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INTRODUCCION

I. GENERALIDADES

Las tendencias de globalizacion de los mercados cestin permitiendo que los
consumidores tengian una gran cantidad de opciones y oportunidades para elegir
los bienes o servicios que cubren de mejor mancera sus necesidades 6 expectativas,

l.os esquemas y modas de comercializacion estan empujando a las empresas, a que
“definan y mantenan” niveles Jde calidad en los bivnes y servicios quoe ofrecen,
Como consecuencia inmediata, las empresas estan teniendo que desarrollar
normas e implantar sistemas que les permitan ascgurar la consistencia de la
calidad alcanzada; asf como  establecer  procedimientos  para evaluarla;
comprobarla ¢ verificarla ¥ finalmente, tener la posibilidad de demaostrarla.

La documentacion como un apoye para la mejora de la calidad.

La documentacion os importante para la mejera de la calidad. Cuanda los
procedimicntos, estan documentados, desarrollados ¢ implantadoes, es posible
determinar con confianza ¢como se hacen las cosas en el presente v medir ol
desempeno actual. Entonces la medicion confiable Jduel efecto de un cambio es
mejorado. Mas aun, los procedimicntos operativos documentados son esenciales

para mantencer los logros de las actividades de mejora de la calidad.

En el contexto de 1a fanuhia de normas NMN-CC (equivalentes a la serie 15O 9000),
fa documentacion protende ser una actividad dinamica

)
para varias

la preparacion y el uso de
que agrega un valor alo. |
funciones critica

documentacion aproprada es esencial

lograr la calidad requerida (producto);
istemas de calidad;

evaluar los s
mejorar la calidad;
mantener las mejoras.

LI ]

l1a documentacion de los procedimicntos es la evidencia de que:

e se ha definido un proceso
+ los procedimicntos estan aprobados; vy
* los procedimientos estan bajo control de cambios

La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) reconoce el papel que juega
el contro! de documentos y datos en la consecucion de la calidad en toda la

empresa,



La seccion 4.5 de la serie de normas del sisterma de calidad de 1SO 9000
proporciona los requerimientos para establecer la habilidad de una organizacion
para controlar la documentacion.  Esta scccion afecta virtualmente a toda la
organizacion, desde Ia recepeionista hasta al presidente de la compaififa.

Segun la empresa norteamericana PowerWay, Inc. un 479 de las auditorfas on
1991 no se aprobaron debido a infracciones a varios clementos de la seccion 4.5 de

1SO 9001. Esta scocion requiere que la compaiifa:

= NMNantenga una lista maestra de los documcentos controlados

« Mantenga la distribucion de la versiones correctas de los documentos
controlados a quienes los necesiten

s Remueva o se asegure contra ¢l uso no intencionado de documentos
obsoletos

- stablezea v refuerce los procedimientos de aprobacion

-

Estableszea y refuerce los procedimientos de control de cambios

Todo esto para que, la demostracion documentada de Lo calidad alcanzada les
permita a las empresas mantener su operacidn dentro de los mercados en los que
va participan, enfrentando sin desventajas la fuerte competencia que ahf se esta
generando, ¢ incrementar sus posibilidades de participacion en los mercados gue
como resultado de la pillobalizacion se estan integrando.

Estas condiciones hacen cspecialmente necesario que, on los paises en desarrollo,
los productores pucdan disponer de “herramicntas accesibles” que les faciliten
implantar sistemas que puedan ser faciimente revisados, para elevar la calidad de
1o que provewen v certificarla.

I PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Es cvidente la necesidad de documentar todos los procesos de una organizacion,
desde las politicas hasta los procedimientos impresos y enviados por fax dentro de
la misma, la comunicacion escrita se ha constituido como Ia mas fuerte de todas.

1SO 9000 reconoce la importancia del contro!l de documentos y datos v su relacion
con la calidad. La norma proporciona un modelo ttil para la estructura de los
documentos vy después da un lista bien definida de las expectativas. El

cumplimicnto con la norma, sin embargo, presenta también su propia cantidad de
retos:



Sc ha encontrade que en el mundo empresarial actual se producen alrededor de
600 millones de documentos en papel al dfa. Y cada persona pasa alrededor del
60% del tiempo trabajando con documoentos.?

e El documento promedio se copia alrededor de 19 veces
= Diariamente se llenan 200 millones de documentos
e Se pierden alrededor de tres horas diaric

s buscando documentos
perdidos

El proceso usado actualmente para mancjar todos los documentos en las empresas
pucde ser diferente en el futuro. Puesto que ahora

se editan y revisan documentos,
luego se distribuyen los cambios para su aprobacion, se producen nuevos
documentos para anunciar ¢l cambio, se liberan los documentos a una lista de
distribucion ¥ se intenta controlar ¢l uso de los documentos obsoletos. Ya que por
ciemplo si por un crror alguien de ventas cotiza un pedido pirande en base a una
lista de precios obsoleta o en produccion se manufacturan miles de piczas basadas
en un dibujo con espeocificaciones equivocadas
grandes pordidas.,

s consecuendias podrifan

Errores de este tipo pucden costarle mucho a ia compania . Hay una gran cantidad
de variables que controlar 3 es evidente que los esfuerzos por controlarlas estan
fallando. El impadcto gque csto tiene cconamicamente en as organicaciones es
mayor al que se admite penerahimente

En Jas empresas, no importando su giro, tamano o estructura, cuando se ha
decidido llevar a cabo 1a implantacion de un sistuema de areyuramiento de calidad,
los coardinadores se enfrentan a diversas tarcas, asi como a multiples deticiencias
de organizacion, cultura y capacidad entre otras,

Todo esto ¥y mas es trabajo que requicre mucha participacion de todas las personas
que conforman la empresa, los empresarios hoy en dia s¢ enfrentan a retos muy
complicados de resolver por st mismos que necesitan de la participacion constante
v eficaz de todo ¢l personal involucrado en la implantacian del sistema de calidad.
Para empezar esto ya es un problema, lograr la participacion, comprension, de algo
que se va a realizar resulta diffcil, ¥ una vez que se ha logrado ¢l nuevo reto es que
las asesorfas resultan un gasto adicional porque generalmente aunque se tengan las
normas gufas a utilizar y s¢ haya comprendido perfectamente 1o que se va a hacer,
en numerosas ocasiones s necesario que alguien asesore las actividades y  al
mismo tiempo se haga la recopilacion de la documentaciéon correspondiente al
sistema. Seria muy bucno que el mismo personal fuese capaz de implantar un
sisterna de calidad en base a 15O 9000 =in necesidad de un consultor, ademas de
que la manera de organizar sus documentos no resultara complicado.

' REF: Datos proporcionados por Powerway Inc.



Por eso es necesario realizar un trabajo que englobe informacion importante sobre
los requerimicntos de las normas ISO serie 9000. Esta informacion deberd presentar
un panorama real , objetivo y concreto sobre los mismos ¢ indicar su importancia y
perspectivas.

Con el desarrollo de este trabajo no se pretenden cubrir los 20 requerimientos de
las normas contractuales, ni sus deficiencias en la implantacion Jdcl sistema ISO,
pues lo extenso de cada uno de cllos no 1o permitirfa; por lo que se enfocara
unicamente a las fallas y deficiencias del requerimiento 1.5 "Control de
documentos y datos”, dando una opcion efectiva a las :

empresas pa

MNantener una lista maestra de documentos controlados
ndo su lista de

-

= Mantener la rastreabilidad dJde cada documento  inclus
aprobacion ¥ su lista de distribucian para cada version del mismo.,

e Mantener un control de los cambios que se hagran a los documentos.,

e MNlantener informados a los usuarios acerca del estado de sus documentos.

= Administrar la distribucion y ¢l acceso a cada documento.

e Remover documentos obsaoletos.

e Administrar en un solo sistema la totalidad de los documentos

e Administrar la aprobacion v liberacion de documentos)

* MNlanejar diferentes tipos de documentos v formas de datos.

« Tener seguridad v confidencialidad

I OBJETIVODELA T
Este trabajo jpretende ser una_ opcion_integral  para  solucionar_las fallas v
deficiencias en el control de la documentacién en cumplimiento de cualquiera de
la 1S serie 9000, Explicare mediante un sistema
de que manera puede implantarse este

las normas_contractuajes de

automatizado (software » hardware),
requerimicnto de la norma, de la manera mas coficiente, a fin de resolver los

problemas que los negocios tienen en general con la documentacion y en especial
la manecra ¢n que se relacionan con el cumplimiento en 1SO 9000.




CAPITULO UNO
DEFINICIONES Y TERMINOS

1.1 ANTECEDENTES

En el ambito de la Calidad, muchos términos de uso frecuente se emplean con un
sentido espectfico restringido en comparacion al conjunto de definiciones del

diccionario, por razones como:

- La adopcion de una terminologfa de la calidad por diferentes sectores de
negocios e industrias para responder a sus necesidades especificas percibidas.

- La introduccion de una multiplicidad de términos por los profesionales de la
calidad en diferentes sectores industriales y econémicos. 1

1.2 OBJETIVO
Proporcionar al lector un conocimiento de aquellas palabras o términos usados en

el contenido del presente trabajo para proporcionar un entendimiento uniforme
que asegure la correcta interpretacion de los conceptos.

Es de suma importancia resaltar que ¢éstas definiciones llevan mas el intento de
explicar el sentido que conlleva cada término utilizado aunque en ocasiones no
scan las definiciones y términos comeo textualmente s¢ encuentran en la norma o

normas utilizadas.
1.3 ESTRUCTURA DEL CAPITULO
En cada caso en el que se tomen conceptos de alguna norma, (para éste capftulo o

posteriores), se hara referencia al numuro y al nombre de la norma que aplica y de
la cual se toma dicho concepto.

Con respecto a los términos y definiciones, éste capitulo se divide en los siguientes
temas :

Seccién 1.3.1: Términos Generales

Seccion 1.3.2: Términos relacionados con Ja calidad

Seccion 1.3.3: Términos relativos al Sistema de calidad

Seccion 1.3.4: Términos relacionados con herramientas y técnicas.

' REF: NMX-CC-1:1995



1.3.1 TERMINOS GENERALES

Elemento,

Cualquier ente que puede ser descrito y considerado individualmente.

Un elemento pucde ser una actividad o un proceso, un producto, una
organizacion, un sistema, o una persona,. Cualquicr combinacion de los anteriores.

Proceso

Conjunto interrelacionado de recursos y actividades que transforman clementos de
cntrada en elementos de salida.

De esta manera, todo proceso cuenta con entradas vy salidas, siendo las salidas los
resultados.del proceso . En general , las salidas son productos ya sea tangibles o
intangibles y el proceso en si mismo debe ser una transformacion para agregar
valor (o para que las cosas valgan mas),

Cada proceso involucra personas y recursos materiales, por lo que la cfectividad
del proceso radica en la manera como se¢e combinan estos

adecuacion v claridad de Jos objetivos que se descan lograr.
La oportunidad para realizar mediciones

recursos v de la

¥ mejoras al proceso en si, se encuentra
tanto ¢n las entradas, como en ¢l proceso v en las salidas de éste.

Adicionalmente, un proceso involucra los aspectos de:
Productos relacionados (por ecjemplo materia prima, productos en proceso,
producto final)

-Informacion relacionada (especificaciones, reportes, mediciones, informacion de
retroalimentacion)

De esta manera, la administracion de la calidad debe cjercerse sobre dos aspectos
basicos:

- La estructura y operacion del proceso en si, con los flujos de producto o
informacion relacionados, ¢s decir como se organizan y efectian las actividades.
-La calidad del flujo del producto y la informacion dentro de la estructura, que es
el grado de cumplimiento del procese v el flujo del producto ¢ informacién con
respecto a los requisitos establecidos.

Por lo descrito anteriormente, debemos estar convencidos de que la prestacion de
un servicio también es resultado de procesos interrelacionados, por lo que los
conceptos empleados en empresas manufactureras, también puede emplearse en
las empresas de servicios, siempre y cuando éstas se adecuen de manera correcta.
Procedimientos

Son declaraciones escritas, las cuales especifican ¢l proposito y alcance de las
actividades de Ia organizacion de servicio para satisfacer las necesidades del
cliente.

Estos definen como se conducen, controlan y registran las actividades.



Producto

El resultado de actividades o procesos.

Categorfas Genéricas de producto

Las categorfas gendéricas de producto consideradas son:
e Hardware

« Software

« Materiales Procesados

= Servicios

Hardware.
Son los productos consistiendo de piezas y partes manufacturadas o ensambles de
las mismas

Software.
Son productos tales como el software de coOmputo, que consisten de informacion,
conceptos, transacciones o procedimientos, escritos o de otra forma registrables.

Materiales Procesados.

Son productos (finales o intermedios) consistiendo d soélidos, liquidos, gases o
combinaciones de ¢stos, incluyendo materiales en particula, lingotes, filamentos o
estructuras en hoja.

Servicios

Productos intangibles los cuales pueden ser la oferta total o principal, partes
incorporadas de¢ la oferta, relacionadas a actividades tales como planeacion, venta,
direccion, entrega, mejora, evaluacion, entrenamiento u operacién o servicio de un
producto tangible.

Prestacion del servicio
Agquellas actividades del proveedor necesarias para proveer el servicio

Organizacion

Una comparifa, corporacion, firma, empresa o institucion o parte de la misma, ya
sea incorporada o no, publica o privada que tiene funciones y administracion
propia.

Estructura organizacional.
Las responsabilidades, autoridades y reclaciones, configuradas de acuerdo a una
estructura, a través de la cual una organizacion desempenia funciones.

Cliente.
El receptor de un producto suministrado por ¢l proveedor.



Proveedor

Cualquier individuo u organizacion que proporciona bienes, servicios y recurso
humanos de acuerdo a un documento o contrato. Se incluyen aquf los fabricantes,
distribuidores y/o contratistas.

Proveedor autorizado
Organizacion o persona que suministra un material, equipo o servicios y que
después de ser evaluado, cumpla con Jos requisitos especificados.

Contratista
Proveedor en una situacion contractual

Subcontratista,
Organizacién que sumistra un producto al proveedor.

1.3.2 TERMINOS RELACIONADOS CON LA CALIDAD

Calidad

Es el conjunto de caracterfsticas de un clemento que le confieren la aptitud para
satisfacer necesidades explicitas ¢ implicitas.?

La calidad puede damos una ventaja sobre nuestros competidores. Puede hacer la
diferencia al ayudarnes a volvernos o permanccer siendo lideres en nuestra industria,

Requisitos para la calidad

Una expresion de las necesidades o su traduccion dentro de un conjunto de
requisitos establecidos cuantitativa o cualitativamente, para las caracterfsticas de
un elemento a fin de permitir su realizacion v examen.

Seguridad de funcionamiento.

Conjunto de propiedades que describen la disponibilidad y los factores que la
condicionan: confiabilidad, facilidad y logfstica de mantenimiento.

La seguridad de funcionamiento es usada solamente como una descripcion general
Y No en términos cuantitativos.

Seguridad

Estado en el cual el riesgo de dafo personal o material, esta limitado a un nivel
aceptable.

Conformidad
Cumplimiento de los requisitos especificados.

! REF: NMX.CC-1:1995 (ISO $402)



No conformidad

Incumplimiento de un requisito especificado.

La definicion cubre la desviacion o ausencia de una o mas caracterfsticas de
calidad, incluyendo caracteristicas de seguridad de funcionamiento o elementos
del sistema de calidad a los requisitos espuecificados.

Proceso de calificacion
Proceso para demostrar que un clemento es capaz de cumplir con los requisitos
especificados.

Inspeccion

Una actividad tal como medicidn, comprobacion, prucba, o comparacion de una o
mads caracteristicas Jde un elemento v confrontar los resultados con los requisitos
especificados, a fin de establecer el logro de la conformidad, para cada una de estas
caracteristicas.

Verificacion
Confirmacién del cumplimiento de los requisitos especificados por medio de
observacion, medicion, prucba u otros medios.

Validacion

Confirmacion  del cumplimicnto de los requisitos particulares para uso
intencionado propuuesto, por medio del examen v aporte de evidencia objetiva
La validacidrmn se efectina normalmente sobre ¢l producto final, bajo las condi
definidas de operacidn. Esta pucde ser necesaria en las etapas iniciales.

mes

Evidencia objetiva
Informacion quce pucde ser probada como verdadera, basada en hechos obtenidos
por medio de observacion, medicion, prueba u otros medios.

1.3.3 TERMINOS RELATIVOS AL SISTEMA DE CALIDAD

Politica de Calidad
Directrices y objetivos generales de una organizacion, concernientes a la calidad los
cuales son formalmente expresados por la alta direecion,

Administracién de la calidad .

Conjunto de actividades de Ja funcion general de administracién que determina la
polftica de calidad, objetivos, las responsabilidades, y la implantacion de éstos por
medios tales como plancacion de la calidad, el control de 1a calidad, aseguramiento
de la calidad, dentro del marco del sistema de calidad.

Planeacion de la calidad
Son las actividades que determinan los objetivos y requisitos para la calidad, asf
como los requisitos para la implantacion de los elementos del sistema de calidad.



Control de calidad
Técnicas y actividades
requisitos para la calidad.

de cardcter operacional, utilizadas para cumplir los

Aseguramiento de la calidad
Conjunto de actividades plancadas y sistematicas implantadas dentro del sistema

de calidad, y demostradas segan se requicera para proporcionar confianza
adecuada de que un elemento cumplira los requisitos para la calidad.

Sistema de Calidad
Es la estructura organizacional, los procedimicntos, los procesos v los recursos

necesarios para implantar Ia administracion de la calidad.
Para los propositos de una evaluaciéon de la calidad contractual u obligatoria,
puede requerirse la demostracion de la implantacion de clementos especificados

del sistema de calidad.

Mejoramiento de la calidad
Son acciones tomadas en toda la erganizacian, para incrementar la efectividad v la
eficiencia de las actividades y Jos procesos, a fin de proveer beneficios adicionales,

tanto para la organizacion como para sus clientes.

Revision de la direccion.
Evaluacion formal efectuada por la alta dirceccion, del estado y adecuacion del

Sistema de Calidad en relacion con la polftica de calidad y objetivas.

Manual de calidad.
Es un documento quce establece {a polftica de calidad y describe

calidad de una organizacion.

Plan de calidad
Un documento que establece las practicas relevantes especificas de calidad, los
recursos ¥y secuencia de actividades pertenecientes a un producto, proyecto o

contrato particular.

Especificacion
Un documento que establece requisitos.

Registro
Documentacion que proporciona evidencia objetiva de cumplimiento con los

requisitos técnicos y de Calidad, aplicables a actividades del Sistema de Calidad.

NOTA 1: UN REGISTRO PUEDE SER ESCRITO O ALMACENADO EN
CUALQUIER MEDIO O BASE DE DATOS.!

! REF: NMX-.CC-1:1995 (ISO 8402)



Carta de transmisiéon

Documento que sc utiliza para enviar documentos y en el cual se evidencia tanto el
envio como la recepcion de los documentos y/o registros de calidad en el
relacionados.

Rastreabilidad
Habilidad para localizar la historia, aplicacion o Jocalizacién de una actividad,
persona, equipo, material o cualquier combinacion por medio de Registros.

1.3.4 TERMINOS RELATIVOS A HERRANIIENTAS Y TECNICAS

Ciclo de calidad

Modelo conceptual de actividades interdependientes gque intluyen sobre la calidad
en diferentes fases, que van desde la jdentificacion de las necesidades hasta la
evaluacion de como han sido satisfechas.

Costos relativos a la calidad.

Son los costos en que se incurre para asegurar una calidad satisfactoria y
proporcionar confianza, asf como las perdidas incurridas cuando no se logra la
calidad satisfactoria

Grado de demaostracion
Extension de la covidencia sumistrada para dar confianza Jde que los requisitos
especificados son cumplidos,

El grado de demostracion puede variar desde una afirmacion de existencia o
cumplimiento, hasta el sumistro de documentacion detallada y evidencia objetiva
del cumplimiento.

Supervision de la calidad
Supervision y verificacion continua del estado de un elemento v el analisis de los
registros para ascegurar que los requisitos especificados estan siendo cumplidos.

Punto de espera
Punto definido en la documentacion adecuada, después del cual no procede
ninguna actividad sin la aprobacion de la organizacion o autoridad designada.

La aprobacién para proseguir mas alla del punto de espera es dada normalmente
por escrito, pero debe darse a través de cualquier otro sistema de autorizacion
acordado?

Auditorias de calidad

Verifica que los elementos del programa de calidad han sido desarrollados,
documentados ¢ implantados los requisitos aplicablas.

' REF: NMX-CC-1: 1995 (1SO §302)



Auditor de calidad
Persona calificada para realizar auditorfas de calidad.

Acci6én preventiva
Accion tomada para eliminar las causas potenciales de no-conformidades, defectos

u otra situacion a fin de prevenir su ocurrencia.

Accion correctiva
Accién tomada para eliminar las causas de una no-conformidad, defectos u otra

situacion indeseable a fin de prevenir su recurrencia.

Certificador
Un Certificador del sistema de calidad es una companfa independiente que viene

auditar nuestro sistema Jde calidad para asegurarlo de que cumple can 1SO 9001,
1SO 9002 o I1SO 9003. El certificador tiene auditores individuales que examinan el
sistema de calidad.



CAPITULO DOS
ISO 9000

21 LA CALIDAD COMO UN ARMA COMPETITIVA

Las empresas pueden lograr una ventaja compretitiva por medio de certificacion de
su sistema de calidad de sepunda parte (del cliente) que complemente el
cumplimiento con los requisitos de las normas contractuales de 1SO 9000.

En los casos donde se ha desarrollado una fuerte sociedad proveedor-cliente, la
certificacion de tercera parte a menudo jucga un papel importante conforme la
sociedad provecdor—cliente se desarrolla v progresa mas alla de los requisitos de
las normas contractuales ISO 9001, 1SO 9002 o SO 9003 (NANIX-CC-003, NNX.CC-

004, NMX-CC-005).

22 ANTECEDENTES
La necesidad de obtener calidad en los productos v servicios ha existido siecmpre.
Sin embarpo, los sistemas que se han abocado a resolver esta necesidad han

variado notablemente tanto en contenido, formas de prevision, control y enfoque
acion de distintos sistemas de

de los esfuerzos de la calidad como en la util
calidad.

La aplicacion du controles de calidad, en su expresicn mas rudimentaria, empezo
sarrollo y aplicacion de los sistemas ha evolucionado

hace miles de anos, pero el de
aceleradamente en los altimos cincuenta ano
Analizando la constante transformacion de los sistemas de calidad en las altimas
décadas, se hace evidente que en cada una s¢ han desarrollado diferentes enfoques
¥ conceptos que, en conjunto, representan la evolucion ¢ innovacion de la filosofia

y los sistemas de calidad.

2.2.1 HISTORIAY EVOLUCION DE LOS SISTENAS DE CALIDAD
A continuacion podemos ver brevemente como ha variado el alcance de aplicacion
de los sistemas y los objetivos de los mismos.

En la década de los 30's, el sistema imperante, mas no ¢l unico, se limitaba al
control de calidad en pruebas finales; en esa época prevalecfa unicamente el
criterio de inspeccion después de un largo proceso de fabricacion. Es decir, para
comprobar como se comportaban las piezas fabricadas, se cfectuaba una
verificacion de los productos al final del ciclo de produccioén.

Como un sistema asf no resultaba conveniente, considerando los aspectos téenicos,
econémicos, se paso a la aplicacion de un sistema que comprendfa todo el proceso.
Asf que durante la década de los 40's se establecio la inspeccion en todas las etapas



de manufactura, sin que existiera un plan determinado para la realizacion de las
actividades; aquf también ¢l proceso se dirigfa hacia ¢l producto.

Como consccuencia, ¢n los anos 50°s surgio la aplicacion del control estadfstico.
Con el uso de técnicas matematicas, esta labor se volvie, por primera verz, una
actividad de ingenierfa. Asf se racionaliza ¢l control de los procesos, pero no vario
el objetivo del sistema de calidad: el producto terminado.

cion due técnicas matematicas llevd tambicén al desarrollo paralelo de
sistemas relacionados con la calidad. Con las técnicas de confiabilidad, el sistema
de calidad dejo de interesarse salo en el proceso y abarcé campos como el discao y
la operacion de los productos. Esto marcd una diferencia en relacion con un
enfoque de calidad contradao, hasta entences en la ctapa de manufactura.

La aplica

La experiencia llevo a pensar en sistemas integrales, que cubrieran cada ves mas
ctapas de los procesos productivos, Bl primer sistema con estas caracteristicas fuc
impulsado por ¢l doctor Feipenbaum con ¢l nombre de Caontrol Total de Calidad.
Dicho sistema siguit desarrollandose hasta nuestros dias. Se fundamenta en ol
concepto de que todas las actividades de un empresa afectan a la calidad, v que se
inician con los requisitos del cliente teriminan con la satisfac
necesidades

won de sus

Tal objetive se logra a traves de la interaccion de los principales elementos
administrativoes, tecnicos v humanos de Lo organizacion. Asi los resultados son
importantes tanto individualmente comao oen conjunto v son la base de una accion
continua de mejoramicento de la cahdad

A partir de los anoes 30°s tambicn se desarrello el sistema de ascguramiento de la
calidad a traves de una serie de criterios ¥ una normativa claramente definida.
Respaldo el concepto inteyral de calidad, al incluir aspectos que abarcan desde 1a
organizacion, ¢l programa de calidad v el diseno, hasta las acciones correctivas, los
registros v las auditorfas. La conceptualizacion del sistema s enfocd hac
producto o el servicio.

Como se¢ ha visto, con diferentes alcances de aplicacion, los primeros sistemas
tenfan como objetivo la calidad del producto; los mas recientes se han extendido
hasta la calidad de los servicios. Para la decada de los 90°'s se estan desarrollando
sistemas cuyo objetivo es la calidad de la organizacién, que traeria como
consccuencia la calidad del producto o el servicio, para una plena satisfaccién de
las necesidades del ser humano. Esto viene a innovar la concepcion de los sistemas,
sus ambitos de aplicacion y las acciones a realizar.



23 1SO 9000

: INTERNACIONAL DE NORMALIZACION,
(International Organization for Standardization), Es una federaciéon mundial de
cuerpos de normalizacion que agrupa a mas de 100 pafses. Su mision es promover
el desarrollo de la normalizacidn v actividades similares en el mundo.

ISO : LA ORGANIZACION

En el actual contesto internacional ¢n que se inserta nuestra economifa y ante Ja
creciente globalizacion de los pracesos ccondmicos, la industria nacional enfrenta
cl reto impostergable de impulsar [a productividad v la calidad total en el quehacer

fabril.

Con el fin de consolidar ¢ incrementar la participacion de los productos mexicanos
ados nacional ¢ internacional, en Néxico se ha decidido desde hace
1 Europea 150,

cn los mer
varios anos integrarse ala Qrgantzacic

La norma ISO 9000 para el mancjo de sistemas administrativos de calidad, fue
originalmente dada a conocer para tracr beneficios internos a arganizaciones gue
implantando v aumcntando productividad obtendrian una mayor pranancia.

1SO fuce fundada en 1996; en Ginebra Suiza, ¢xta creo a su ves ¢l comite Técnico
ISO/TC 176, para elaborar las normas internacionales de sistemas doe calidad, que
se publicaron  finalmente  on 198 travendo una arnmonizacion a escala
internacional en la terminologia, reguisitos v dircctrices empleados en las practicas

comerciales ¢ industriales, en ol campo de la caldad.

Despuds del Hlamado "boom” inicial de 150 Q000 v con ¢l proposito de orientar ol

desarrollo de los trabajos de ISO/TC 176, una fuerza de tarca espocial presents en
a, su lHamado Reporte Vision 2000, cuyas recomendaciones

1990, en Interlaken, Sui
fucron unanimemente aceptadas a ¢sta reunicon; v han constituido las bases para
. sino de todos los trabajos de

los subsecuentes trabajos no solo de 1ISO/TC 17¢
normalizacion a nivel global,
El propasito de la ISO es la claboracion de Jas normas internacionale
campos tecnicos y no técnicos, a excepeion de ingenicerfa eléctrica y clectronica, que
es ¢l campo de¢ responsabilidad de Ia comision Electrotecnia Internacional. La
membresfa en 1SO es de mas de 100 pafses, ¥ cada micembro es el organismo
nacional mas representativo de Ja normalizacién en su  pafs, en los pafses
industriales de occidente, usualmente un organismo privado (ANS]. BSl), pero en
Ia mayorfa de los otros paises un organismo gubernamental.

s en todos los

La comunidad Europea se basa en el uso de las normas producidas por 1SO/TC
176 para su esquema de certificacion de tercera parte, registro de sistemas de
calidad para auditorfas de cumplimiento de requisitos.



A partir de 1992 los esquemas de certificacion de sistemas de calidad han sido a
menudo un prerequisito para certificacion de producto o establecimiento de

conformidad de producto.

243 CERTIFICACION

2.4.1 Antecedentes

En materia de control v certificacion de Sistemas de Calidad de acuerdo a nuevas

ecesidades para desarrollar intercambios comerciales v actividades de tipo social,
sobre todo, s¢ hace indispensable informar, ordenar, normalizar los procesos y
productos que han de usarse como satisfactores evitando barreras como ¢l idioma,

costumbres, usos, etc.

Lo que se describe como la eliminacion de barreras téenicas el intercambio
comercial. Es el hecho de que ISO 9000 ha sido aceptada por todos los organismos
nacionales, tanto en la comunidad Europea, v en otros muchos pafses avanzados,
como LA NORMA ARMONIZADA PARA EL MANEJO DE LA CALIDAD. Ha
reemplazado otras normas nacionales ¥ es de esperarse que también tome ¢f lugar
de gran parte de las numerosas "EVALUACIONES DEL VENDEDOR” que levan
a cabo en la actualidad los grandes compradores sobre las operaciones de las
compafidas provecdor. En Europa el ambiente armonizado posterior a 1992,
prohibe a las agencias gubernamentales a comprarle a cualquier companfa del
mercado comun, que siyza Normas no armonizadas.

Otro aspecto legal importante son las implicaciones de la ISO 9000 en caso de
disputas legales por reclamos contra el producto. Avuda considerablemente a
evitar reclamaciones por danos cuando, tanto el producto individual como el
sistema gerencial, estan apoyados por una norma del producto y por la
certificacion de que se opera con un sistema gerencial de calidad acorde con la ISO

Por otro lado, la certificacion demuestra que una compaiitfa que ha implantado un
adecuado sistema de calidad para los productos o servicios que ofrece; obtiene por
ello, un mejor compromiso interno, asf como la confianza de sus clientes.

La certificacion es también solicitada por grandes organizaciones compradoras
como pre-requisito para los proveedores, quienes descan concursar por contratos o
proporcionar productos y servicios. Un golpe efectivo en esto, es que ya muchas
compafifas medianas han requerido obtener por ellas mismas la certificacion de sus
sistemas administrativos de calidad, y asimismo han requerido lo mismo de sus
proveedores. El resultado es que las compadfifas han visto que algunos de sus
competidores han alcanzado la certificacion de su sistema de administrativo de
calidad y aunque sea un requerimiento o no, dentro del sector industrial se ha
visto como una ventaja cn el mercado.



El enfoque es 1a actividad especifica Jde la compaiiia o el proceso que conforma con
1SO 9001, 15O 9002, o ISO 9003,

Sila compafifa se certifica, el certificado se enlista en ¢l directorio publicado por el
certificador u otra organizacion.

2.4.2 Periodo dc certificacion

La certificacion det sistema de calidad ocurre después de que ¢l certificador audita
el sistema de calidad de la compaiifa. Si el sistema de calidad esta conforme con los

requerimientos de la norma seleccionada, ¢l certificador extiende un certificado
describiendo el enfoque del sistema de calidad.

Usualmente ol periodo de certificacion ¢s de tres anos, sin embargo esto pucede

variar dependiendo del certificador. Alpunas certificaciones permanecen validas a
medida que la compania pasa las auditorias de supervision

Una auditoria de supervision verifica que cualquier problema encontrado durante
1a auditaria previa haya sido corregido.

Los certificadores conducen también
auditorfas do supervision para ascpurarse que ol sistema de calidad certificado de
una compania esta bien todavia. La mavoria

de
auditorfas en un periodo de seis meses,

lus certificadores conducen

Las companias cuya certificacion ovpira pueden tener va sea una reevaluacion
completa al tinal del periodo de certiticacion, o una evaluacion que esté en algun
Momento entre una visita de supervision ¥ una evaluaaian complota.

2.5 SITUACION ACTUAL DE LA NORMALIZACION

La Organizacion Internacional para Ia Normalizacion desarrolla normas para la
manufactura, ¢l comercio y las comunicaciones para su uso en todo ¢l mundo.

1SO recibe retroalimentacion del gobtierno, la industria y otras partes interesadas
antes de desarrollar una norma. Todas la normas desarrolladas por 1SO son
voluntarias; ningun requerimicento legal forza a los patses a adoptarlas.

Debido a la necesidad de adaptar los conceptos de 1SO 9000 a los diferentes tipos
de producto y para los diferentes tipos de sectores economico ¢ industriales, las
normas de la serie 150 9000 han estado sujetas a proceso de

ambio y crecimiento,
por lo que actualmente al hablar de la serie de normas 1SO 9000 nos estamos
refiriendo a alrededor de 18 narmas Jdiferentes.

Desde una perspectiva global, las normas representan:

e Un conjunto genérico de requerimicntos para los sistemas de aseguramiento de

la calidad que sc diseian como modelo basico que cualquier industria, que se
dedique a proporcionar un bien o un servicio, pueda utilizar.

17



e La referencia a los sistemas de calidad implica una estructura organizacional
integrada por diversos componentes interconectados y correlacionados (por
cjemplo, procesos y departamentos).

e Por altimo, las normas reconocen la importancia de los acuerdos contractuales
entre dos partes: cliente ¥ proveedor (a quicen es posible exigir por contrato la
obtencion del registro 1SO 9000).

NOTA:
En_Meéxico _las normas 7
internacionales §SO_S000

___soncquivg normas

2.5.1 ESTRUCTURA DE LA SERIE ISO 9000

Es importante recordar que, st bien 1a serie 150 9000-2004 se escribié para todo tipo
de  industrias, ¢l contenido  y  la estructura favorecen al mundo de la
transformacion. Esto ha llevado a una importante fuente de confusion entre
quienes descan implantar un sistema de aseguramienta de la calidad tipo 150 9000.
Para muchas personas, la dificultad se debe en parte a que las normas no son tan
preceptivas como algunos usuarios quisicran. Si bien indican que el usuario (por
ciemplo, un proveedor) deberd contar con procedimientos para Varios procesos,
ninguna oracidon especificara jamas la forma en que alguien deberfa implantar una
clausula especifica ni establecers la cantidad de procedimivntos que s necesario
redactar, por supucsto, no existe una formula magica.

Este enfoque deliberado, que algunes encuentran frustrante v otros encuentran
infinitamente sabio, ticne un cjemplo en el siguiente parrafo de 1SO 9001, 9002 v
9003 (los tres parrafos son iddénticos):

Se pretende que estas normas se adopten de mancera normal vn su forma
actual pero de vez en cuarndo quizd sea necesario ajustar, agregar o eliminar
algunos requeriniientos al sistema de calidad para situaciones contractuales
especificas.?

1ISO 9000-1 (NMX-CC-002/1:1995)

Normas para la administracion de la calidad ¥ de aseguramiento

de la calidad: lincamientos para la selecciéon y el uso.

Esta norma aclara los conceptos principales relacionados con la calidad y
proporciona una gufa con el propésito de la seleccion y uso de la familia.

1SO 9001 (NMX-CC-003:1995)
Sistemas de calidad -modelo para el aseguramicento de la calidad en el disefio,
desarrollo, produccion, instalacién y servicio.

* ANSI/ASQC Q9001, introduccién.



Esta norma debe scleccionarse cuando se necesite demostrar la capacidad del
as{ como para la produccion

destinados

proveedor para controlar los procesos, para disenar,
de producto conformes. Los requisitos  especificados  estan
principalmente a lograr la satisfaccion del cliente previniendo no conformidades
en todas la ctapas desde el diseno hasta ¢l servicio. Este documento especifica un
modelo de sistema de calidad para este propésito.

1SO 9002 (NNMX-CC-04:1995)

Sistemas de calidad: modelo para ol aseguramicnto de la calidad en la produccion,
instalacion y scrvicio.

Es conveniente que esta norma se seleccione y use cuando se necesite demostrar la
capacidad del provecdor para cuntrolar los procesos para la produccion de
producto conforme. Este documento especifica un modcelo de sistema de calidad
para este propdsito.

ISO 9003 (NNMX-CC-05:1995)

Sistemas doe calidad: modelo para el asepuramicnto de la calidad en la inspeccion y
prucbas finales.

Es convenicnte que esta norma se seleccione v use cuando se tenga que demostrar
la capacidad del provecdor para seleccionar y controlar fa disposicion de cualquie

producto no conforme durante la inspeccion y pruebas finales. Este documento

especifica el modelo de sistema de calidad para ¢ste proposito

ISO 9004-1 (NNIX-CC-006/1:1995)

Elementos de administracion v sistemas de calidad: hncamientos.

Esta norma describe una lista extensa de los clementos del sistema de calidad

pertinentes a todas las fases y actividades en el ciclo de vida de un producto para

auxiliar a una organizacion para seleccionar v aplicar los clementos adecuados a

sus necesidades.®

La siguiente figura ilustra la estructura de los documentos que conforman la scrie
ISO 9004-1 son los

ISO 9000. Los dos documentos Jlamados 1SO 9000-1 o
documentos de guia y s¢ deben emplear como referencia. No se pretende que sean

normas exigibles ni deberfan consultarse o interpretarse como tales.

? REF: NORMA NMX-CC-002/1:1985 IMNC-ISO 5000-1:1994
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2511 En forma resumida la serie 1ISO 9000 esta formada actualmente

como sc¢ describe en el siguiente cuadro:

Norma Mexicana Norma ISO Concepto
Equivalente

NMX-CC-1 ISO 8402 Vocabulario

NMX-CC-2/1 1SO 90111 Scleccion de normas

NMX-CC-3/3

1SO 9000-2

Aplicacion de normas
contractuales

NMX-CC-2/3

15O 9000-3

Aplicacion de 9001 a
software

NMX-CC-2/4

1SO V000--1

Segpuridad funcional

NMX-CC-3

1SO 9001

Requisitos (certificacion)

NMX-CC-1

1SO 9002

Requisitos (Certificacion)

NMX-CC-5

SO 9003

Requisitos (Certificacion)

NNIX-CC-6/1

SO ©003-1

Dircctrices (peneral)

NMX-CC-6/2

15O Y003-2

Servicios

NNMX-CC-6/3

1SO 9001-3

MNateriales procesados

NMX-CC-6/-4

1SO 90014

Niejora de la calidad

NMX-CC-6/5+

IS0 10005

(antes 1ISO-90)01-5)

’lan de calidad

NNMX-CC-6/06°

1S3 10006

(antes 15O G001 -6)

Administracion de
provecto

NMX-CC-7/1

1SO 10011-1

Auditorias

NRX-CC-7/2

I1ISO 10011-3

Programa de auditorias

NNIX-CC-8

IO 10011-2

Calificacion de auditores

NMX-CC-16

ISO/IEC 29

Unidades de verificacion

NMX-CC-17/1

1SO 10012-1

Confirmacion metrolégica

NMX-CC-17/2

1O 10012-2

Ascgpuramiento de calidad
mediciones

NMX-CC-18 1SO 10013 Nlanual de calidad
NMX-CC-13 ISO/IEC 25 Requisitos de laboratorio
NMX-CC-15 1ISO/1EC 58 Acreditamiento de

laboratorios

= cambio designacion

numérica de la

norma para estar acorde con ISO.

21




2.6 ACERCA DE LA CALIDAD,
2,61 CALIDAD de acucerdo con ol diccionario, es "un grado de excelencia™.
Simplemente expuesto, un producto o servicio de calidad cumple con las
expectativas del cliente.

La calidad pucde darnos una ventaja sobre nuestros competidores. Pucde hacer la
diferencia al ayudarnos a volvernos o permanecer siendo lHderes en nuestra
industria.

Como es de suponerse la calidad es importante porque st nuestros clientes no estan
satisfechos con nucestros productos v servicios, no continuaran comprandolos. Al
fallar en la produccion de productos de calidad, nosotro

e Perdemeos tiempo, dinero y materiales.
= Nos volvernos ineficientes.

= Nos arriesgamos a perder clientes

* Nos arriesgamos a salir del negocio.

La calidad nos ayuda a poermancecer fucertes y competitivos.

2.6.2 Control de calidad

Por muchos anos, los inspectores v los expertos on control de calidad estuvieron a
cargo de la calidad. .

Otros empleados no se preocupaban por las partes defectuosas. Ellos simplemente
hacfan productos con requerimientos especificos.

El departamento de control de calidad inspeccionaba entonces los productos para
buscar defectos. Los rechazos se podfan tirar o se enviaban para ser retrabajados.

Desafortunadamente, este enfoque resulté en:
» Perdida de tiempo de produccion.

« Costos mas altos,

o Clientes infelices y frustrados.

2.6.3 Aseguramiento de Calidad

Las compaiifas gradualmente comenzaron a cambiar la manera en que miraban la
calidad. En lugar de buscar los problemas DESPUES de que ocurrieron, las

compailas intentaron PREVENIR que sucedieran primero.

Las compaiifas comenzaron a hacer ¢l trabajo bien y a la primera.



La direccion corporativa comenzd a hacer de la calidad una parte de la compaiifa
entera, Todos los empleados - asistentes de oficina, trabajadores de la lnea de
ensamble ¥ hasta los cjecutivos de la compania - comenzaron a dar un vistazo mas
cercano a cada paso en la produccion de un producto. Comenzaron a refinar y

muejorar el proceso de produccion.

La Calidad se volvio una meta para TODOS - no solo para ¢l departamento de
inspeccion de calidad. El proposito cra valverse mas eficientes y construir calidad
dentro de cada paso del proceso. Como resultado:

e La calidad de los productos se mejoro.
= El costo de producirlos se disminuyao.

2.6.4 Sistema de Calidad

Un SISTENA DE CALIDAD es ¢l proceso que una compaiiia utiliza para
garantizar la calidad de¢ un producto o servicio. Involucra cada paso - desde el
disefio hasta la entrega- requerido para hacer sus productos consistentemente.

Por cjemplo, un fabricante de sillas quicre ¢l que el proceso de hacer sillas sea el
mismo cada vez, para qque asf cada una salga exactamente de la misma mancera.

I1SO 9000 cs aplicable a todas las industrias

Las normas aplican a todos los tipos de compaiias - girandes v pequenas, en ambos
sectores, el de la manufactura v el de los servicios,

2.7 IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD ISO 9000

Implantar ISO 9000 significa introducir cinco disciplinas basicas a través de una
organizacion. ?

Estas cinco disciplinas son:

1. Decir lo que se hace.

Es Necesario documentar las politicas y procedimientos del sistema de calidad y
comunicarlos a todos en la companfa. Si no es posible definir el sistema de calidad
claramente, no es posible implantarlo consistentemente.

2. Hacer lo que se dice
Los manuales de politicas y procedimientos no estin disefiados para tenerlos de

adorno. Se Debe hacer lo que se dice que se hace.

3 jan Durand, presidente, Service Process Consulting, Ediso, NJ. USA



3. Registrar lo que se hizo.
Un registro claro le poermite a la compafifa examinar su desarrollo de calidad e

identificar Jos problemas potenciales.

4. Revisar los resultados.
Una vez que sce ha registrado ¢l desempeno del sistema de calidad, el siguiente
paso es verificarlo contra las metas de la empresa. (Se lograron? Si no, ¢por qué

no?

5. Actuar sobre la diferencia.
Cuando se detecta un problema, se debe corregir. Aun mejor, se deben investigar
los problemas, identificar las causas v asepurarse de gque no sucedan Jde nucvo.

ta simple descripcion, 1SQ 9000 no es diffcil de

&
para Jograr resultados

Como s¢ puede ver desde
comprender. La norma utiliza
consistente:
E] proceso completo de certificacion puede tomarle a las comparifas tan poco como
seis meses. Pero en promedio, le toma un poco mas de un ano a las compaisifas el

¢l sentido comun

prepararse para su primera auditoria de calidad. 4
El tiempo requerido para Jue una compania se certifique bajo alppuna de las
P 1 P ¥ 1 &

normas de la seric 15O €000 depende de la fortaleza de su sistema actual, su
compromiso con la norma, v los recursos que necesita para implantarla.

2.8 AUDITORIAS

Una auditorfa de calidad es similar a una auditor{a financiera. Mientras un auditor
libros, el auditor de calidad examina la polftica de calidad de

financiero examina
la companifa, la documentacion del sistema de calidad ¥ los registros de calidad
para asegurarse de que cumplan con SO 9000.

Muchos auditores probablemente pasardan de dos a cinco dias en la compaifa.
Durante la auditorfa, los auditores mantendran principalmente una junta de

presentacién con la direccion para explicar ¢l proceso.
Los auditores visitaran entonces la companfifa para observar el sistema de calidad.
Ellos podran hacer algunas preguntas o pedir ver ciertos registros. Su trabajo es
recolectar tanta informacién como seca posible acerca de la efectividad del sistema
de calidad.

- Quality Systems Update / Deloitte & Touche, "Encuesta (SO 9000" Julio de 1983.

24



Los auditores no estadn ahf para atrapar. Ellos no buscan encontrar un culpable o
de quien es la culpa. Ellos estidn simplemente verificando para asegurarse de que
el proceso hace lo que se dice que se hace.

Después de que han examinado el sistema de calidad de la compaiiifa, los auditores
mantendrin una junta muy de cerca con la direccion.  Dejaran un reporte que
incluye cualquicer problema que necesite ser corregido ¥y sus recomendaciones para

su certificacion.

seleccionardan una de las siguientes recomendaciones:

Los auditores

1. Aprobacion.
Probablemente se estara registrado si la companifa ha implantado todos los
elementos de la norma con solo unas cuantas faltas menores.

2. Aprobacion Condicional / Provisional

Se conseguirfa solo una aprobacion condicionat s

e Se hubieran atendido todos los elementos de la norma pero no se ha implantado
el sistema completamente.

e Se tienen varias deficiencias que demucestran una tendencia negativa.

La aprobacion condicional significa que se tendrd que corregir cualquier

deficiencia que se note dentro del marco de tiempo definido por el certificador.

El certificador puede regresar mas tarde a conducir una auditorfa de supervision,
para asegurarse de que se ha corregido ¢! problema y que se esta implantando el

cambio.

3. Desaprobacion.
aprobara si ¢l certificador descubre uno de los siguientes

Probablemente no se
casos, o ambos:
e El sistema de calidad estd bien documentado peor no ha sido implantado.
e No se han atendido algunos de los elementos basicos de 1a norma.

completamente el

Si alguno de estos dos ocurre, el certificador debe reevaluar
sisterma en una fecha posterior. En otras palabras, se dcbera intentarlo de nuevo en

otra ocasion.
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2.9 DOCUMENTACION QUE REQUIERE ISO 9000. (Ver capitulo tres)
Esto no significa que

150 9000 requicre que la comparifa documente los que hace.
tiene que crear manuales ¥y procedimientos sin fin. La documentacion requerida

por 150 9000 esta divida en cuatro tipos

1. El manual de calidad.
Este es un estado general de la politica de calidad de la compaiifa y la naturaleza

de su sisterna de calidad. Es ¢l "gran enfoque®.

2. Procedimicntos.
Estos son los procedimientos de operaciéon generales para el sistema de calidad.
a hacer, donde, por qué v por quién.

Los procedimientos describen que se
3. Instrucciones de trabajo.
Estos son requerimientos detallados para tareas especificas, tales como, la mancera

de operar una picza de equipo.

4. Registros.
Los registros también ayuda al sistema de calidad para trabajar bien. Los registros
son los documentos que "pruchan” que el sistema de calidad esta haciendo lo que
se dice que hace. Incluyen archivos, especificaciones, dibujos y otras formas.



2,10 REQUERIMIENTOS DE ISO 9001

Tempranamente en ¢l proceso de certificacion, es importante comprender lo que
1SO 9001 requiere que haga una companfa.

Esta seccion explica lo que una compaiifa debe hacer para implantar un sistema de
calidad basado en 1SO 9001. Existen un total de 20 parrafos numerados del 4.1 al

-1.20.

2.10.1 Responsabilidad de la Direccién (4.1).
Los ejecutivos del nivel mas alto deben:

« Establecer una politica de calidad. Esta polftica deberd expresar ¢l compromiso
con la calidad, con sus productos y servicios, con sus clientes v empleados y con
la seguridad y las necesidades de sociedad.

Ascgurarse de que la politica de calidad s comprendida ¢ implantada a traves

de la compania.
Seitalar a un representante de la direccion - alguien que tenga autoridad para
implantar y mantencer el sistema de calidad.

» Revisar el sistema de calidad ¢n una base regpular para ascgurarse de que aun es

efectivo.
2.10.2 Sistema de Calidad (4.2
Su sistema de calidad debe:
Cumplir con la norma apropiada (ISO 9001, 1SO 9002 o ISO 9003).
Documentar las practicas de la companfa. ( La documentacion usualmente viene
en varias formas, incluyendoe un manual Jde calidad, procedimientos de
operacion de la norma, instrucciones de trabajo v registros)

2.10.3 Revision del contrato (4.3)
Cuando se firma un contrato con un cliente, se deben asegurar de

» Documentar los requerimientos del cliente.
e Cumplir con ¢stos requerimientos,

2.10.4 Control del Discrio (4.4)

La calidad de un producto se establece en las etapas del disefio ¥ el desarrollo. Por

lo tanto se debe:

Establecer un plan para controlar el proceso del diseito.

e Disefar una “salida” para cumplir con los requerimientos y regulaciones,
incluyendo los concernientes a la seguridad y necesidades del usuario.
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2.10.5 Coantrol de Documentos y Datos (4.5)
Es necesario  enlistar todos los documentos  y  establecer una manera  de
controlarlos, para que:

e Lasultimas ediciones esten disponibles.
e Loscambios sean registrados correctamente y expedidos.
* Los documentos expirados se retiren de circulacion.

2.10.6 Adquisiciones (1.6)
Cuando se adquicren bienes v/ o servicios de subproveedores, se deben:

= Evaluar Jos requerimientos de adquisiciones y actualizarlos como sea necesario.

e Desarrollar lincamientos para aceptar a subproveedores en basce al historial de
calidad de su producto, entregando dependencia y capacidad del sistema de
calidad.

e Monitorear que tan bien cumple con las necesidades.

2.10.7 Control de productos proporcionados por el cliente (1.7)
Cuando se utilizan materiales que los clientes dan, se debe poder:

= identificarlos facilmente
* almacenarlos y mancjarlos adecuadamente
s reportar cualquicr defecto

2.10.8 Identificacion y Rastreabilidad del producto (14.8)
Es Necesario identificar los productos a traves del proceso para que puedan
controlarlos v rastrear su historia, Se debe por lo tanto:

= Registrar las practicas existentes de rastreabilidad
= Actualizar estos  procedimientos de  rastreabilidad cuando  sea necesario
incluirlos cuando y donde ¢l producto fue fabricado y a donde fuc enviado

2.10.9 Control del Proceso (4.9)
Examinar ¢l proceso de negjocios completo ayudara a:

Identificar 3 planear los pasos necesarios para fabricar un producto
Desarrollar procedimientos de control e instrucciones de trabajo
Monitorear los procesos

Determinar normas para la mano de obra

Mantener el equipo

Asegurar que las normas se cumplen
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2.10.10 Inspeccion y prueba (4.10)

Se debe:
Establecer un plan por separado o procedimiento para lo siguiente:

— Inspeccion y prucba a la recepeion
~ Inspeccion y prueba en proceso
— Inspeccion ¥ pruecba finales

— Almacenaje ¥ prucba
Enlistar todas las caracterfsticas de calidad que necesitan inspeccién y prueba

Asegurarse que los procedimientos estian completos y actuales

= Liberar un producto solo cuando sC completen exitosamente las
pruebas/registros

2.10.11 Control de equipo de inspeccion, medicion y prueba (4.11)

El equipo aplicable de control debe ser calibrado (esto es, ¢l equipo debe se

normalizado para corregir las mediciones). Se debe:

Identificar los requerimicentos de calibracion para cada picza de equipo

.
 Mantener los procedimientos de control
e Revisar todos los procedimientos relevantes v existentes v revisarlos sioes
necesario.
e Establecer un sistema de registros efectivo
2.10.12 Estado de inspeccién y prueba (4.12)
ccian vy pruecha de un producto

Es necesario poder identificar el ostado de inspe
para asegurarse de quo se usan solo productos aceprables a traves del proceso de

produccion. Sc debe:
identificar localizaciones en donde ol estado de la inspeccion es critico, tales

como recepcion, produccion post-produccion ¢ instalacion
determinar una manera de identificar facilimente un elemento, tal como utilizar

estampas, etiquetas o calcomant{as.
revisar los procedimientos de liberacion de productos y quién s ¢l responsable

2.10.13 Control de Producto no conforme (4.13)
Se debe establecer un procedimiento para ascegurar que no se usa o instala un

producto defectucso (no conforme). Se deben:

= Desarrollar procedimientos para lo siguicnte:
— Identificar el producto no conforme
— Separarlo
— Prevenir su uso por descuido



= Desarrollar procedimientos formales para ayudar a decidir cual de las siguientes
acciones tomar:
— Retrabajo
— Aceptacion
— Regradar
- Rechazar

2.10.13 Accion correctiva (1.143)
Cuando ocurren problemas, se debe:

e Identificar los procedimicntos para accién correctiva (no  conformidades
actuales) contra la accién preventiva (no conformidades potenciales)

Revisar el numero v severidad de quejas v rechazos.

Mejorar procedimientos para prevenir que los problemas ocurran de nuevo
Asegurar que las acciones correctivas han sido efectivas

2.10.15 Mancjo, almacenamiento, empaque, conservacion y entrega (4.15)

Es necesario asegurar que los materiales son guardados en buecnas condiciones a
traveés del proceso. Se debe:

Desarrollar los procedimicntos para ¢l mancjo, almacenamicnto, ecmpague,

conscrvacion y entregta.
Desarrollar maneras de prevenir el dano o el deterioro.

-

e Documentar Jos disenos de empaque, procedimivntos de mancjo ¥ almacén
seleccion de mensajeria, matodos de almacenamiento ¢ impacto ambicental.

2.10.16 Control de registros de calidad (4.16)

Los registros necesitan mostrar que se osta haciendo lo que e dice gque se hace.

Necesitan ser:

e Legibles y exactos

e Faciles de identificar

® Archivados pero faciles de recuperar.
« Desechados cuando sea apropiado

2.10.17 Auditorias de calidad internas (4.17)
Las auditorias internas de calidad ayudaran a cumplir con 1SO 9000. Se debe:

e Identificar las actividades a ser auditadas
Asegurar que los auditores internos estan bien entrenados

-

e Conducir auditorfas para asegurar que se esta haciendo lo que se dice que se
hace

@ Crear un programa de auditorfas que incluya accion correctiva
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2.10.18 Capacitacion (1.18)
La capacitacién ayudara a ascgurar que los empleados estan calificados para

desempenar sus trabajos. Se debe:

Identificar las necesidades de capacitacion

« Proporcionar capacitacion apropiada
Registrar las capacidades de todo ¢l personal (tales como capacitacion, estudios,

expericncia previa y promociones) en archivos individuales de personal.

2.10.19 Servicio (4.19)
Si el servicio se incluye en el contrato del  cliente, se
procedimientos de servicio y controlar Jo siguicnte:

deben establecer los

e Disefto ¥ uso de equipo
= Uso del personal entrenado
Inventarios de partes sobrantes y su disponibilidad

2.10.2 Teécenicas Estadisticas (4.20)
Las técnicas estadisticas ayudan a mantener exacta la informacion, Se debe:

e ldentificar la necesidad de téenicas estadisticas
e Establecer procedimientos para éstas téenicas
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211 FALLAS O DEFICIENCIAS EN EL SISTENMA DE CALIDAD.

Se han realizado investigaciones acerca de cuales son las fallas o dJeficiencias
(Namadas no conformidades) mas comunes de encontrar en el sistema de catidad
de las empresas que o han implantado basandose en iSO.

De acuerdo a la investigacion realizada a mas de mil empresas en todo ¢l mundo,
S.A. de CV.

por una companfa Inglesa Hamada Incheape Testing Scrvices,
publicada en agosto de 1996 las no-conformidades mas frecuentemente regjistradas

durante una auditorfa son:
1SO 9001 Reguernimiento 4.5 Control IDe Documentos Y Datos,
ISO 9001 Requerimiento (111 Control De Inspeccion, MMedicion Y PPrucbas De

Equipo, «
1SO 9001 Requerimicnto 117 Auditorias Internas,

Aproximadamente Jde sicte a nueve no-conformidades son reportadas durante una

auditorfa.
TCIENCIAS REGISTRADAS EN 1SO 9001

2.11.2 PORCENTAJE DE DE

CONTROL DE DOCUMENTOS YIDATOS
CONTROL DEL DISENQO

ADQUISICIONES

INSPECCION Y PRUEBA

SISTENA DE CALIDAD _—
CONTROL DEL PROCESQ

EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBA
REVISION DEL CONTRATO

ACCION CORRECTIVA

RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
REGISTROS DECALIDAD

MANEJO, ALMACENANMIENTO., EMPAQUE
AUDITORIAS DE CALIDAD INTERNAS
CAPACITACION

ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA

CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORNMIE
IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD
SERVICIO

TECNICAS ESTADISTICAS

PRODUCTOS PROPORCIONADOS POR EL CLIENTE
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CAPITULO TRES
4.5 CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS

3.1 FUNCION DE LA DOCUMENTACION.

3.1.1 El valor de¢ la documentacién.
En el contexto de la familia de normas NMX-CC, la preparacion y el uso de la
documentacion pretende ser una actividad dinamica que agrega un valor alto. La
documentacion apropiada es cscencial para varias funciones criticas:

lograr la calidad requerida (producta);
evaluar los sistemas de calidad;
mcejorar la calidad;

mantener las mejoras.

3.1.2 La docurmentacion y la evaluacion de los sistemas de calidad.

Para los propositos do auditoria, la documentacion de los procedimientos es la
evidencia de que:

se ha definido un proceso
los procedimientos estan aprobados; y

los procedimicntos estan bajo control de cambios
auditoria externa o interna

puede  la
como del desarrollo e

circunstancias
adecuacion,

Seolamente bajo  estas
proporcionar una cvaluacion atil tanto de
implantacion del sistema de calidad.

3.1.3 La documentacién como un apoyo para la mcejora de la calidad.

LLa documentacion es importante para la mejora de la calidad. Cuando los
procedimientos, c¢stan documentados, desarrollados ¢ implantades. es posible
determinar con confianza como se hacen las cosas en ¢l presente y medir el
desempefio actual. Entonces Ja medicion confiable del efecto de un cambio es
mejorado. Mas aun, los procedimicntos operativos documentados son escenciales

para mantener los logros de las actividades de mejora de la calidad.

Documentacién y capacitacién.

Mantener la consistencia de los procedimientos quce
implantados, resulta de una combinacion de la documentacion y de las habilidades

3.1.4
son desarrollados ¢
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¥ capacitacion del personal. En cada situacion se debe buscar un equilibrio entre el
grade de documentacion v el grado de las habilidades v capacitacion, para
conservar la documentacion c¢n un nivel razonable que pucda mantenerse a
intervalos apropiados. Eis convenicnte que las auditorias dol sisterma de calidad se

realicen teniendo en mente ¢ste cquilibrio necesario.
Para obtener un adecuado control de la documentacion es necesarion?

ndo  su  lista de

e Mantener una lista macestra de documentos controlados
e Niantener la rastreabilidad Jde cada documento  incluy
aprobacion y su lista de distribucion para cada versian del inismo.
Mantener un control de los cambios que se hagan a Jos documentos.
Mantener informados a los usuarios acerca del estatus de sus documentos.

Administrar la distribucion y ¢l acceso a cada dJocumento

Remover documentos obsoletos,
Administrar en un solo sistema la totalidad de Jos documentos

Administrar la aprobacion v hberacion de documentos
Manejar diferentes tipos de documentos v formas de datos.

Tener seguridad v confidencialidad

NIVELES DE DOCUMENTACION DE LOS SISTEAMAS DE CALIDAD

3.2
El control de documentacicon esta basado sobre los lincamicentos de la 1ISO 9000.

En particular, 1a ISO 10013 son Lincamicntos para la preparacion de manuales del
sisterma calidad, que provee una jerarqufa separando la documentacion en 4
niveles. Una represcntacion y explicacion vn la estructura de la documentacion del

Sisterma Calidad, es 1a siguiente:

Nivel I: Politicas de Catidad
Nivel 1]: Procedimicntos

Nivel 111: Instrucciones de trabajo

e o~

ct IV: Repistros

1 REFERENCIA: NMX-CC-002/1:1995 IMNC  1SO-9000-1:1993
Administracion De La Calidad Y Aseguramiento De Calidad Parte 1
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s de Calidad

Nivel I: PPolftica

Las Polfticas de Sistemas de Calidad estan inclufdas  dentro de los Sistemas de

Calidad de la companfa.
Nivel 1I: Procedimicntos

Los procedimientos de los sistemas de Calidad describen la forma en que las
actividades y los principios de un sistema de calidad deben ser implementados.
qui¢n ¢s el responsable de los principios vy

Los procedimientos cespecifican
a realizar.

estrategias, asf como cuando, dénde y que os o que se va
Nivel I1I: Instrucciones de Trabajo

r faciles de sepuir v al pie de la letra de
“Procedimientos”. LLa documentacion

Las instrucciones de trabajo deben
acuerdo con los requerimientos del Nivel 11
de las instrucciones de trabajo comprende una explicacion detallada de como cada

tarca debe ser cjecutada v como cada cquipo debe ser operado.

Nivel IV Registros

Los registros incluyen resultados de formas de evaluciones o evaluaciones
terminadas. Registros tales como  archivos, dibujos, resultades de inspecciones,
listas de verificacion, vstandares téenicos, que prucban que las normas de calidad

estan comenzando a ser implantadas,

DESCRIPCION DE LA DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE
CALIDAD.
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Todos los elementos, requisitos y disposiciones del servicio incorporados en el
sistema de calidad se recomivnda que esten definidos v documentados como parte
de la documentacion general de la organizacion de servicio.

Es conveniente que todos los clementos, requisitos y disposiciones adoptadas por
una organizacién, para su sistema de calidad sean documentados, de una manera
sistematica, ordenada y entendible en forma de politicas y procedimientos. Sin
embargo, es recomendable limitar la documentacion a la extension pertinente para
su aplicacion.

Es recomendable que el sistema de calidad incluya previsiones adecuadas para la
identificacion, distribucion, integraciéon y mantenimiento apropiados de todos los
documentos de calidad. l.a documentacion apropiada del sistema de calidad

incluye lo siguiente:
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3.3.1 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Cuando sea aplicable si los dibujos o especificaciones de los clientes hacen
referencia a otros documentos, se deben tener disponibles en todas las
localizaciones de manufactura apropiadas, cediciones actualizadas de dichos
documentos. Algunos cjemplos de documentos que deben estar disponibles son:

- Planos de Ingenierfa

- Estandares de Ingeniceria

- Datos de CAD (datos mateméticos)

- Instrucciones de Inspeccion

- Procedimientos de Prueba

- Instrucciones de operacian - Hojas de proceso
- Manual de Calidad

- Procedimientos Operacionales

- Procedimientos de Aseguramiento de Calidad
- Especiticaciones de NMateriales,

NOTA: Los provecdores puceden concentrar en un sélo lugar los documentos
originales de los clientes, sin embaryo, los documentos de referencia (copias) deben
estar disponibles y en el area requerida,

3.3.2 POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS DE CALIDAD.

La forma tipica del documento principal empleado para mostrar o describir un
sistema de calidad documentado, ¢s un manual de calidad.

El objetivo primordial de un manual de calidad, es definir una estructura
delincada del sistema Jde calidad a la ves gue sirve como una referencia
permanente en la implantacion y mantenimiento del sistema.

En el manual de calidad: es convenivnte gue este proporcione una descripeion del
sistema de calidad como una referencia permanente. Se recomienda que contenga:

- la politica de calidad;
- los objetivos de calidad
- la estructura de la organizacion, incluyendo las responsabilidaddes;

- una descripcion detl sistema de calidad incluyendo todos los elementos v
disposiciones que forman parte de el;

- las practicas de calidad de la organizacion;

- la estructura y distribucion de la documentacioén del sistema de calidad:

Es recomendable que se establezcan procedimientos documentados para efectuar
cambios, modificaciones, revisiones o adiciones al contenido del manual de
calidad.
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El soporte del manual de calidad, son  los procedimientos documentados del
sistema de calidad (por cjemplo: procedimientos para disefno, adquisiciones,
instrucciones de trabajo de procesos). Estos procedimientos documentados puede

tomar varias formas, dependiendo de:

el tamafo de la organizacion
la naturaleza espectfica de la actividad
el alcance desecado y la estructura del manual de calidad.

los procedimientos documentados pueden aplicar a una o mas partes de la
organizacion.

*Es recomendable que los procedimicntos scan acordados, accesibles al personal y
comprensibles para todos aquellos que tengan que ver con su operacion.

3.3.3 PLANES DECALIDAD

la direccion prepare y

Es recomcendable que para cualquier producto o proceso,
los otros

mantenga planes documentados Jde calidad consistentes con todos
requisitos del sisterma de calidad de la organizacion asegurando que se cumplan
los requisitos especificados para un producto, proyecto o contrato. El plan de
calidad pucde ser parte de un plan gencral mas amplio. Bl plan de calidad es
paraticularmente necesario para un nuevo producto o proceso, asi como para
cambios significativos en un producto o proceso existente.

Los planes de calidad deben definir:

a) los objetivos Jde caalidad por alcanzar, (por cjemplo: caracteristicas o
especificaciones, uniformidad, cfectividad, estatica, ciclo de vida, costo, recursos

naturales, utilizacion, rendimiento » seguridad de funcionamientao

b) los pasos en los procesos que constituyen las practicas operativas de la
organizacion (diagiramas de flujo o diagrams similares que pucedan ser usados para

demostrar los elementos del proceso);

c) la asignacion especifica de responsabilidades, autoridad y recursos durante las

diferentes fases de! proyecto;
d) los procedimicentos especificos e instrucciones de trabajo documentados que

pueden aplicarse;

€) las pruebas apropiadas, inspecciones, examenes y programas de auditorfa, que
deban aplicarse a las fases convenientes (por cjemplo: diseino y desarrollo):

f) un procedimiento documentado para cambios y modificaciones al plan de
calidad conforme avanza el proyecto;
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g) otras acciones necesarias para alcanzar los objetivos.
Los planes de calidad, pucden ser incluidos o referenciados en el manual de
calidad, segun convenga.

Es conveniente que para facilitar el logro de los objetivos de un plan de calidad, sea
usado un control operativo documentado. referencia NMX-CC-006.

3.34 REGISTROS DE CALIDAD

Es reccomendable que los reglistros de caolidad, incluyendo graficas pertenencicntes
al diseno, inspeccidn, prueba, evaluacion, auditorfa,  revision o resultados
relacionados s¢ mantengan como una evidencia importante para demostrar
conformidad con las requisitos especificados v 1a operacon eofectiva del sistema de

calidad.

Los registros de calidad proporcionan informacion sobre:

- el grado de cumplimiento de los objetivos de calidad;

- el nivel de satisfaccion ¢ insatisfacciaon del cliente con el servicio;

- los resultados del sistema de calidad para la revision y mejoramiento del servicio;
- el analisis que identifica las tendencias de calidad;

s v su efectividad,

ado de los subcontratistas;

- las acciones correctiv
- el desempeiio apropi
- la capacitacion y habilidades del personal;
- comparaciones de compuetitividad:

Se recomienda yue los registros de calidad scan:

- verificados para comprobar su validadez;
- facilmente recuperables

- conservados durante un perfodo designado;
- protegidos contra dano, pérdida y deterioro durante su almacenamiento. Se
de

recomienda que la direccion establezea la politica para el acceso a los registros
calidad.

El proveecdor debe establecer y mantener procedimientos por escrito para la
identificacion, recoleccion, indicacion, acceso, archivo, almacenamiento,
mantenimiento y disposicion (destruccion) de los registros de calidad.

Los registros de calidad deben ser conservados para demostrar cumplimiento a los
requerimientos especificados y la operacion efectiva del sistema de calidad. Uno de
los elementos de esta informacion deben ser Jos registros apropiados de calidad del

sub-proveedor.
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Todos los registros deben ser legibles, estar almacenados y conservados de tal
manera que scan de facil acceso, en instalaciones que prevengan su daio, deterioro
o pérdida. El tiempo de conservacion de los registros de calidad debe estar
establecido y reglistrado. Cuando asf se establezea en el contrato, los registros de
calidad deben estar disponibles para evaluacion del cliente o un represcentante del

mismo durante un perfodo acordado.

LOS REGISTROS PUEDEN ESTAR EN CUATLOQUIER TIO RE MEDIO, INMPRESO
O ELECTRONICO

3.3.3.1 CONSERVACION DE LOS REGISTROS
de aprobacion  de partes  para produccion,  registros  de

Los documentos
modificaciones  ticnen  que  ser

herramentales, 6rdenes de compra y sus
conservados durante ¢l tiempo que la parte (o familia de partes) éste activa para
Tos requerimientos de produccion v servicio mas un ano calendario, a menos que el

Iste requerimiento no sustituye ninguna

cliente lo especifique de otra forma.
dispecision gubernameoental.

Los registros de desempeno de la calidad (tales como cartas Jde control, resultados
de inspeccion y prucbas) deben ser conservadas por un ano calendario posterior a
su claboracion a menos que se especitivque de otra manera por el cliente.

Se deben conservar por tres anos los registros de auditorias internas al sistema de
calidad y las revisiones gerenciales a menos que o cliente o requiera de otra
forma.

3.3.5 ESPECIFICACIONES DE INGENIERIA

El provecdor debe establecer un procedimicnto que aseyjure la revision periadica,
distribucion ¢ implantacion de todos los estandares o especificaciones de ingenierfa
del cliente, asf como sus respectivos cambios. El proveedor debe mantener un
registro de la fecha en que cada cambio e¢s implantado en produccion.  La
implantacion debe incluir la actualizacion de todos leos documentos apropiados.

3.3.6 INFORMES

Los informes deben ser claros, ¥ sin ambigucdades. Deberan contar con una
identificacion distintiva. Correcciones o adiciones a través de documentos
posteriores con referencia al documento origiinal. Aprobados por el responsable
con el suficiente nivel de supervision. Comprensibles de acuerdo a la accion

realizada.
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3.4 CONTROL DE LA DOCUMENTACION.

Es conveniente que toda la documcentaciéon sca legible, fechada (incluyendo
revision), clara, facilmente identificable, ¢ incluya el estado de autorizacion.

Se recomienda establecer métodos para controlar la emisiéon, distribucion y
revision de documentos. Se recomienda que los métodos aseguren que los

documentos scan:
- aprobados por personal autorizado;

- liberados y puestos a disposicion en las drcas donde Ia informacion es necesaria;
-comprendidos y aceptados por los usuarios;

-~ examinados para cualquier revision necesaria;
- removidos cuando sean obsoletos,

IDENTIFICACION EN DOCUNMENTOS DE CARACTERISTICAS

3.5
ESPLECIALES

Las indicaciones de contral de proceso del proveedor y documentos similares,

deben estar identificados con los simbolos de las caracterfsticas especiales de los

clientes (o sfmbolos o notaciones equivalentes del proveedor), para indicar

aquellas etapas del proceso que afecten las caraterfsticas especiales, cuando se

requiera por el cliente.
los documentos v datos pueden estar en cualquier formia, va _sea_escrita o en_bases

electronicas dJde dat

APROBACION Y EMISION DE DOCUMENTOS Y DATOS.

3.6

Los documentos v datos deberan ser revisados para que exista siempre una version
actualizada por ¢l personal designado antes de que estos documentos sean
emitidos. Para cllo sc debe realizar una lista maestra o equivalente para controlar
los procedimientos escritos identificando el estado actual de revision de los

documentos.
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3.7 CAMBIOS A DOCUMENTOS Y DATOS

Los cambios en documentos y datos deben revisarse y aprobarse por la misma drea
o funcion organizacional que realizo la revision original y su aprobacién, a menos
que se especifique otra cosa. El drea o funcion organizacional designada debe tener
acceso a la informacion de soporte, la cual sirvié de base para su revision y

aprobacion.

Donde sea aplicable, se debe identificar 1a naturaleza del cambio en ¢l documento,
o en los anexos apropiados.?

3.8 CONFIDENCIALIDAD Y SEGURIDAD

Deben llevarse a cabo Reglas y medidas para proteger los derechos de propiedad y
seguridad de la informacidn, y en cumplimiento con los requisitos de los clientes.
Tendrd que existir distribucion y uso limitado de la informacion confidencial a
quienes la necesiten para llevar a cabo su labor con precision.

El personal debera ser identificado como parte del sistema de calidad que la

compaiifa ha desarrollado.

2 REF:NMX-CC-006/1995 IMNC; 1SO 9004-1:1994
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3.9

REQUERIMIENTO 4.5 “CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS”

En las normas contractuales el requerimiento 1.5 “Control de Documentos y

Datos”™ se define textualmente lo siguiente:

4.5 Control de documentos y datos.
4.5.1 Generalidades.

El proveedor debe  establecer  y
mantencer procedimientos
documentados para controlar todos
los documentos para controlar todos
los documentos v date que se
relacionan con los requisitos de esta
Norma, incluyendo cl acance
aplicable, los documentos doe origen
externo tales como normas y dibujos

del cliente.

NOTA

10. Los documentos vy datos pueden
estar en la forma de copia en papel, o
en medios electrénicos, o cualquier
otro.

4.5.2 Aprobacion y emision  de
documentos y datos.

Los documentos y datos deben ser
revisados y aprobados para  su
adecuacion por personal autorizado
antes de ser emitidos. Dcbe
establecerse y estar facilmente
disponible una lista maestra o un
procedimiento equivalente de control
de documentos, para identificar el
estado de revision vigente de los
documentos ¢ impedir ¢l uso de
documentos obsolctos y/ o invilidos.

Estos controles deben asegurar que:

a) las ediciones pertinentes de Jos
documentos apropiados estan
disponibles

en todos los lugares donde son
cfectuadas  operaciones  escenciales
para ¢l funcionamicento efectivo del
sistema de calidad;

b) los documentos obsoletos yv/o
invalidados son retirados de
inmediato de todos los puntos de
o uso, o Jde otra manera
asegurados contra (2] uso no
intencional;

¢) cualesquicra de los documentos

absoletos  retenidos para cfectos
lepales y/o preservacion Jde
conocimicnto estén identificados

adecuadamente.

4.5.3 Cambios en documentos vy
datos.

Los cambios a los documentos ¥ datos
deben ser revisados v aprobados por
las mismas funciones u
organizaciones que desarrollaron la
revision v aprobacion del original a
especificado otra

menos que se haya
zaciones

cosa. Las funciones u organi
designados deben tener acceso a la
informacion de respaldo pertinente
que fundamente  su revision  y
aprobacién.

Cuando sea prdactico, la neturaleza de
los cambios debe identificarse en el
documento o en anexos adecuados.



3.10 REQUERIMIENTO 4.16 “CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD -

En las normas contractuales ¢l requerimiento 4.16 “Control de Registros de
calidad” se define textualmente lo siguiente:

4.16 Control de registros de calidad.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
identificar, compilar, codificar, accesar, archivar, almacenar, conscervar y disponer
de los registros de calidad.

Los registros de calidad se deben conservar para demostrar la conformidad con los
requisitos especificados y 1a operacidn efectiva del sistema de calidad. Los registros
de calidad pertinentes de los subcontratistas deben ser un elemento de estos datos.

Todos los registros de calidad deben ser legibles, almacenados y conservados en
forma tal que puedan recuperarse facilmente en lugares que tengan condiciones
ambientales que prevengan dano o dceterioro y  eviten su  pérdida. Debe
establecerse ¥ registrarse ¢l ticmpo que deben conservarse los registros de calidad.
Si asf lo establece ¢l contrato, los registros de calidad deben estar disponibles para
su evaluacion por parte del cliente o de su representante, durante un perfodo
acordado.

NOTA.

19. Los registros pueden estar en  Ja forma de copia en papel, o en medios
electronicos, o cualquicer otro.
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CAPITULO CUATRO -

ADMINISTRADOR DE DOCUMENTOS
41  ADMINISTRADOR DE DOCUMENTOS/ DOCUMENT MANAGER

Existen un gran nuimero Jde programas para computadora desarrollados
especificamunte para ¢l Control de documentos ( Investigacion Anexo A).

El Administrador de Documentos (Document Manager) en el cual estad basada la
presente, es desarrollado por la companiia Estadounidense PowerWay INC.
asesorados por companfas de Consultorfa de industria Automotriz, principalmente
entre otras. Fue disefado para facilitar ¢l mancjo de documentacion dentro de una
empresa que quicre obtener v/ o mantener ¢l registro 1SO 2000.

Este punto e¢s considerado crftico dentro de los requerimientos debido a la gran
cantidad de documentos que se generan diariamente y que son la evidencia de
ejecucion del sistema de ASEGURAMIENTO DE CALIDAD, ya que para cada
version de cada documento se debe Hevar a cabo un procedimiento descrito ¢en el
siguiente diagrama :

411 CICLO DE VIDA DE UN DOCUMENTO CONTROLADO
1SO 9000

[ Regtswo 1] oisuibuir |

Registro de
£nmblos

Disposlicién

Y es precisamente para este tipo de control y registro de versiones anteriores para
lo que fue hecho el Administrador de Documentos, el cual puede ser utilizado en
una sola PC, pero si lo que se desea es no cometer errores humanos, obteniendo de
esa manera el mayor soporte por parte del programa, s necesaria una version
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RED. Ya que en version RED el flujo de documentos ¢s automatico, cada usuario
puede emitir documentos para visualizacion o aprobacion desde su costacion de
trabajo, llegando los documentos inmediatamente y solo a los usuarios
predeterminados por ¢l creador (por medio de claves), maneja rutas de aprobacion
de documentos, fechas de efectividad para versiones aprobadas  para emisiones
automaticas , asegurindose de esta forma que la altima version aprobada de cada
documento sea la que este circulando a traveées de la red, desplazando versiones
anteriores al historial de versiones de cada uno de los documentos.

4.2 FUNCIONAMIENTO Y RELACION CON LA NORMA APLICABLE

A continuacion se describe por secciones, la manera en que se va cubriendo, a
traves del administrador de documentos el cumplimicnto con el requerimiento del
Control de la Documentacion 4.5 de las normas contractuales ¥y en cada una de

ellas el funcionamiento del programa.

4.21 SECCION 1.

Todo el personal de sina empresa, e este anvolucrado directamente en el sistema de
calidad, tendri _acceso a la docurnentacior, tanto al_desarrollo, conswldta y archivo de la
mirsna, mediante cliaves de aceese asigradas g cada 1 de las_per<onas con “privilegios”

segirt su fruncidn derntro de la orgartizaciin,

1.1) Clave de Ingreso

El Administrador de Documentos requiere que ¢l usuario accese con su clave
personal o LOGIN (directamente en la entrada del paquete o en el menu File-
Login). Esta clave de acceso le dara entrada a las areas en que el usuario tiene
privilegios asimismo de los documentos emitidos por algian usuario hacia otro.

1.2) Alta de usuarios y grupos de usuarios
La personalizacion de usuarios sc realiza en el ment de Administration-Users

(administracidn-usuarios) . es en esta pantalla donde puede agregar Nombres y
Claves asf como asignarle privilegios individuales de uso en la red, en la siguiente
figgura se muestran los datos necesarios en el registro de usuarios, mostrando
también el listado de privilegios predeterminados, aplicandolos a ese usuario
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seleccionando con el raton de la computadora y presionando ¢l botén Add

agrregar), mostrando la lista de asignacion en los recuadros del lado izquierdo:
% 3, :

G IHAL
AL RTO DE

Frivilngas Azsigncd:

Oetlata
Docuwmant Siyles
Fole

fndex Te
New

. [T |
[ flomove |

ax Y. (T cancei 1}
inicialmente aparecerd on blanco,

prudiendo

En la parte de grupos de usuarios,
ingresar estos datos on el menu Admimstration-User growps posteriormente, en esta

] prrupo,

parte también puede otorgar privilegios

Usois Available:

’ N [rml

|
1
! FPaivilogos Assigned:;
! Administiate

35

Document Siylas .

Filo . ; -

cdorme T o " i - Uset HDroups -

e — Ausaie -

I [ or ] [ cancat ] - -

Nota los menus dcl proyrarna cstardn en idioma xnyh.s puro el tontenldo se puede
hacer en espaniol sin problema alguno aun cuando los usuarios no hablen inglés.
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4.2.2 SECCION2

Los docimeritos y dutas deben ser retisados y aprobados para su_adecuacion por personal

autorizado antes de ser emitides, 1

2.1) Rutas de Aprobacion

El Administrador de Documentos maneja los documentos registrados en dos

ctapas indepoendientes

a) Por rutas de aprobacion (Routing lists): En caso de que el documento tengia que
ser aprobado por una o varias personas antes de ser liberado,  pasando
inmeoediatamente a dichas personas una vez dado de alta el documento (pudicndo
configurar plantillas Jde rutas mas comunes en esta seccion de Rauting lists)

b) ad bucidn @ Son las personas o las cuales pasara ¢l documento una
verz dado un estado de este (tras una ruta de aprobaciaon o emision directa)

y Que Hegue ba feche de efectivcndad del documento.

Nas adcelante se complementard esta informacion en la seccion de
CONFIGURACION o proceso de alta de los documentos.

s de rutas mas

Especfficamente, la lista de ratas (Rowting Lists) son plantillc
comunes de emision de documentos a traves de la red, simplemente para facilitar
el proceso de configuracion o registro de documoentos, sin embaryo te paso es
opcional, ya que puede clegir manualmente estas rutas en el alta del documento.

* Administration - Routing Lists- New (lista de rutas nucvas):

AllUsars and User Groups:

JLA

JLG

MASTER

MvC

SOPONRTE TECNICD

'NMX-CC-034:1995 REQUERIMIENTO 4.5
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2.2

2.2)

Estilos de Documentos

El proveedor debe establecer y snantener procedintientos documentados para controlar todos
incliryendo el

los documentos y datos gue se relecionan con los_requisitos de esta nora,
alcance aplicable, los dociirnentos de origen externo tales como normas y dibieios del cliente

Los cestilos de Documentos (Document Styles) se reficren a los paquetes donde
fueron creados orinabimente sus documentos, o en su defecto, ol paquete con el
cual ¢l documento se podra visualizar a traves de la ored, otorgando al
Administrador de Documentos ¢l nombre v 1o ruta de busqueda de dicho paguete.

Existen 2 opciones en Document Styles (estilo de documentos):

a) Public (pubheos): Pagueteria donde we crean, editan v pucden vaisualizarse tos

documentos a traves de la Red

Se recomicnda Gue para el proposito de visualizacion colectiva se haga uso

‘A que siose emiten documentos a

Nota
de los visualizadores de TEXTO o de CAD,

traves de procesadores de texto, hojas de calculo o paqucoteria CAID, se corre el
riesyo de quo el documents pucda ser moditicado por aljjuna de las personas con
del documento modificado sera

acceso a visualizacion, ¢n cuvo cas<o la versio:
blogueada para su visualizacion en la red por of Admistrador de Documentos,

b) Private (privados) : Paqueteria configurada para la terminal local(en caso de ser
necesario),y os registrada para efectos doe localizacion de paqueteria de red desde
wando los nombres de los paquetes dados de alta en Public pero
: inicio. directorio de

esa terminal, to
con modificacione
trabajo etc.

propias de ruta de acceso, opciones d

* Administration-Documernt Styles -Public

New Document Public

Documant Style [wois foe windaws 6.0

fwono oocumeEnTs

Filter Type: |

File [DOC
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4.2.3 SECCIONS3
Los controles gue se tengan para los datos y docremerntos debernt asegurar que:

a) Las_ediciones pertinentes de los_documertos apropiados estdn disponibles en todos los
lugares donde sorn efectuadas las operaciones_especiales_para ¢l funcionarmiento efectivo del

tena de calidad;
b) Los docurnentos obsoletos y/o inilidos sean retirados de_inmediato de todos los puntos

de emisidn o 1usq, 0 de otra pmanern asegrados corrtra ol 1o o arttencional;
) cualesquiera _de los dociomentos obsoletos _retenidos _para _efectos legales w/o  de
preservacion de conocimfentos estén rdentificados adecuadanmente.

3.1) Index Topics (indice de documentos)

En esta seccion de Index Topics (indice de documentos) se pueden desarrollar los

dos altimos niveles mostrados en ¢l esquema, comenzando por los Index Topics
despuces con los Index Items (fndice por  elementos)

(indice de documentos) v
cn jos Index Items en donde o] documento se deposita al

simultianeamente, vy ¢
momento de darlo de alta.

* Administration - Index Topics - New (administracion - fndice de documentos)

3.2) Query forms ( formas de¢ ordenamiento)
Son el 1er. nivel de division de los documentos registrados ¢en ¢l Administrador de

Documentos 9000, v ¢s precisamente la division inicial observada en el Area_de
Trabajo del_Documento (Document Workspace). Es en estas “Query Forms” en
donde se agrupan por blogques a los Index Topics (fndice de documentos) ¥y que a
su vez contienen a los Index Items (indice de elementos), creando un arbol de

documentos en forma ordenada y personalizada.

49



Fosmatos
Librerias
u.nul-cnm-
Muestiatio
PoLnlo\ hevis

roducts
PHO.ESH ALV, CONTF
nEv CON

_COMPR

Capacitacion

10N DE;

Pn()c D [..1’

Piovicw of the Form: .

i
Index Toplc tndex item

> “{AN Topics]
Capnacitacion

Dentro del Administrador de Documentos 9000 se pucde dividir la documentacion
n niveles de ordenamiento, como lo muestra el sijuiente esquema

Index
Items

¥

ro
Drocedunentes
Regustrz

r’cl}!&a:
Procedimientos Genamles
Rrocsdumentss Especiticos
Fagistre

{
E
I
|

ponsab:lidad
1a

direccién

Auditoria
ISO $000

.
Procedumientos Generxles
Procedimantes Especliscos
Fagistros

pout

Procadummentos Genarales
Procedimentos Especiiscos
Pagistros

T

epésito del Dacumants

4.20 Tecricas
Estadisticas

s0



Como se puede observar, esta forma de ordenar los documentos facilita

enormemente su localizacion posterior, tanto para usted como para los usuarios de
la red, pudiendo incluir un documento ¢n varias casilleros para ampliar su gama

de posibilidades de localizacion.

= Administration - Query Forms - New

Capacitacitacién

Jduey torm

Libserios
Manufactura
uostranos

M
POLITICA REVISION DE

PHOC. GRAL.
PROCED., ESP. COMPR

o 7 fndex ftem e £

i35

i T
ndex Topic;

AN Topics)
Capacitacién

3.3) Acceso a Documentos

Existen 3 formas de dar acceso a una persona de visualizar un documento,

las cuales se mucestran en ¢l siguicnte diagrama:



[ Documento ]
T

-

Privilegios de
Usuario

Privileglos de
grupas de
Usuariog

Registro del
Documento

[ Gewmo

Caomo pucde observarse, con que <o cumpla alguna de estas 3 condiciones, el
documento pucde ser observado por los usuarios asignados durante el alta de
documoentos o mediante Lo asipnacion de privilegios individuales,

3.4) Configuracion de Documentos

IE El proceso de Confijjuracion de documentos se realiza dentro del mena
principal File-Neiw Document (archivo de nteco documento) o directamente con el
Boton indicado al inicio del parrafo.

F

Inmediatamente se presentarad la sijjuiente pantalla:

=1 TAC1-022 Manual de Calidad: [Version 1) A Y S
| { Register {AuthorizeJRoute]index) -

Document name: [TAC1-022 Manual de Cafidad ) View

Document Style:

.- X" Repository;

[Edinabie
el P

n
4



La cual esta dividida en 4 tabuladores, a continuacion se describe cada uno de ellos
1) REGISTER : Registro Jdu los datos generales del documento particular,

Document Narme : Asignacion particular del Nombre v clave (recomendado) det

-
documento, el cual puede contar con 32 dfgritos aproximadamente.

e Version : Numero de version del documento registrado (no modificable mientras
no se levanten versiones posteriores.

e Document Style : Nombre del paquete donde serd emitido ¢l documento para su

visualizacion en la red.
e Repository : Es ¢l subdirectorio donde deben colocarse los documentos a
compartir dentro de La red, esta localizado dentro de
FADMY000.NET\REPOSIT, con esta opcion ¢l pagqucte pasa automaticamente a
este subdirectorio localizado ¢n la red sin necesidad de buscarlo con BROWSE.
Puth to File : Es la ruta ¥ ¢l nombre del archivo donde se encuentra localizado ol

-
documento a emitir (¢l cual podra ser asignado gnicamente a esa version de ese
documento)

e Status : Se utiliza si ol documento ¢s emitido directamente a la red como
aprobado o rechazado por su creador, si se emite a ruta de aprobacion, ¢l estado
por default es EDITABLE (para mas informacion en ¢l mancjo de estado dentro
del administrador, consulte las paginas 62 a &1 del manual del usuario).

e Approval Routing Enabled : Se habilita si ¢l documento debe ser aprobadoe antes
de ser emitido a la red.

e Version Control Enableid @ Se usa en caso de que pueda haber mas versiones de ese

documento posteriormente.

e Effective Date : la fecha de cefectividad del documento, es decir, a partir de
cudndo serd valido, y en la que pasard a distribuirse automaticamente a los
usuarios de la red (a la lista de distribucion determinada), este paso ¢s muy
importante para el mancjo automatico del estado del documento » en la
elaboracion de la lista maestra; esta fecha es facilmente editable a traves del
boton adjunto Change Date.

Description : Este boton es simplemente para habilitar un cuadro de dislogo en el
que se pucde escribir un texto descriptivo del documento emitido (inclusive ol
historial de revisiones), inicialmente se encuentra inhabilitado (en gris) pero se
habilita una vez que es emitido ya sea directamente con algun estado o a través
de la ruta, si es que se tiene acceso a CONFIGURAR el documento (se selecciona
en este recuadro la version correspondiente, se abre con Open y se edita

directamente).
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I)AUTORIZE : Asignacion de la Lista de Distribucison del Documento

de Polit
T

icas de Calidad: [Vers

PP A

VIEW RCA
NFIG. & DELETE AP
G. & DEI - 3 SAPORTE TECNICO
PLANTA - VIEW ) i VENTAS
. - il ] VHA

En esta seccion usted debe ingresar la lista de personas que tendran acceso

al documento una vez ceniitido con alpun estado por su creador, tras concluida la
Ruta de aprobacidn (si vs que fue sometido), v que llegue la fecha de efectividad del
mismo, en donde ol Administrador de Documentaos 9000 podra hacer ¢l reporte de
Document Access automaticamente.
Dentro del listado elaborado, usted pucede anadir inclusive el tipo de acceso de
cada usuario al documento EN FUNCIONES PROPPIAS DEL DOCUNMENT
MANAGER, como VISUAILIZAR, CONFIGURAR(Acceso al historial de versiones
anteriores 3 posibilidad de agregar nucvas versiones del documento) o BORRAR.

1. Seleccione del recuadro Access el tipo de acceso deseado.

2. Seleccione a los usuarios del recuadro de la derecha con el raton v presione Add
para pasarlos al recuadro izquicrdo (i desea quitarlos, con Remoee).

3. Finalmonte scleccione en el recuadro de abajo ol acceso por default de este
documento para TODOS los usuarios que pucdan entrar al Administrador de
Documentos tengman asiynado password o no.




1) ROUTE : Configuracion de Ruta de Aprobacicn

~1AC1-022 Manu.

R T
EAIASE Y

Authorize  Route\index

Route status : Indica el estado actual de la ruta de aprobacion

Selecting Routing Lists @ Muestra la lista de rutas de aprobacion configguradas
previamente en Administration-Routing Lists,

Sequencing : Controlador de emision en la red, puede ser PARALELA (para que
el documento legue a todes los usuarios al mismo ticmpo) 0 SERIAL (para que
el documento legue al primer tsuario listado en ¢l recuadro inferior izquierdo,
v hasta que tome accien pueda pasar al inmediato inferior)

Return Conditicn © Controlador de retorno del documento a su creador, puede
ser al PRIMER RECHAZO o cuando COMPLETE RUTA Je aprobacion sea cual
sca su comportamicnto durante osta.

Participaizts @ Asipnacion de usuarios individuales a recibir ¢l Jocumento para
aprobarlo o rechazarlo, scleccione al usuario en ol recuadro derecho v pre
Add, si sclecaiona alyjan grupo de usuario, se apregan Tos usuarios individuales

contenidos en ese gyrupo.

Start : Boton de inicio de emision del documente, cuando s¢e presiona, el
documento pasa automaticamente a los usuarios predispuestos en la ruta de
aprobacion (acceso via passswword).

Stop : Boton de paro de la ruta, y se activa al momento de iniciar la ruta de
aprobacion con Start, ¢s muy util para realizar modificaciones a las versiones en
ruta de aprobaciéon vy que requicren conservar ese numero de version, siose
oprime cuando la ruta esta en marcha, se anularan los yeredictos de las personas
participantes de la ruta (que hayan intervenido anteriormente), conservandose
unicamente sus comentarios. Cuando la ruta esta parada se pueden realizar
modificaciones en todos los registros del documento sin necesidad de dar de
alta una nueva version del documento.
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« Disposition : Este boton se activa una vez que se ha oprimido Start, su funcion
principal es monitorcar ¢l estado de avance de la ruta de aprobacion (siempre y
cuando ¢l documento emitido adn no regrese a su creador automaticamente), en
¢l se puede abservar que participantes han tomado accion sobre el documento,
sus comentarios, v si se desca se pucde dar ya un estado final al documento
segun el criterio Jdel emisor (pero con cvidencia  de los comentarios o
aprobaciones realizadas a través de ella on la generacian del reporte Approval
Routing Detail en ¢l mena Reports), la pantalla tipica de esta opciamn esta descrita
en el siguiente recuadro

File-OpenWWorkspace-Documernts-Configure-Open-Route-Disposition-Corniplete
archivo- abrir espacio de trabajo-configurar-abrir-ruta-dicposicior-completiido

skl Complete Docume
o v

Bazed on the abave’
d ‘e wal d

i
{7 another choice. "

@ In Process
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1IV) INDEX : Clasificaciobn u ordenamiento del documento o¢n  archivo
preconfigurado.
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En esta seccion podemos hacer uso del archivo configurado on Index Topics e Didex
Items, se presentara primeramente la lista de Index Topics en ¢l recuadro inferior
derecho, en donde se da doble click del raton en donde deseemos catalogar nucestro
documento, v de ahi se pasara a otro cuadro de dialoygo (no ilustradoe) en donde s
mostrardn los Iindex [tems configurados al Index Topne seleccionado,

En ese recuadro se debe seleccionar el Ir fem a donde descemos depositar el
documento (uno o varios), si descamos integrar algun Index ltem adicional a ese
Index Topic, sc¢ escribe en el recuadro indicado como Enter Index Htem el nombre del
Item a agregar v se oprime ¢l baton adjunto Add to Topie, agregandose en ol
recuadro inferior derecho listo para seleccionarlo con ol raton v oprimicndo Add
para aplicarlo al documento a emitir (¢ pucde catalogar este documento en varias
partes del archivo general v estar disponible en cada vna de cllas, esto con la

finalidad de facilitar su localizacion posterior por usted v los usuarios de la red).

3.5) Manejo del Documento

Una vez cemitido el Documento puede pasar por varias etapas segun la
forma en como este configurado individualmente, el siguiente diagrama muestra
como puede ser mancjado a traves del administrador (incluyendo el proceso de
registro descrito anteriormente) @
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Diagrama de Recorrido de un Documento a través del DMS000
REGISTRO
Reglsler
ARCHIVO
Irdex
e

LISTA DE
DISTRIBUCION
Authorize
T

Requiere
Aprobaciéon?

Modificaciones

RUTA DE
APROBACION
ule

REEMPLAZAR
CON NUEvVA
VERSION

Como puede observarse, si se manda a aprobar un documento a través de la
RED, pasa inmediatamente a los usuarios determinados, este flujo es a través de
passwords (claves de acceso personal), entonces, si llega el usuario a colocar su
Password a alguna terminal v ese usuario tiene documentos pendientes por
aprobar, el pagquete enviara el siguiente aviso:

NOTA : En la version RED del administrador se pueden configurar las terminales a
usuarios predeterminados para ya no tencr que ingresar el password cada vez que
entre a su PC, esto se configura muy facilmente con el icono DAf Notify, (usuario
por default) esto si coloca este icono en la ventana de INICIO.
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Si se presenta este aviso en la ventana del usuario se procede a abrir ¢l espacio de
trabajo del usuario en el menu File-Open Workspace o con el siguiente boton:

=] el cual presentara la siguiente pantalla :

Collzndoncs

. onccdlmlcnla:x Esgecillcus‘

T

5t

Procedimiento Genelales >
o T T wAdministracibna 5
Pronésﬂcos de Ventas*®

3.5.1 Descripcion de la pantalla
I QUERY : Archivo o Catalogo de Documentos de RED (forma)

En esta seccion se pueden filtrar Jlos documentos listados en el tabulador

“Documents” , de acuerdo a como ¢stos esten catalogados por su creador.

e Query form : Es ¢l primer Filtro a definir dentro del archivo, segan sea esta
seleccion, sera la lista que aparecera on la parte inferior de hidex Topics v a su
vez de Index lterms

e Query (Boton) @ Una vez disenado ol filtro en las casillas de Topics e Items se
oprime este botén para que se lleve a cabo la depuracion de Jos documentos

listados en el tabulador Docicnents .

Clear (Botén) : Se usa si se desea limpiar el filtro disefiado en los cuadros

inferiores, con la finalidad de observar Ja totalidad de los documentos

disponibles para el usuario en el tabulador Dacurments

II) DOCUNENTS : Listado de Documentos disponibles para el usuario en forma
pasiva (solo para visualizacion o configuracién, no para aprobacion).
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Si se desea observar alguno de los documentos listados en este cuadro de dialogo,
simplemente se selecciona con el ratén v se oprime ¢l boton anexo View (ver) para
su visualizacion (qQue estard habilitado s1 es que el usuario tiene ese acceso,
determinado en la lista de distribucion configurada anteriormente), en ese
momento el DM9000 llamara al paquete donde fue creado el documento v ol
archivo que lo contiene.

Si el boton de View no se encuentra habilitado,quicre decir que usted tiene acceso a
configurar el documento (igualmente determinado al erear la lista de distribucion),
es decir, acceso a observar el historial de versiones del documento, al oprimir
configure se presentara la siguiente ventana
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En clla se muestra cuantas versiones se encuentran disponibles para esa version
del documento, sus datos generales como Estilo de documento, Creador, Fecha de
Creaciéon (de registro).estatus actual, fecha de cefcctividad, ruta y nombre del
archivo, anexo a ese recuadro se localizan los botones :

Open : Que sirve para abrir el registro completo del documento (todas sus
caracteristicas de configuracion), yva una vez ingresado a esta seccion se puede
visualizar el documento, observar el comportamiento del documento durante
Ia ruta de aprobacion, verificar que personas tuvieron acceso al documento y
que tipo de acceso, o sies que fue sometido a ruta de aprobacion quien aprobd
y quien rechazo y que comentarios emitieron, cte.

New Version : Se emplea para levantar una nueva version del documento, si se
oprime este botén, s¢ abrird un nuovo registro en ¢l que se mostraran todos los
datos de la version inmediata anterior, Nombre, Archivo de localizacion (que
seria necesario cambiar para poderlo activar) Ruta de aprobacién, Lista de
Distribucion, ete. Los cuales se podran modificar (excepto ¢l nombre) para que
vuelva a iniciar el ciclo del documento.

111) APPROVAL : Es la scccion en donde se listan los documentos que necesitan
aprobacion del usuario (documentos activoes) o bien que requiecren disposicion
final.

Es en esta seccion donde se tiene que realizar la aprobacion o rechazo de los
documentos emitidos por algan usuario hacia nuestra persona , o bien de aquellos
documentos que alguna vez emitimos a ruta de aprobacion y que cumplieron la
condicion de retorno (ya sca primer rechazo o que terminaron la ruta), estos
documentos son detectados por 1a utileria de notificacion que nos dara aviso desde
la entrada a nuestra estacion de trabajo.
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De la figura mostrada se puede observar que ol paquete divide perfectamente estas
dos situaciones : List of docwments quearting disposition (lista de documentos en
espera de disposicion) v List of docurnents aquaiting final disposition (y lista de
documentos en  cspera  dedisposicidn final)  para los dos  casos  mencionados
anteriormente.

Los Botones anexos a este recuadro sonc:

View : Opcion de visualizacion del documento seleccionado.

e Comment : Cuadro de dialogo en donde se plantean los comentarios tras la
observacion del documento tratado (por usuario individual), v gue se registrara
totalmente aparte del documento.

e Approve : Opcion para aprobar ¢l documento observado (del cual quedara
registro por ¢l password del usuario a tratar), el paquete confirmara esta
decision una vez apretado el boton.

e Reject : Opcion de rechazo del documento emitido

e Disposition : Se activa unicamente cuando se tienen documentos en espera de
disposicion FINAL (recuadro inferior) en donde se pucede realizar un analisis
del comportamiento de la ruta (cuantos aprobaron y cuantos rechazaron) y
darle un estatus al documento (oprimicndo Cemplete), con el cual circulara a
traveés de la red (si esta aprobado)en cuanto llegue la fecha de efectividad del
documento.



4.2.4 Reportes

Debe establecerse_y estar fiicilmente _disponible wna lista maestra_o wun _procedimiento

equitalente de control de documentos, para identificar el cstado de revision vigente de los
documerntos ¢ impedir el uso de_doctumentos obsoletos y/o invilidos.2

El Administrador de Documentos 9000 posee una utileria de reportes
automaticos, resaltando la elaboracion automatica de la LISTA MAESTRA de
documentos circulando a traves de la red, en donde se muestra;

Nombre de todos los documentos registrados
Version altima aprobada circulando

Fecha de efectividad

Fecha de aprobacion (si es que fue sometido a ruta)
Nombre del creador

Esto apretando un solo Boton Jde la barra de mena principal Reports.
De é¢ste menu pucden obtenderse entre otros reportes como:
e lista de usuarios
« lista de grupos
e administracion de usuarios
» documentos por usuarios
» privilegios por usuarios
e forma de ordenamiento
= (ndice general de elementos
e« rutas de aprobacion controlada electronicamente
» control de revisiones - (mantenimiento  automatizado de  historia  de
documentos)
fecha de vigencia (retencion automatizada de documentos pre-aprobados hasta

la fecha de liberacion)

IMNX-CC-04: 1995 REQUERIMIENTO 4.5
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4.3 RESUMEN

Mediante ¢l siguiente cuadro se presenta un
fundamentales que se presentan en el requerimiento de control de documentos

la soluciéon que presenta el administrador de documentos.

a) Mantener controlada una lista maestra de documentos controlados

Al registrar sus documentos (creados en practicamente cualquier software) en el
Administrador de documentos 9000 s¢ mantendrd automaticamente una lista

completa de estos.

b) Mantener  la rastreabilidad de cada documento, incluvendo su lista de

aprobacion ¥ su lista de distribucion para cada version del mismo.

La historia completa de cada documento es mantenida por ¢l Administrador de
acerca de quien lo autorizo v aprobo,

documentes 9000, incluyvendo detall
cuando fuc hberado, su distribucion » privilegios a usuarios, comentarios v su

historia de versiones.

<) Nantener un control de los cambios que se le hagan a los documentos,

v liberado, la versionm

Una vez que un documento es revisado, aprobado
irculacion . Para ver

anterior del mismo cs automaticamente removida de
documentos obsoletas se requiere tener privilegios espociales.

d) Mantener informadoes a los usuarios acerca del estado de sus documentos.

El administrador de documentos 9000 avisa al usuario cuando haya cambios en
los documentos o cuando uno o mas documentos creados por otros usuarios

estan esperando su aprobacion. Cabe sefalar que ol usuario pucde ser

notificado desde windows.

e) Administrar la distribucién y el acceso a cada documento.

El administrador de documentos 9000 puede trabajar en version red. Los
documentos son distribuidos a través de la red en todos los pasos de su ciclo de
vida. Los privilegios de¢ acceso son configurados por ¢l administrador del

programa.

resumen de los problemas
v



f) Remover documentos obsoletos.

El administrador de documentos 9000 remueve
automaticamente. Cuando una nueva version de un documento es liberada, la

versién previa es almacenada en un archivo especial vy solo puede ser lamada

documentos obsoletos

por los usuarios que tienen ese privilegio.

£) Administrar en un solo sistema la totalidad de los documentos.
El administrador de documentos 9000 adnunistra grandes  volumenes de
documentos pues permite ordenarlos v catalogarlos en tantos niveles y sub-

niveles como sea necesario.

h) Administrar la aprobacion y hberacion de documentos

9000 proporciona un amigable proceso de
de  documentos v genera
Al configurar los
en Jas  cuales

El administrador de documentos
ruta de aprobacion  con  flujo  clectronico
automaticamente una rastreabiidad para las auditort.
documentos s¢ pueden  asignar  fechas  de cfectividad,
automdticamente se libera la altima version aprobada v remueve de circulacion

la version obsolcta.

i) Manejar diferentes tipos de documentos v formas de datos.

En el administrador de documentos 9000 sc pueden registrar documentos
creados en practicamente cualquier software, incluidos procesadores de
palabras, hojas de calculo, CTAD, cte. El programa soporta también visualizados.

j) Tener seguridad y confidencialidad.
El administrador de documentos 9000 protege los documentos con varios
niveles de privilegios. A los usuarios o grupos de usuarios se Jes pueden
configurar privilegios para editar, aprobacién, aprobar, ver e imprimir.
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CAPITULO CINCO
CASO PRACTICO

5.1 GENERALIDADES

Para el caso practico se lleva a cabo la implantacion del sistema de calidad en un

Taller eléctrico (Tallelee S AL de C.V.) enfocado principalinente a la reparacion de

motores, siguiendo los lincamientos de la norma  internacional 1SO 9002:1991 y en
cual se hara una descripeion detallada

la nacional NMX-CC-04:1995. IDec la
tnicomente del requerimiento 4.5 de dicha norma, debido a que detallar los 20

requerimicntos del sistema resultarfa demasiada informacion va que ol objetivo de
ésta tesis es describir una opcion integral para solucionar las fallas » deficiencias
del control de la documentacion, climinando de esa manera una de las causas
principales por las que pucde retrasar o no Jlegarse a obtener el certificado de
calidad basado en ISO @000.

este capitulo explicare de que manera quedo implantado este

En el desarrollo de

requerimiento, utilizando el sistema automatizado descrito en el capitulo anterior
(administrador de documentos), con fin de resolver las fallas que of taller presenta
con la administracion Jde documentacion despudcs de la implantacion

Para cllo es necesario deseribir todos los clementos que intervienen directamente
con el control de jos documentos v dates, es decir, los lincamientos bajo los cuales
el Taller define como lNevara a cabo ¢l control de los documentos vy Jdatos, en
cumplimicnto con ¢l requerimicnto de la norma NMX-CC-0.

ESTRUCTURA DEL CAPITULO

El desarrollo de esté capftulo se presenta de la sigguiente manera:

-Descripcion general de la empresa.
-Fase A. En la que se describe todo lo referente a la generacion y manejo de
los documentos v registros, como se realizaron y los resultados obtenidos
en la primer auditorfa interna, sin la utilizacion de!  administrador de
documentos, es decir llevando el control de la documentacién segun el
Manual de aseguramiento de calidad y Manual de Procedimientos
Administrativos desarrollada por ¢l taller, sin considerar la automatizacion
de este control por medio del administrador de documentos.

-Fase B. La cual se describe también con ¢l Manual de Ascguramiento de
Calidad y el Manual de  Procedimientos Administrativos  pero
considerando la aplicacion del Administrador de documentos.



5.2 DESCRIPCION GENERAL DE L TALLER

El taller cléctrico esta enfocado basicamente a la reparacion de motores de alta
potencia marcas M.C.A, G.E Y E.M.D, aunque tambi¢n realiza reparaciones a
motores de baja potencia. Recibe transferencia de tecnologia directamente de las
empresas anteriormente mencionadas,

La capacidad actual de reparacion s de 100 unidades anuales.

El costo de reparaciaon representa un promedio del 15% del costo de un cquipo
nuevo.

5.2.1 FUNCIONES DEL TALLER

- Llevar a cabo la reparacion de equipo eléctrico de alta y baja potencia en base a
especificaciones  establecidas  por ¢l fabricante (principalmente  generadores,
motores y transformadores eléctricos).

- Desarrollar v mantener actualizadas las hojas de trabajo de procedimientos
tecnicos del taller, en base a las especificaciones previamente establecidas por el
fabricante

- Analizar los problumas técnicos que se presentan durante o] proceso de
reparacion del equipo electrico, vy emitir instrucciones para la soluciéon de dichos
problemas.

- Analizar la falla de los equipos cléctricos rechazados en las prucbas, v emitir Jas
instrucciones para la reparacion de estos

- Controlar v mantener actualizada la biblioteca téenica.

- Analizar problemas con herramientas espueciales v estandar, v emitir su solucion,
asf como ¢l analisis para reparacion del equipo clectrico

- Asistir técnicamente en el mantenimicnto de las instalaciones 3 pruebas de los
equipos cuando los usuarios lo requieran,

- Asegurar que todas las partes materiales usadas en la reparacion del equipo
eléctrico, cumplan con las especificaciones del fabricante.

- Mantener el archivo técnico de cada equipo cléctrico reparado.

- Realizar las inspecciones indicadas en la reparacion del equipo eléctrico, durante
el proceso de reparacion de los equipos cléctricos.

- Supervisar el mantenimiento, calibracion y control de todos los instrumentos de
medicion utilizados en ¢l taller eléctrico.

- Apoyar al area de Programacion y otros centros de trabajo (adquisiciones), en la
elaboracion de aprovisionamientos de partes en general.

El numero de personas que laboran en el taller es de 150, incluyendo directivos,
ingenieros, especialistas técnicos, dibujantes, operarios, étc.
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5.2.2 OPERACION GENERAL PARA LA REPARACION DE I.LAS NMAQUINAS
Ver diagrama de flujo de operaciones para la reparacion de las maquinas (figg 1)

5.2.3 DOCUMENTACION
Es importante moencionar, que aun cuando la implantacion de ISO 9000 trae

considerablemente  la peneracion de
siado cuidado como se describira

muchos  beneficios,  tambi aumenta

documentacion con la cual se debe tener dema

mas adclante.
Con el objeto de comprender mejor la cantidad de documentacion que ya se

mancjaba antes de la implantacion del sistema de ealidad y dar una idea mas

acertada al lector de la suma tan importante de documentos que se requicren en
menciona alpguna de la documentacion

¢l momento no c¢s

una jornada normal a continuacion sc
técnica requerida en la reparacian de una maquina. Por
necesario detallar Jos demas aspectos como lo es la documentacion administrativa
en general, entre otros, sin embargo deben torsarse on cuenta pues generan

documentacion que afecta directamente a la calidad.
Documentacion tecnica requerida:

Formato hoja de recepcion
Formato orden de servicio

Formato informacion técnica (para los diversos modelos de maquinas
Orden de taller

Viajero de recharo de prucha

Formato de disposicion requerimiento

Formatos Jde cotizacion

Viajeros de reparacion {(para cada modelo)

Formato de control de viajero

Farmato de surtimicento de partes por almacen

Carta de ensamble

Viajero de inspeccian

Formato Jde aceptacion o rechazo despues de la prucba
Viajero para analizar falla en caso de rechazo

Formato de liberacion de mdiquina para envio a campo
Orden de servicio

Informacioén técnica

Evaluacion de la maquina

Costo de equipos intervenidos

Lista de refaccionamiento

Diagrama de conexiones

Viajero para embobinado

Dictamen técnico

Medidas mandatorias y pruebas no destructivas

LI R R R A R Y
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FIG.1 JAGRAMA DE FLUJO DELAS OFERACIONES PARA LA
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53 DESCRIPCION DE LA ESTRUCTURA DE LA DOCUMENTACION DEL
SISTEMA DE CALIDAD DEL TALLER EN CUMPLIMIENTO CON LA
NORNMA NACIONAL NMX-CC-04:1995 Y EN LA INTERNACIONAL

ISO 9002:1993

El Sisterna de Calidad s¢ compone principalmente de los siguientes cinco tipos de
documentos: un Manual de Ascpuramicnto de Calidad (MAC), un Manual de
Procedimicntos Administrativos, un Manual de Procedimientos Téonicos, Planes

de Calidad y Registros de Calidad.

Todos cllos son controlados de acuerdo a los lineamientos establecidos en los
capitulos IV y XV del Manual de Ascguramicento de Calidad, v en los
Procedimientos PA-01, PA-03. PA-O1 Y PPA-13 del Manual de Procedimientos

Administrativos,
5.32.1 Manual de Ascguramiento de Calidad

En este documento, ¢l mas impaortante del sistema y pilar del mismo, se describen
las polfticas que rigen al Sisterma de Calidad v las incamientos a seguir para

satisfacer cada criterio de la norma
El NMAC estd constituido por secciones v capitulos,

Todos los capitulos son importantes, empezando por el prithero, en el cual se
indica cual es la estructura organizacional involucrada en el Sistema de Calidad.,

sus funciones ¥ responsabilidades prenerales,

5.3.2 Manuales de Procedimiontos Administrativos v Tacnicos,

En los procedimicntos, se establecen por escrito los Hncamientos que rigen el
objeto vy alecance de las actividades desarrolladas por la Direccion General
tendientes a satisfacer las necesidades del Sistema de Calidad v de sus clientes.

Se indica en ellos, como se deben desarrollar Las actividades, que controles existen
: N i

y Que registros de calidad deben generarse para poder demostrar el desarrollo de

las mismas.

Los procedimientos s¢ emiten de acucrdo a las necesidades de las dreas de la
Direccion General, siempre deben de estar accesibles en cada area de trabajo de
aquellos que resulten ser necesarios para el desarrollo del trabajo, siecndo todos

ellos comprensibles para el personal que los utiliza.

Con cl fin de mejorar su control ¢ incrementar su disponibilidad, ¢stos se agrupan
en un Manual de Procedimientos Administrativos y Procedimicntos Técnicos.
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Los procedimientos Administrativos especifican con mayor detalle como cumplir
con Jos lincamientos establecidos en cada capitulo del MAC con ¢l cual se
relacionan, y los Técnicos especifican paso a paso que actividades se deben
desarrollar en campo, para cumplir las necesidades téenicas y para emitir los
Registros de Calidad necesarios.

La responsabilidades de aprobar los procedimientos recae invariablemente en la
Direccion General, previa revision de los Departamentos y areas involucradas en
cada uno, siguiendo los lincamientos escritos para su  emision, revision,
aprobacion, distribucion y modificacion contenidos en el procedimiento PA-01 (del

manual de procedimientos administrativoes) .

5.3.3 Planes de Calidad

Son aquellos documentos en los cuales se describe: los recursos necesarios y la
secuencia de actividades a seguir, para satisfacer Jos requisitos técnicos y de
calidad requeridos por los clientes y establecidos en las cotizaciones.

Su preparacion se realiza sigjuiendo los lincamientos establecidos en el PA-03.

Se incluye en los Planes de Calidad, la forma de monitorear la satisfaccion del
cliente y/o cumplimiento de sus requisitos.

El plan general de Calidad para el Sistema de Calidad implantado en la Direccion
General, queda contenido y definido a lo largo del MAC, en los procedimientos
Administrativos y Técnicos que soportan al MAC v en los Registros de Calidad
mantenidos en la Direccion General.

5.3.4 Registros de calidad

Son aquellos documentos que evidencian ¢l cumplimiento con lo descrito en todos
los documentos del Sistema de Calidad de la Direccion General.

Esos documentos se mantienen en Control de Documentos y los lineamientos para
su control ¥ almacenamicnto se describen en el Manual de Calidad en el capftulo

XV y en el procedimiento PA-13.
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Los procedimicntos Administrativos especifican con mayor detalle como cumplir
con los lincamicntos establecidos en cada capitulo del MAC con el cual se
relacionan, y los Téenicos especifican paso a paso que actividades se deben
desarrollar en campo. para cumplir las necesidades téenicas y para emitir los
Registros de Calidad necesarios.

La responsabilidades de aprobar los procedimientos recae invariablemente en la
Direccion General, previa revision de los Departamentos y areas involucradas en
cada uno, siguiendo los lincamientos escritos para su  emision, revision,
aprobacion, distribucion v modificacion contenidos en e} procedimiento PA-01 (del
manual de procedimicntos administrativos) .

5.3.3 Planes de Calidad

Son aquellos documentos en los cuales se describe: Jos recursos necesarios y la
secuencia de actividades a seguir, para satisfacer los requisitos técnicos v de
calidad requeridos por los clientes v establecidos en las co ciones

Su preparacion se realiza siguiendo los lincamicntos establecidos en el PA-03.

Se incluve con los Planes de Calidad, la forma de monitorear la satisfaccian del
cliente y/ o cumplimiento de sus requisitos,

El plan general de Calidad para el Sistema de Calidad implantado en la Direccion
General, queda contenido vy definido a 1o largo del MAC, en los procedimientos
Administrativos vy Técnicos que soportan al MAC v en los Registros de Calidad
mantenidos en la Direccion Generall

534 Registros de calidad
Son aquellos documentos que evidencian ¢l cumplimiento con lo descrito en todos
los documentos del Sistema de Calidad de la Direccion General.

Esos documentos se mantienen en Control de Documentos y los lincamientos para

su contrel y almacenamiento se describen en ¢l Manual de Calidad en el capitulo
XV y en el procedimicnto PA-13.
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5.4 FASE A.

5.4.1 1INEAMIENTOS
La direccién del taller desarrollo y aprobo los lincamientos acordes con la norma
bajo los cuales se llevaria el control de documentos.

5.4.1.1 POLITICAS PARA EL CONTROL DE DOCUMENTOS!
DESARROLLO

El director gencral , establece v mantiene procedimicntos escritos para controlar
los documentos que contengan informacion relacionada con los requisitas téonicos
v de calidad de cada uno de los servicios a realizar, dichos procedimicntos
describen claramente como se ejecuta esta accion, la cual cubre las siguicentes
actividades:

Revision y Aprobacion

sscriban
s, saomn

Los documentos generados por las diferentes dreas de la companfa, que d
las actividades que potencialmente afecten la calidad de nuestros servic
desarrollados por persanal capacitado v conocedor  de las actividades a cvjecutar,
son revisados por al menos dos personas que verifican o apropiado de la
informacion, que sca entendible v factible de aplicar, finalmente son aprobados por
el director general, quien ademas autoriza su emision

Los documentos o informacion externa v la suministrada por los clientes es
analizada para determinar si proporciona informacion o datos necesarios para
satisfacer la calidad de nuestros servicios, en 1os casos que esto suceda, se identifica
y se¢ incluye en el control de documentos de la compania, Jde acuendo al
procedimicento PA-04. (Manual de Procedimicentos Administrativos nt 3)

Matriz de documentos
Los documentos referidos en ¢l punto anterior, se controlan para asegurar que:

a) Las ediciones vigentes doe ostos se encuentran disponibles en todos los lugares
donde scan efectuadas las actividades a que dichos documentos se refieren.

b) Los documentos obsoletos y/o invalidos son retirados de inmediato de todos los
lugares donde se utilicen, a menos que se realice una adecuada identificacion de
éstos para evitar su uso inadvertido.

! REF.: MANUAL DE POLITICAS DE CALIDAD DEL TALLER ELECTRICO.
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<) En caso de¢ que documentos obsoletos sean requeridos para cfectos legales o de
preservacion de conocimientos, dichos documentos sce  identifican en forma
diferente a la anterior.

Todos los documentos a controlar estin enlistados
controlados, la cual indica: El tipo de documento, su codificacion, ¢! titulo del

de documentos

en la matri
mismo, la revision vigente y la fecha de emision.

Modificaciones a los Documentos
referidos en este

Cuanda s cfectuar cambios a los documentos
conocedor de  los

capftulo, ¢stos se realizan por ol persenal capacitado  y
documentos originales, la revision Jde dichos cambios se realiza por las mismas
drcas que desarrollaron la revision v aprobacion original, a menos que ¢l director

A reqguerido

ifique alpo difere

general espe

Las personas que partiapen on las maodificaciones a los documentos, ticnen acceso
a la informacion de respaldo gque permuta fundamentar sus juicios.

Las actividades anteriores se realizan siguiendo procedimientos escritos v los

cambios cfectuados se documentan en formatos espocificos.
RESPONSABILIDADES

Direccion General
- Designar al personal de la compania que revise los procedimientos o instructivos

de uso mterno, ast como a los revisores de los documentos externos.,
- Aprobar los Manuales, procedimientos e instructivos de la companga,

Responsables de Departamentos
Elaborar s revisar, todos los documentos necesarios para ol desarrollo de sus

actividades en cumplimento con o} sistema de calidad.

Todo el personal de ja Compaiia
Desarrollar sus actividades siguiende documentos controlados v vigentes

Responsable de la Unidad de Ascguramiento de Calidad
-Estudiar los documentos ¢ informacion necesarios para cumplir con las
actividades de la compaiifa, en apego al Sistema de Calidad ¥ proponer la
elaboracion de los mencionados documentos.

- Controlar los documentos de calidad emitidos y /o recibidos por la comparifa.

- Verificar mediante la realizaciéon de las auditorias internas, que los linearnientos
establecidos en cste capftulo y en los procedimientos aplicables son llevados a la

practica.
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5.4.1.2 POLITICAS I’ARA EL CONTROL DE REGISTROS DE
CALIDAD?

DESARROLLO

La Direccion General establece, documenta vy mantiene procedimientos para
identificar, colectar, indexar, archivar, alimacenar, conservar y disponer de los
registros de calidad que demuestren gue se ha cjecutado el servicio con la calidad
requerida, asf mismo evidencia la efectividad del Sistema de Calidad.

El Jefe del Departamento de Aseguramicento de Calidad verifica que todos los
registros de calidad son legibles ¢ identifican ¢l servicio y/o producto involucrado
¥y que estos rogistros son almacenados vy mantenidos durante los tiempos de
retencion previamente establecidos, de tal manera que estén listos para su consulta
en un lugar que proporcione un adecuado ambiente, minimice su Jdeterioro ¢
impida su pordida v co dispomia adecuasdamente de ellos,

Cuando contractualmente asi s ha establecido, ¢l cliente o su representante podra
consultarios.

Como registros de calidad se consideran al menos:

El manual du

seyruramicento de Calidod
Los repistros de las revisiones realizadas an
Los planes de Calidad

Los registros de revis
lLos registros de

ivel directivo

ones contractuales

la evaluaciony de provevdores subcontratistas
Las bitidcoras de actividades

Los registras de procesaos especiales

Los registros de calibracion del equipo de inspeccion v prucba
Los reportes de nocontormidad

Los registros de acciones corredtivas

Los registros de auditor
Los registros de la ident
Los registros

s de calidad

cacion delos productos

requeridos por las normas téenicas (AL ANSI, ASME, etc.).
Los registros derivados de la capacitacion del personal.

RO R ]

RESPONSABILIDADES

Direccion General

Impulsar al personal de la compania para generar y conservar los registros de
calidad adecuados

Proveer un espacio para ¢l almacenamicento y consulta de los registros de calidad.

? RE: MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD CAP. XV
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Jefes de Departamento
Identificar los documentos que se consideran como registros de calidad » tratarlos
como tales, evitando realizar borraduras, raspaduras y enmendaduras ¢n ellos

Personal de la Direccion General
Generar los documentos que se consideran como registros de calidad v tratarlos

como tales, evitando realizar borraduras, raspaduras y enmendaduras en ellos,

Jefe del Departamento de Aseguramiento de Calidad.

Identificar, colectar, indexar, archivar, almacenar y conservar los registros de
calidad emitidos por las diferentes dreas, asi como los concerniontes al sistema de
calidad y disponer de los mismos al término de su estadia en el archivo.

Verificar mediante la realizacion de auditorias internas, que

establecidos en éste capitulo v en los procedimientos aplicables son llevados a la

los imcamientos

practica. -
5.4.1.3 PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE DOCUMENTOS?
DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Carta de transmision

Documento quu se utiliza para cnviar documentos,  quedando la evidencia del

envio y de la recepcion de los documentos y /o registros de catidad en ¢l

relacionados.

Copia Controlada
Es aquel documento reproducido del original aprobado, que tiene la caracteristica
de que cualquier cambio aprobado y realizado sobre dicho  original, debe ser

distribuido a todos los poscedores de esas Copias Controladas.

Copia solo para informacion

Es aquel documento repreducido del eriginal aprobado. por tanica ves v cualquier
124 b . A

cambio subsecuente que sufra dicho origiinal, No sera distribuido ni comunicado a

los poscedores de este tipo_de documentos.

Documentos
Cualquier informacion escrita o grafica que describa, defina, especifique, reporte o

certifique actividades, requisitos, procedimientos y/o resultados.

Hoja de Contro! de Distribucion

? REF: MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS DEL TALLER ELECTRICO PA-03 Y
MANUAL DE CALIDAD CAP. IV,
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Hoja que muestra los nombres de las personas que tienen copias controladas de
cada documento.

Legible
Caracteristica de un documento o registro de catidad que lo hace de clara lectura 6
identificacion.

Reproducible
Documento o registro de calidad del cual se pueden obtener copias fotostaticas

legibles.

CDC: Control de Documentos de Calidad.
MAC: Manual de Ascguramiento de Calidad.

RESPONSABILIDADES,

Todo el personal

Enviar a CDC los originales de los documentos que requieran mantenerse bajo
control.

Mantener la integridad v buen estado de las copias no controladas que les scan

entregadas,

Jefatura de Ascpuramicento de Calidad
Establecer fos lincamientos para ¢l control de los documentos. Autorizar y
mantener un control para las copias necesarias on los talleres.

PROCEDINIENTO

El sisterma de calidad del Taller electrico estd basado en una estructura documental
por el MAC, los procedimicntos administrativos y técnicos, los Planes Jde calidad v
los Registros de Calidad.

En este procedimicento se trata lo referente al Control de estos documentos, ast
como a otro tipo de documentacion como Manuales de Funcionamiento de
Equipos, Informacion Tecnica de cada clase de cquipo, boletines téenicos, demas
informacion necesaria, etc.

Copias Controladas

La emision y Control de este tipo de copias tiene como objeto el asegurar que todas
las areas de los talleres 3 provecdores que asf lo requicran, cuenta en todo
momento con la ultima version v revision de los documentos aprobados,
incluyendo las modificaciones que se les haya realizado.

L.a emision de este tipo de copias debe ser controlada mediante el uso de una hoja
de control para distribucion para cada documento. Esta hoja debe indicar el
numero de copia controlada, la persona poscedora de la misma, la revision, la
fecha de entrega de la copia controlada, el regreso de la revision, la fecha de
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entrega de la copia controlada, ¢l regreso de la revision anterior obsoleta, asf como
las observaciones pertinentes para cada caso.

La JAC debe aprobar todas las hojas de Control para distribucién de Copias
Controladas de documentos existentes en CDC, por o que cualquicer solicitud
adicional al conmtenido de las Hojas de Control para distribucion de “Copias
Controladas”, debe ser planteada a la JAC para su autorizacion e inclusion en
dichas hojas Jde control.

El usuario al recoger la copia solicitada debe firmar la Carta de transmision
correspondiente, de Nancera gue oxista evidencia v control de las “Copias
Controladas emitidas™.

Las cartas de transmusion de “Copras Controladas™ son registros de Calidad v
tablecidos en ¢l procedimicnto

deben ser archivados conforme a los lincamicentos e
administrativo PA-13. (del Manual de Procedimientos Administrativos nv 13).

Como minimo de deben distribuir copias controladas  del NMAC, de los

Procedimicntos Adnunistrativos v Taecnicos a: la direccion general v Jefaturas,

Las copias controladas deben ser identificadas en todas sus payrinas con un sello v
deben ser enviadas a los responsables de su Control, acompanadas de una carta de

transmision.

En costa carta debe gquedar la constancia de envio v recepaion de las copias
controladas obsoletas para su destruccion v en caso ne ario, su cambio a copias
solo para informacion.

En caso de cancelacion de algun documento
todos los poscedores de copias controladas de dicho documento, actarandose si se
cancela la distribucion del documoento o ol mismao ha quedado cancelado.

¢ debe hacer del conocimiento de

En cualquicra de estas situaciones se debe solicitar 1a devolucion de la copia
controlada para su distribucion

Copias solo para informacion

La emision de este tipo de copias tiene como objetivo reproducir por unica ocasion
el documento solicitade no existiendo ningun compromiso ni obligjacion de
actualizarlos o notificar al solicitante cambio o cancelaciones que ocasionen en el
futuro.

Las copias solo para informacion deben ser identificadas en todas sus paginas no
existiendo ningun tipo de control para este tipo de documentos.

Cuando un usuario requicra de algun documento “solo para informaciéon” debera

solicitarlo al encargado de CDC para que se realice la reproduccion
correspondiente y sean selladas las hojas reproducidas.
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El usuario al recoger la copia solicitada, debe firmar una copia de cardtula, de
ta evidencia y control de In fecha y personal que ha solicitado

manera que exis
“Copias solo para informacion™.

Envio de documentos a CDC.
Las areas que envien a CDC algan documento que requicra ser controlado, debe

relacionarios en la carta de transmision y el cual serd la portada que acompana la
documentacion rcelacionada, llevando un numero consecutivo por area ¥y por ano

(Ej, JAC/011796;pyc/ 005/ 96).

La persona encargada de CDC al recibir ¢l envio revisara la completes de los
reproducibles, asf comeo que contengian una

documentos, que scan legibles
identificacion clara, la cual permita su rapida y facil clasificacion confarme a lo

indicado cn la Tabla 1.0 de este procedimiento.

Envio de documentos de CDC a la dreas.
Cuando CDC reqguicra alpun documento a un arca o persona, por requerir Copia
Cantrolada o una Copia Solo Para Informacion o por alpan otro motivo, entonces

el envio deberd ir acompanado de su correspondicnte carta de transmision (Anexo
motivo ded envio v las acciones a realizar por el

3.0) en la cual se detallen ol
responsable de la documentacian enviada.

Listado Maestro.
La jefatura de Ascpuramioento
cual se indique para cada documento su identificacidon

ic

Calidad debe mantener un listado maestro en el
/o la ultima revision que

se encuentra disponible.

Conservacion.
Los Jdocumentos que sce tengan on CDC deberan colocarse en mobiliario que
a la vez eviten su

permita ordenarlos v conservarlos abundantemente v que

extravio, dano o deterioro.
Aquellos documentos que por ¢l uso o por ol transcurso del tiempo o por nucevas
ser rehabilitados, se deberan sustituir por onginales o copias
iendo  orden.  identificacion

revisiones deban

fotostaticas legibles v reproducidas,  mante A
localizacion, o bien . anadiendo la informacion recibida en CDC a los documentos

existentes.

Consulta y préstamo.
Los documentos podrdn ser consultados dentro del drea de oficinas de los talleres

no debiendo substraerse por ningun motivo de dicha area de oficinas.
El préstamo consiste en la substraccion controlada de los documentos mediando
una solicitud escrita y previamente autorizada por la Taller eléctrico por JAC.

El tiempo maximo de préstamo debe ser de 14 dias calendario, en caso de
requerirse un plazo mayor, ¢sta prorroga debera sor solicitada antes del
vencimiento del plazo original.
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La persona encarglada de CDC, debe mantener un control adecuado de estos

préstamos, de mancra que ningun documento ¢ste fuera de CDC sin la solicitud y
autorizacion correspondicnte ¥ vigente.

Los registros de calidad no pucden ser sacados de CDC bajo ninguna
circunstancia, sélo pucden ser consultados dentro del arca de CDC.

Tiempo de Retencion.

El tiempo que deben permanc
naturaleza y las nece

or archivados los documentos en CDC, obedece a su
idades en los talleres para el desarrolio de actividades o para
evidenciar algunas actividades de determinado servicio. Una vez transcurrido «l
tiempo de retencion en CRC, los docunientos deberan sor puestoas a disposicion del

arca usuaria que regquicra conservarlos En casa de no esastir interdés deberan ser
destruidos.

En la tabla sipguicnte
documento.

s¢ muestran alpunos tiempos dJde oretencion wra cada

TABLA 1.0
CLASIFICACION

TIENPO
Listas de control para distribucion de copias controladas 3 anos
Cartas de Transmision 3 anos
Reportes de inconformidad Permanente
Reportes de realizacion de trabajos v certificados de pruebas & anos
Formatos que  documentan ja  realizacion Jde

accienes | 5 anos
correctivas v proeventivas

Reportes y listas de veriticacion de evaluaciones

5 anos
recalificacion de proveedores
Evidencias de  Calificacion, certificacion,  entrenamiento El tiempo que
capacitacion personal labore
Documentos contractuale

sus revisiones v planes de calidad
Informes v listas de verificacion de las auditorias internas
Documentaciéon relacionada con la recepeion de equipo v

afos

6
2 anos
5

anos
articulos adguiridos
Documentacion relacionada con los procedimientos 3 anos
Evidencia de la satisfaccion de los clientes con el servicio 13 anos

Nota: El tiempo de permanencia de documentos no incluidos en la presente tabla,
deben ser determinados por la jefatura de Aseguramiento de calidad,

Enmiendas y Suplementos de Documentos v Procedimientos

Una vez registrados, se debe proceder a archivarlos sustituyvendo las revisiones
anteriores por las nuevas, respetando el ordenamiento, identificacion y localizacion
ya establecidos para los documentos cxistentes. Los documentos retirados o
substituidos sc deben retener aparte y hasta que expire su perfodo de retencion,
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ESTA TESIS M9 DEBE
SALR BL LA BIBLIOFECA

En los casos de suplementos, se deben incorporar Jos documentos rearbidos ¢n los
lugares especfficos en Jos que corresponda o si no se identifica una posicion
espectfica, se debon anexar al final del documento existente, identificando su
existencia mediante alguna leyenda a lapiz en la caratula del documento ariginal

(EJ. incorporando un suplemento al final).
Si existen copias, controladas de los documentos a afectar se deberd emitir una

nueva copia para los usuarios v recogier la versian anterior.

Verificaciones en CDC.

Anualmente el responsable de CDC v ¢l GAC debuen verificar la disporubilidad de
documentacion de acuerdo con los mndices, listas y cartas de transmision recibidas,
la validez de los documentos cancelados, invalidos o vencidos, asfi como del
inventario de la documentaciaon existente y emitida.

REGISTROS
Todos los registros v actividades indicadas en éste procedimicnto deben ser
documentados adecuadamente v enviadas las evidencias correspandientes a CDC

considerando lo indicado en este procedimicnto v ol PA-13.

TO PARA EL CONTROIL DE REGISTROS ¢

5.4.1.4 PROCEDINIIE

RESPONSABIIIDADES

TALLER

ES RESI'ONSABILIDAD DEL TODO Kl PERSONAL D
Enviar a CDC los registros de Calidad. No alterar, rayvar, nt danar los Registros de
Calidad.

La Jefatura de Aseguramicento de Calidad debe establecer los controles para los
Registros de calidad. Asit como recibir, clasificar, identificar, almacenar, conservar

¥ actualizar los Registros de Calidad.

PROCEDIMIENTO:
Debido a que uno de los fundamentos principales del Sistema de calidad es tener la
capacidad para “demostrar” en todo momento el seguimiento de sus lincamicntos,
los Registros de Calidad representan el seguimiento de sus lincamientos, los
Registros de Calidad representa una posibilidad de demostracion y se convierten
en uno de los elementos primordiales a controlar v vigilar.

“ REF: MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS PA-13 Y MANUAL DE CALIDAD

CAP. XV
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Algunos documentos considerados como  Registros

de calidad  sujetos a los
lincamientos de:

scritos en este procedimionto son, pero na limitan a:

-los informes de auditorias internas v externas.

-los resultados de las revisiones al Sistema de Calidad.

-las evaluaciones al MAC.

-los resultados de evaluaciones a provecdores.

-las calificaciones y centificaciones de inspoectores v auditores.
-los formuatos de los procedimicntos utilizados en actividades.
-los procedimiontos originales vigentes
-los planes de calidad para cada equipo.
-los Reportes de No conformidades (RNC
-la documentacién que permita monitorear la satisfacciaon Jde los clientes.,
-la documentacion que  demucestre ¢l proceso de revision v aprobacion de
documentos.

-los resultados de las prucbas,

-los documentos de trabajo utilizados en una reparacion,
ENVIO DE REGISTROS A CDC

Las personas responsables del anangjo o gencracian de los Registros antes
relacionados deberan ensiarlos a C1C acompanados de una Carta de Transmision
en la cual se relacionen ¢ identitiguen . para ayudar a archivartos vy para poder
clasificarlos adecuadamente,

REVISION POR PARTE DE CDC.

Al recibir los registros on CDC v antes de proceder a la clasificacion vy archivo de la
documentacion o informacion recihida, se debe de verificar que ¢stos cumplen los
siguientes requisitos.

- Comparacién entre la carta de transmisién v los registros adjuntos para verificar
que todos los documentos han sido recibidos v que esta claramente indicada su
altima edicién.

-Ascgurarse que los titulos de los documentos son correctos.

-Verificar los registros para asegurarse que son legibles y que pueden consultarse
sin dificultad.

-Deben estar completos de acuerdo con el indice contenido en sus portadas.

- Las graficas deben ser legibles para obtener una buena copia de cllas.

- Los documentos y procedimientos deben ser verificados utilizando el formato de
verificacion.

80



CLASIFICACION Y ARCHIVO:

Una vez satisfechas los requisitos anteriores, s¢ deberan clasificar los registros
segun el orden de legada y el descrito en la Carta de Transmisién que los

acompana.

Para clasificarlos se podrd utilizar ¢l desplose indicado en Ia secciéon  de
procedimiento de este procedimicnto o alpun método alterno, pero sicmpre
cuidando que exista orden y que al solicitar alguno de ellos, se pucda identificar y

obtener rapida y tacilmente.
Los registros de Calidad deben permanecer almacenados un mifnimo de 3 anos;
pero en algunos casos deberan permancecer toda la vida de la empresa como RIC'S;

informes finales de servicios ¢ informes de auditorias,

REGISTRQOS.

CONSULTA D

Todo registro enviado a CDC v que desce ser consultado posteriormente, solo
podrd consultarse dentro de las oficinas de TALLER debiendo ser solicitado al

encargado de CDC.

Al terminar de consualtarlo, ¢l usuario devuclve el documento para su archivo en

¢l Iugar correspondicnte de cual fue retirado,
Para realizar alguna consulta fucra del. area de las oficinas pero dentro del

perimetro del Taller (Préstamo), el usuario debe solicitarlo previamente por escrito
acion de la direccion jpencral o on su ausencia la JAC, indicando

» obtener la autorix
claramente ¢l motivo del retiro, asf como ol tiecmpo que permanccerd fucra de

CDC, ¥ el cual nunca podra exceder de 7 dfas calendario, contados a partir del dia
en que se realiza ol prestamo.
Si por algun motivo el usuario requicre de un tiempo mayor podrd renovar por

solo una vez el préstamo, antes Jde que venza ¢l plazo original, debiendo realizar
pectiva por la mun

una nueva solicitud por escrito y obteniendo la auto
© cn su ausencia por alguno de los subdirectores.

La persona cncargada de CDC, Debe mantener un control adecuado de ¢stos
prestamos, de mancra que ningun documento este fuera de CDC sin la solicitud y
autorizacion correspondiente vy vigiente.

enmicenda o nueva revision de
S

Si legara a CDC ALGUN SUPLEMENTO ,
crito de

documentos prestados, ¢l encargado de CDC lo debe notificar por e

inmediato a la persona que tenga el registro en préstamo.
Cuando un usuario extravie o dafe un documento prestado, lo debe comunicar

por escrito al encargado de CDC y al MM, para que se proceda a tramitar Ia
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reposicion del mismo, perdiendo el derecho a solicitar en lo sucesivo, el préstamo

de cualquier documento.

Cuando por verdadera necesidad so requicrn obtener una copia de alyun registro,
esta copia sicmpre debera de ser “Copia solo para informacion” previa solicitud a
la jefatura de Ascguramicnto de Calidad antes de la reproduccion correspondionte.

CONSERVACION
Debido a la importancia que tienen los registros Joe Calidad se deben archivar en

mobiliario que permita mantenerlos ordenados v sin posibilidad Jde extravio, dano
o deterioro parcial o total, debiendose cuidar, sioes necesario, ol control de
nuecesare,

temperatura, humedad relativa, ademas luz v polvo, Jo que resulte

segun el tipo de Regjistros,

ENMIENDAS Y SUPLEMENTOS DI REGISTROS
En caso de existir enmicndas v/ o suplementos o os repstros exist
ninguna hoja, v en ¢l lugar que les corresponda. Siono se espocsti
dentro de lo Carta de transmision, se deberan anexar al final del repistro
identificando on la cardtula del Repustro o existencio de tno enmijenda o

suplementao,

irar

a ubjcacion

VDT

VERIFICACIONI

to de Calidad

Anualmente ¢f responsable de CDOC v la jefatura de Asepuramic
deben Verificar la disponibilidad Jde documentacion de acuerdo con les indices,
listas ¥ cartas de transmision recibidas, Ia valides de documentos, eliminacion de
documentos cancelados, invalidos o vencidos, asi como Jdel inventario de la
documentacion existente v emitida

REGISTROS:

Todos los requisitos v actividades indicadas en este procedimiento deben ser
spondientes como

documentadas adecuadamente ¥ enviadas las evidencias corre
registros de Calidad considerando 1o indicado en este procedimiento.



5.4.2 DESCRIPICION GENERAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL
CONTROL DE LA DOCUNME CACION Y REGISTROS GENERADOS Y
UTILIZADOS EN LOS DIFERENTES REQUERIMIENTOS DE LA

NORMNIA .

5.3.2.1 REVISION DE COTIZACIONESS

RESPONSABILIDADES:

Direcctor General: Elaborar Las cotizaciones que resulten necesarias o convenientes
y solicitadas por los clientes

Jefatura de Ascguramiento de Calidad: Desarrollar las cotizaciones que sean
solicitodas por el director peneral. Revisar que las cotizaciones sean aceptadas por

los clientes,
- Verificar mediante la realizacion de las auditorias
establecidos en este procedimicnto v en el cap IV del MAC son Hevados a cabo por

internas que los lincamientos

fas diferentes arvas.

Apoyar a todas las

Departamentos de Recursos Financicros Y Recursos Flumanos
disponibilidad de

arcas informandoles cuando ellos 1o soliciten, acerca de 1o
recursos financicros v humanos para proporcionar los servicios de reparacion tal y

como s¢ hayva establecido en los planes de calidad,
DOCUNMENTACION GENERADA Y/ UTTLIZADA

cotizacion inicial
aceptacion de cotizacion
revision de cotizacion.
modificaciones posteriores.

Cualquier cambio realizado a una cotizacion original, despues de haber sido
aprobada, debera quedar documentado » ser comunicado a todas las areas

participantes on las actividades afectadas, en especial a la Jefatura responsable det
desarrollo de los trabajos contactados v al cliente.

REGISTROS
Todas las actividades indicadas c¢n éste procedimicento deben  quedar

documentadas y en estos documentos ser considerados como registros de calidad,
siendo controlados a 1o descrito en el PA-13

* REF: MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS PA-02
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5.4.2.2 ELABORACION DEPLANES DE CALIDAD.®

RESPONSABILIDADES:
Director General
Ordenar la elaboracion del pre-plan de catidad junto con la cotizacion de servicios
por la Jefatura de Propramacion y Control.

Jefaturas ¥ Supervisores

Elaborar junto con las cotizaciones de egquipos de su responsabilidad, los pre-

planes de calidad.

-Convertir pre-planes de calidad una vez que se obtenga 1a aprobacion de la
cotizacion enviada al cliente

“Participar en la claboracion o revision de pre-planes de calidad

Jefatura de Ascpuramiento de Calidad
-Participar en la revision de los Planes de Calidad.
-Realizar auditorias para veriticar el sepunniento de este procedimiento.

iS5

MODIFICACIONFE
En caso de existir algun cambio a la cotizacion posterior a la fecha de aprobacion
del Plan de Cahidad, estos cambios deberan ser reflejados en ol Plan de Calidad
revision total, pero

existente, mediante un apendice, cambio de hojas o una
stempre con la participaciaon de las mismas personas que participaron en el proceso
de revision original

El director general debe aprobar la modificacidn firmando v fechando a o las
hojas maodificadas anexadas

DOCUNMENTACION GENERADA Y /O UTILIZADA

-Con el fin de documentar como cumplir con los requisitos de una determinada
o de resultar aceptada, se debe elaborar un

cotizacion ¥ posteriormente, en oo
documeunto ¢n ¢l cual se incluya la plancacion de la calidad para ese trabajo, lo cual
debe ser consistente con todo lo descrito en ¢l MAC,

-pre-planes de calidad

-planes de calidad

-hojas de revision final

-programa de actividades

-La Jefatura responsable del trabajo debera realizar ¢l seguimicento semanal del
programa de¢ actividades actualizando ¢l programa original informando a la
Direccion General y a la Jefatura de Programacion y Control para efectos

financieros, de programacion y estadisticos necesarios.

* REF: MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS PA-03 Y MANUAL DE
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD CAP.II}



REGISTROS. Los plancs de Calidad revisados y aprobados son Registros de
Calidad y deben ser tratados conforme al o descrito en el PA-13.

EVALUACION DE PROVEEDORES?

5.4.2.3
RESPONSABILIDADL

Jefaturas y Supervisores
Comprobar que los materiales, equipos v servicios adquiridos secan solicitados
conforme a las especificaciones proporcionadas.

Jefatura de Programacion y Control 3 de Reparacion y Remanufactura.
Vigilar que los contratos y pedidos se finguen solamente a proveedores que se

encuentren incluidos en la lista de Proveedores autorizados.
-Mantener actualizado y controlado ¢l listado de proveedores actualizados.

El resultado de todas las evaluaciones debe ser documentado en el reporte de
evaluacion vy acompaiiado por de toda la documentacion generada v utilizada para

analisis.
Se deben retirar de la Hista aquellos provecdores gque tengian por mas de 6 meses v
no cambicn su calificacion de condicionado o de no satisfactorio

DOCUMENTACION GENERADA Y/O UTILIZADA

Documentacion General
La identificacion adecuada al realizar un servicio permitird que en ol Taller, a
traves del tiempo v a pesar de la ausencia de las personas, se pueda localizar
dato necesario para  informacion, reseolucion de dudas,

facilmente cualquie
aclaraciones o satisfaccion de quejas o inconformidades de los clientes,

REGISTROS: Toda la documentacion gencrada en éste procedimiento asf como la
generada a lo largo de las evaluaciones debe ser considerada como registro de

calidad y controlados de acuerdo a los lincamientos establecidos en el PA-13,

?REF: MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS PA-0S Y MANUAL DE CALIDAD
CAPITULO V.
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5.4.2.4 CONTROL DE ADQUISICIONES®

RESPONSABILIDADES:;

Jefaturas de Programacion y Control ¥ de Reparacion y Remonufactura.
Solicitar que la adquisicién de las refaccion, equipos v todos los materiales
requeridos para realizar un servicio contratado se realicen |, solo a proveedores
evaluados ¥ que se encuentren on el listado de Provecdores autorizados.

Jefatura de Aseguramicnto de Calidad
Realizar evaluaciones a los provecdores para verificar que son confiables v que

garantizan la entrega de un material de equipo o servicio.
NMNantener actualizado el listado de Provecdores autorizados.

Todo el personal de los talleres
Solicitar a la JAC la evaluacion de los proveedores a los cuales se les desee comprar

materiales, cquipos O servicios necesarios para desarrollar un servicio controlado.

CERADOS O UTILIZADOS

DOCUMENTOS GE

Todas las necesidades de compra deben <or realizadas en un formato de
requisicion,
En ocasiones ¢s necesaria, documentacion

soporte, codipo, No de parte o
descripcion a detalle de las necesidades requeridas, wdentificando todas las hojas

anexadas con el namero de solicitud indicado,

Cotizaciones escritas, fascadas o telefonicas

Lista de Proveedores autorizados manejada como copia controlada.
formato de requisicion.

formato de Pedido

Instrucciones de manejo

instrucciones Jde inspeccion

manuales de funcionamiento ¥ /0 mantenimicnto.

Para la inspeccion de recepeion (documentacién generada, continuacion)
Facturas, certificados de calidad en la fabricacion, especificaciones, dibujos, datos
técnicos relevantes, certificados de calificacion y calibracién , instrucciones de
manejo y/o inspeccion, étc segun sea necesario para cada caso en particular.

CAMBIOS Y MODIFICACIONES: Cualquier cambio o modificacién a un pedido
aprobado, debera ser notificada al drea responsable de la reparacién  para su

autorizacion.

* REF: MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS PA-06 Y MANUAL DE CALIDAD

CAPITULO VvV
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REGISTROS: Los documentos indicados en éste procedimiento constituyen una
cvidencia de calidad y cumplimicnto de requisitos por lo cual deben ser
considerados como Registros de calidad y archivados en Programacion y Control,

siguiendo lincamientos similares a los establecidos en el PA-13.
5.4.2. IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD.?
RESPONSABILIDADES

Jefaturas y Supcervisores

Ordenar al personal bajo su cargo identificar los documentos, materiales y equipos
asociados a un servicio.

Personal del Taller.
Identificar adecuadamente los documentos, materiales v equipos asociados a un

servicio.
DOCUMENTACION GENERADA O UTILIZADA

lista de numeros ¥ equivalencia para la Identificacion de documentos.
lista de numeros v cquivalencia para la Identificacion de la instrumentacion y

cquipos.

lista de numeros v equivalencia para la identificacion de Materiales.

REGISTROS- Los documentos indicados en este procedimiento, son registros de
calidad ¥y por lo tanto debe tratarse como tales, siguiendo los lineamicntos del

procedimiento PA-13.

5.1.2.6 CONTROIL DEL SERVICIO.®

RESPONSABILIDADES
JEFATURAS

Ordenar el personal bajo sus ordencs cl establecer medidas de Control, las cuales
permitan controlar aspectos financieros, operativos, de calidad y de satisfaccion

del cliente.
Definir los meétodos y medios de control a utilizar en las unidades de servicio.

Personal del Taller.
Seguir los linecamientos establecidos con respecto al control de eada servicio.

¥ REF: MANUAL DE PROCEDINMIENTOS ADMINISTRATIVOS PA-07 Y MANUAL DE

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD CAP VI]
1 REF: MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS PA-08 Y MANUAL DE

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD CAP VIl
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Jefatura de Aseguramiento de Calidad.

Realizar auditorfas para comprobar ¢l apego ¥ seguimiento de los lincamientos
establecidos para controlar un servicio.

DOCUMENTACION GENERADA O UTILIZADA.

Informaciéon técnica generada en cada taller

Planes de calidad

cotizacion aceptada por el cliente

comunicado escrito en caso de detectarse alguna diferencia ajuste o correccion.

REGISTROS- Los documentos indicados en este procedimiento, son REGISTROS

de calidad y por lo tanto debe tratarse comao tales, sipuiendo los lincamientos del
procedimiento PA-13.

5.4.2.7 INSPECCIONES Y PRUEBASH
RESPONSABILIDADES

Jefaturas

Ordenar que el personal de sus areas se asvpure que todo material o equipo

utilizado ¢n la prestacion de un servicio, haya sido inspeccionado y probado antes
de su uso.

Jefatura de Programaciaon y Control

Realizar los tramites necesarios ante los proveedores correspondientes, cuando
existan  devoluciones o necesidades de cambios  de materiales v cequipos
adquiridos.

Supervisores

Designar personal capacitado y caliticado para realizar las inspecciones v pruebas
necesarias para determinar la conformidad de materiales y equipos.

Jefatura de Aseguramiento de Calidad

Comprobar que solo el personal capacitado v calificado intervenga en la
realizacion de inspecciones v pruebas.

Documentacion generada y /o utilizada

Informacion generada en Pruebas

Documentacion generada y archivada ¢n las oficinas del Taller
Reporte de revision.

' REF: MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS PA-09 Y MANUAL DE
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD CAP. IX
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Certificados, especificaciones, cote, ¥y todo aquello que permita determinar el
cumplimiento preliminar o no de los reqquerimientos especificados para garantizar
la prestacion del servicio

5.4.2.8 CONTROL DEL EQUIPO DE INSPECCION MEDICION Y
PRUEBAS??

RESPONSABILIDADES

Jefatura de ingenicrta y Control de Calidad.

Establecer los meétodos para el control de la plancacion, ejecucion y documentacion
de los mantenimientos, asf como ¢l control de los patrones y cequipos de
inspeccion, modicidon v prucba involucrados en el programa de calibracion,

Supervisores de Control de Calidad

Coordinar, priorizar v planear las actividades de mantenimiento, asf como de la
implantacion y seguimicnto del programa Jde calibracion v del control de todos los
equipos de inspreccion, medicién v prucba existentes en el Taller.

Supecervisores de area de produccion. .
Enviar, los cquipos de medicion v de anspeccion o mantenimiento segion el
programa cstablecido por Control de Calidad, asi como a vigiilar su uso y
resguardo correctos

DOCUMENTACION GENERADA O UTILIZADA.

Programa para ¢l control de las actividades de mantenimiento preventivo,
programa para ¢l control de calibracion

Instructivos especificos.

Solicitud de servicio.

Reportes de servicio

Reportes de calibracion.

Reporte de calibracion.

Reporte de pendiente.

Reporte de rechazo.

Reporte de extension.

Solicitud para sacar cualquier Patron de referencia del laboratorio.
Solicitud de extension de calibracion.

'* REF: MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS PA-10 Y MANUAL DE
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD CAP.X
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Catslogo sobre las especificaciones, instructivos y manuales de reparacion y/o
mantenimiento de los aparatos, equipos y sistemas utilizados en la prestacion del
servicio y /o en la reparacion o calibracion de los mismos.

Listado de instrumentos y equipos de inspeccion, medicion y prueba.
Calendario de perfodos de calibracion

Correcciones compensadoras para cvitar los defectos ambientales mientras se

calibra ¢l equipo.
REGISTROS

Toda la documentacion indicada en este procedimiento, constituye una ¢videncia
de realizacion de actividades v por tanto debe ser considerada como Registro de
Calidad y archivada por ¢l arca de Control de Calidad respectiva siguiendo los
controles de similares a los descritos en el PA-13.

5.4.2.9 CONTROL DE NOCONFORMIDADES, ACCIONES
PREVENTIVAS Y CORRECTIVAS.12

RESPONSABILIDADES
Jefaturas v Supervisores

Generar / Revisar los Reportes de no conformidades generados en su drea, asf
como proporcionar la respuesta o accion a realizar para corregir la Noconformidad

presentada.
Jefatura de Ascguramicento de Calidad.
Analizar los Reportes de no conformidades v disposiciones o acciones correctivas

dadas a cada uno, para determinar su apego a los lincamientos establecidos en el
Sistema de Calidad de la direccion General.

Asignar un numero conscecutivo a cada Reporte de Noconformidad s archivar
como registro de calidad toda la documentacion generada en Control de
documentos de calidad.

DOCUMENTACION GENERADA O UTILIZADA
Reportes de Noconformidad

Tarjeta de identificacion de Noconformidad
Nuevos Procedimientos implantados en el Sisterma de Calidad.

» REF:MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS PA-11 Y MANUAL DE

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD CAP.XII.
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REGISTROS
Toda Ja documentacion indicada ¢n este procedimiento debe ser mancjada como

registro de calidad y seguir los lincamientos establecidos en el procedimiento PA-

13
5.4.2.10 MANEJO, ALMACENAMIENTO Y ENTREGA DEL SERVICIO.1¢
RESPONSABILIDADES

Jefaturas y Supervisores.
realizar

Ordenar al personal bajo su cargo, ol

segjuir estos  lincamientos  al
actividades de mancjo, almacenamiento y entrega Jde cualquier informacion a un

cliente.

Personal del taller

Seguir las instrucciones descritas en el PA-12 cuando realice alguna actividad
relacionada con el manejo, almacenamiento o entrega de informacion relacionada

con los servicios.

DOCUMENTACION GENERADA O UTILIZADA.
Documentacion jpeneral.

REGISTROS

La documentacion qgue esta relacionada con un servicio constituye un registro de
calidad y por tanto debera ser mancjada como tal hasta que en tanto no se.
entregada a CDC, siguicndo los lincamientos del Procedimicnto PA-13.

5.4.2.11 AUDITORIAS DECALIDAD?S
RESPONSABILIDADES
Direccion General

Aprobar el programa anual de auditorias internas, asi
realizacién, fucera del programa, de auditorfas necesarias.

como autorizar la

Jefaturas y supervisores
Proporcionar todas las facilidades al personal auditor para la realizacion de

auditorfas en sus dreas.
Determinar las acciones correctivas necesarias de realizar.

* REF: MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS PA-12 Y MANUAL DE
Xiv

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD CAP.
'3 REF: MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS PA-14 Y MANUAL DE

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD CAP.XVIL; NMX-CC-7-1993 PARTES 1 Y2 ; ISO-1001/1991,

PARTES 1 Y 2
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Responder el informe de auditorla, estableciendo ¢l programa para realizar las
acciones correctivas.

Jefatura de Ascguramiento de Calidad

Programar las auditorfas internas de calidad a realizar anualmente y pasarlas a
aprobacion de la Direccion general.

Designar el numero de identificacion , ¢l auditor lfder y auditores que participaran
en cada auditoria y proporcionarles toda la informacion y documentos requeridos
para desarrollar las listas de verificacion.

Revisar y aprobar los planes de auditorias.

Auditor lider

Desarrollar el plan de auditorfa ¥ notificar a cada area involucrada de la
realizacion de la auditorfa.

Participar en la realizacion de auditorfas y coordinar todos los trabajos
desarrollados por los auditores.

Reunir la informacion de cada auditor ¢ integrarlos en el informe de auditorfa.

Auditor
Desarrollar las listas de verificacion que seran utilizadas durante la auditoria.
Elaborar un reporte de las actividades realizadas.

DOCUMENTACION GENERADA Y/O UTILIZADA

Procedimientos ¢ instructivos para realizar las actividades correspondientes a las
auditorias

Programa anual de auditorfas internas a realizar

Reporte de monitoreo de la implantacion del Sistema de Calidad

Reporte de frecuencia de las actividades desarrolladas y de las importancia de las
mismas en la calidad de los servicios.

Reporte de verificacion de todas las actividades de calidad desarroliadas en el
taller.

Notificacion de auditoria

Plan de auditoria

Programa de actividades

Reporte de auditorias

listas de verificacion utilizadas

Respuestas de las areas y acciones correctivas

Resultados de la evaluacion del Comite de Calidad

Verificacion de acciones correctivas
Informe de cierre de auditorfa
Registro de deficiencias

Registro de observaciones
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REGISTROS

Todos los documentos indicados en ¢l procedimiento deben ser incorporados en
un expediente, ¢l cual debe ser manejado como registro de calidad de acuerdo a los
lineamientos establecidos en ¢l Procedimiento PA-13.

5.4.2.12 SELECCION Y ENTRENANMNIENTO DEL PERSONALY®
RESPONSABILIDADES

Direccion General
Determinar el grado de cumplimiento de los programas de capacitacion
Autorizar Jos cursos de capacitacion solicitados por las jefaturas

Jefaturas y Supcervisores

Detectar las necesidades de capacitacion y entrenamiento del personal a su cargo ,
proporcionando ¥ programanda los cursos necesarios para elevar la calidad de los
servicios brindados.

Proporcionar al personal de su area en las fechas requeridas para tomar los cursos.

Jefatura de Recursos Flumanos

Administrar los programas de capacitacion v entrenamiento. Coordinar 1os cursos
solicitados y autorizados.

Mantener en CDC un cxpediente el personal técnico vy administrativo que
intervenga on los cursos conteniendeo la informacion indicada en ¢l procedimiento
PA-15.

DOCUMENTACION GE!

ERADA Y/O UTILIZADA

Documentacion necesaria del personal.
Reporte de evaluacion del perfil del personal.
Programa anual de cursos

Evaluacion de programas

REGISTROS

La jefatura de Recursos Humanos debe conformar los expedientes y mantenerlos
actualizados en Control de Documentos como registros de calidad, asf como enviar
los programas anuales de capacitacién y entrenamiento aprobados por la
Direccion General.

'* REF: MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS PA-15 Y MANUAL DE
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD CAP. XVII
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5.4.213 TECNICAS ESTADISTICAS!T
RESPONSABILIDADES

Direccion General
Ordenar la utilizacion de técnicas ostadisticas en las arcas de la empresa y como
minimo para aquellas actividades relacionadas con el servicio.

Jefaturas v Supervisores

Determinar cuales actividades desarrolladas en sus arcas requicren de la aplicacion
de técnicas estadisticas.

Seguir este procedimi

nto para seleccionar ¥ mantener técnicas estadisticas.
Proponer modificaciones a los documentos v al MAC, que pucdan redundar en
una mayor efectividad de fos mismos.

Jefatura de Ascpuramiento de Calidad.

Realizar auditorfas para verificar la aplicacion y seypuimicnto de los lincamientos
indicados en ¢l procedimiento PA-17.

DOCUMENTACION G
Graficas de las diferente

NERADA Y/O UTILIZADA

Areas (deternminadas por la direccion general)

Graficas de comportamicento de los diferentes procesos existentes (determinadas
por las jefaturas correspondientes).

analisis

REGISTROS

Las arcas greneradoras de cada técnica vy graficas debe mantener ¢n su drea o enviar
a CDC como registras de calidad. los originales y documentacion indicada en el
procedimicnto PA-17 del manual de procedimicntos administrativos del taller. En
cualquiera de los dos casos, se deberan seguir fos lincamientos establecidos en et
procedimicnto No. PA-13.

7 REF: MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS PA-17 Y MANUAL DE
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD CAP. XIX



5.4.3 RESULTADOS.

Tres meses después de la implantacion  del sistema de calidad, de acuerdo con los
realizé una auditorfa. Obteniendo los siguientes

lincamientos anteriores, se
resultados (con respecto al control de datos y documentos.)

5.4.31 Control de Registros:

la carta de transmision , (Documento que se utiliza para enviar

-Se encomtré que
tanto el envio como la recepcion de los

documentos y en ol cual se cvidencia
documentos y/o regyistros de calidad en ¢l relacionadoes); no siempre se utilizaba v
por lo tanto no se archivaron correctamente los registros, por lo que en varias
ocasiones esto tuvo como consecuencia la perdida de ticmpao al tratar de encontrar

algun documento traspapuelado.
Esto se debio principalmente a que no sicmpre se ticne a la mano la carta de

transmision.

anes el documento recibido no era correspondiente a la ultima edi

432 Revisian de cotizaciones :

5

En las modificaciones que se le Hegaron a hacer a diversas cotizaciones ariginales,
después de haber sido aprobadas, no se documentaron aungue si se comento a las
mn las actividades afectadas,

Arcas participantes

5433 Elabaracion de planes de calidad :

Se encontraron no conformidades en los planes de calidad debido a que existfan
modificaciones posteriores a la fecha de aprobacion v éstas no se reflejaban en
forma alguna ni se notificaban siempre a las personas participantes en el proceso

ion original.

de revis

cdores :

5.43.4 Evaluacion de Prov

No se mantuvo actualizada la lista de proveedores autorizados, el tiempo de hacer
las evaluaciones periodicas correspondientes se atras6 con frecuencia, por falta de
atencion a las fechas asignadas, asf como el hecho de no solicitar oportunamente la
evaluacion de provecdores a la JAC, por la no utilizacion del Reporte de
evaluacion / recalificacion de proveedores y esto a su vez provocd que no se le
diera el seguimiento necesario a provecdores condicionados, oportunamente.

En este requerimiento tambi¢n s¢ encontraron no conformidades al no retirar
oportunamecente de la lista a aquellos provecdores al cual se le detectaron cambios
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oy

en su estructura original o bien gue tuvieron incumplimientos importantes o
resultados du la evaluacion para su recalificacion No satisfactoria.

5.4.35 Control de adquisiciones

A pesar de Ia existencia de un formato unico para la hacer la requisicion de
compras, en dos ocasiones se utilizo uno diferente por no tener a la mano formatos
impresos.

5.4.36 Inspecciones y pruchas :

Los supervisores de campo no revisan continuamente toda la informacion
generada ya que ¢sta no queda debidamente registrada y archivada en las oficinas
del taller, de mancera que en ocasiones no se detecto v por lo tanto no se corrigieron
situaciones que potencialmente afectaron la calidad del servicio.

5.4.3.7 Control de cquipo de Inspeccion y Pruchas -

Se encontrd que el listado de los instrumentos y equipos de inspeccion, medicion y
prucba comprendidos dentro del programa de calibracion aprobado por la
jefatura de Control de Calidad; asf como documentos y reportes gienerados
durante ¢l control de Yy la calibracion  de los equipos ¢ instrumentos, diferfan en
numero de version de los que se tenfan en Control de documentos en su archivo
como registro de calidad.

En la misma drea en donde se lleva a cabo el mantenimicento preventivo y/o la
calibracion del equipo; en su archivo correspondiente no se encontraron todos los
documentos, gencrados durante ¢l control v la calibracion de los equipos ¢
instrumentos.

54.3.8 Control de noconformidades, acciones preventivas y correctivas

En aquellos casos en los que se llevaron a cabo algunas acciones correctivas y
preventivas, y se obtuvieron cambios permanentes, se  registréo en los
procedimientos v/o en el Sistema de Calidad de la direccion general; sin embargo
no se distribuy6 una copia del nuevo procedimiento alas demas arcas.

No en todos los casos dados, una vez realizadas las acciones preventivas y
correctivas se conjuntaron debidamente en un expediente todos los documentos
que evidencian la realizacion e implantacion de las mismas; o bien no se envio esta
documentacion a la Jefatura de Aseguramiento de Calidad para revision y cierre
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del reporte de noconformidad, por lo que se encontré que no se archivaron en dos
asiones de cstos casos como registro de calidad.

Por lo tanto también se encontré que la Jefatura de Aseguramiento de Calidad no
llevaba un registro actualizado de todas las noconformidades y acciones , que le
permitan poder llevar un analisis de la tendencia seguida.

54.3.9 Mancjo, almacenamiento y entrega del servicio @

Se detectaron aungue menores, noconformidades en las actividades que conllevan
el mancjo de la informacion relacionada con el servicio, ya que deben y no siempre
es asf, ser realizadas por el personal de la empresa de manera que no se manche,
rompa, borre dane o pierdan los datos contenidos. ¢stos mismo cuidados deben ser
observados para la informacion enviada a las oficinas del taller.

Asf tambien toda la informacion relacionada con la prestacion de un servicio y que
requiera ser conservada o almacenada en alguna oficina del taller, hasta que ¢en
tanto no sea cntregada a Control de documentos de calidad o archivada
finalmente, debe y no siemprre es asi,  ser gjuardada, archivada conservada en
mobiliario adecuado bajo condiciones controladas, todo lo cual evite que se dane,

deteriore o extravic.

5.4.3.10 Auditorias de Calidad :

El reporte de verificacion de todas las actividades de calidad desarrolladas en el
taller, no se comunica oportunamente a todas las dreas cuando eaisten cambios
significativos en la organizacion o asignacion de nuevas actividades.

No se encontré cvidencia de que las arcas involucradas fueron notificadas
oportunamente por medio de la notificacion, ya que en la mavoria de veces se

recurrié a la notificacion hablada, causando esto confusiones a la hora de las

auditorfas.
5.4.3.11 Seleccion y entrenamiento del personal :

En la jefatura de Recursos Humanos no se tienen bien organizados los expedientes
de cada persona involucrada en los programas de capacitacion y entrenamiento.
Por lo tanto tampoco sc tienen en CDC.
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5.5 FASEB

Ante la necesidad de tomar acciones correctivas y preventivas para climinar las
deficiencias del requerimiento 4.5 del Sisterma de Calidad (descritas en 1a fase A), la
Direccion General  tomo Ia  decision  de  adecuar este requerimiento al
Administrador de Documentos desarrollado por la compaitfa de “Poswwerway Inc.”

Las polfticas v procedimicntos practicamente se Ilevan a cabo de la misma manera,
por lo que en ¢l desarrolla de 1a fase B e describen solamente los cambios hechos

cn los lineamientos y lo mas relevante para el caso,

La estructura de la documentacion del Sistema de Calidad del taller en
cumplimiento con la norma nacional NNX-CC-04:1995 v ¢n la internacional [SO
9002:1991 se compone principalmente de los cinco tipos de documentos descritos
un Nanual de Asepuramiento de Calidad (MAO), un Manual de

anteriormente
Procedimicntos Administrativos, un NManual de Procedimientos Teenicos, Planes

de Calidad v Registros de Calidad.

IANIENTOS

551 LIN

También controlados de acuerdo a tos lincamientos eotablecidos en los capitulos IV
¥y XV del Manual de Ascpguramicnto de Calidad, v en los Procedimivntos PA-01,
PA-O3. PA-0O1 Y PPA-13 del Manual de Procedimicntos Administrativos: todos con
revision n' 1 en la cual direccion del tatler desarrollo v aprobo cambios en los
lineamicentos acordes con la norma v adecuando o adnunistrador de documentos

bajo los cuales se llevaria of control de documentos

5.5.1.1 POLITICAS PARA EL CONTROL DE DOCUNMENTOS!S

DESARROLLO

El director general |, establece v manticne procedimicntos, asi como  proporciona
un sistema de computo adecuado para controlar los documentos que contengan
informacion relacionada con los requisitos tecnicos y de calidad  de cada uno de

los servicios a realizar, dichos procedimientos en conjunto con ¢l sistema de
computo describen y ejecutan la accion, cubriendo las sigjuientes actividades:

Revision y Aprobacion

Los documentos generados por las diferentes dreas de la compaiifa, que describan
las actividades que potencialmente afecten la calidad de nuestros servicios, son
desarrollados por personal capacitado y conocedor de las actividades a cjecutar,

'* REF.: MANUAL DE POLITICAS DE CALIDAD DEL TALLER ELECTRICO CAP. 1V REVISION N°1.
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son revisados por al menos Jdos personas que verifican  lo apropiado de la
informacion, quc sea entendible v factible de aplicar, finalimente son aprobadaos por

el director general, quicn ademas autoriza su emision.
rios para

Los documentos o informacion externa y la suministrada por los clientes es
analizada para determinar si proporciona informacion o datos neces

s0s que esto suceda, se identifica

acucerdo  al

satisfacer la calidad de nuestros servicios, en los ¢
¥ se incluye en el control de documentos de la companfa, de
procedimiento PA-01. (Manual de Procedimientos Administrativos n®.)

Matriz de documentos

Los documentos referidos on el punto anterior. se controlan automaticamente

mediante un sistema de computo adecuado al requerimiento 4.5 de la norma 15O

tos <o encuentran disponibles en todos fos Jugares
1 que dichos documentos se refieren.

9002 para asegurar que:

a) Las ediciones vigentes de
tuadas las actividade

automdticamente

dondce sean efe
son  retirados

b) Los documentos obsoletos vy /o invdlidos
mediante el sistema Jde computo adecuado al requerinmicnto , de todos los lugares
2 automatica una adecuada identificacion

donde se utilicen, realicando de mane

de ¢stos para vvitar su uso inadvertido

) En caso de que documentaos obsoletos sean requendaos para efectos Iegales o de
nitifican en forma le.'

dichos documuentos

preservacion de conocimientos

version dentro del sistema de computo adecuado al regucerirmiento.

Todos los documentos a controlar ostian enlistados en la matriz de documentos

controlados de mancra automadtica dentro del sistema de computo adecuado al

requerimiento, la cual indica: El tipo de documento, su codificacion, ¢l tftulo del
1l cmision,

on vigente v la foct

mismo, la revis

Modificaciones a los Documentos
Cuando sca requerido efectuar cambios a los documentos referidos en este
personal capacitado ¥ conocedor de los
» dichos cambios se realiza por fas mismas

realizan por el
2

capitulo, <¢stos s

documentos originales, la revision «

dreas que desarrollaron la revision y aprobacion original, a menos que ¢l director
gencral especifique algio diferente.

Las personas que participen en las modificaciones a los documentos, tienen acceso
a la informacién de respaldo que permita fundarmentar sus juicios.

Las actividades anteriores sc realizan siguiendo procedimicntos escritos y los

cambios efectuados son tomados como nuevas versiones en el sistema de computo
el cual automaticamente quita la version anterior (documento al cual se hace el
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cambio) . Los cambios s¢ deben  regjistrar en ¢l cuadro de comentarios dentro del
archivo correspondicnte del sistema de computo adecuado al requerimiento

RESPONSABILIDADES
Dirceccion General

- Designar al personal de la companfa que revise los procedimicntos o instructivos
de uso interno, asf como a los revisores de los documentos externos.
- Proporcionar todo lo necesario al departamento de Programacion y control para
que el sistema de computo v ¢l “administrador de documentos de Powerway Inc.
cumpla con su objctivo.

- Designar al personal de la compania que se haga responsable de mantener,
controlar, ¢l sistema de computo adecuado al reguerimiento, asf como desipnar al
personal que serd responsable de respaldar toda la informacion generada

ariamente.
- Aprobar los Manuales, procedimientos o instructivos de la companta,

Responsables de Departamentos
Elaborar v revisar, todos los documentos necesarios para ¢l desarrollo de sus

actividades  en cumplimento con ol sistema de calidad ¢ ingresarlos
adecuadamente en el “administrador de documentos de Powerweas Inc”

Todo el personal de la Companta

-Desarrollar sus actividades sipuiendo documentos controlados v vigentes
-Adaptarse v utilizar ¢l sisterma de computo asi como ¢l “administrador de
documentos de Powerway Ine.”

Responsable de la Unidad de Asegiuramiento de Calidad

-Estudiar los documentos ¢ informacion necesarios para cumplir con las
actividades de la companfa, ¢n apego  al Sistema de Calidad y proponer la
elaboracion de los mencionados documentos.

-Solicitar al departamento de Recursos humanos la capacitacion del sistema de
computo , especificamente uso y manejo del programa “administrador de
documentos de Powerway Inc.”

- Controlar los documentos de calidad emitidos v/ o recibidos por la compania.

- Verificar mediante 1a realizaciéon de las auditorias internas, que los lineamientos
establecidos cn este capitulo y en los procedimientos aplicables son llevados a la
préctica.




Jefatura de Programacion y Control
tanto como el

mantener al ¢l sistema de computo

-Instalar, adecuar y dia
programa “administrador de documentos de Powerway Ine.”

-Verificar que el responsable de respaldar toda la documentacion ¢ informacion, de
manera que en caso de fallo o perdida de algun dispositivo |, siempre exista una

fuente de informacidn actualizada, confiable y de respaldo.

tema de computo, asf comao

Departamento de Recursos Humanos
-Proporcionar la capacitacion a todo ¢l personal del i

del administrador de documentos.
POLITICAS PARA EL CONTROL DE REGISTROS DE

5.5.1.2
CALIDAID

DESARROLLO
un

procedimicntos v
documentos de
servar

manticne
administrador de

documenta

La Direccion General establece,
sistema de computo en ol cual se activa ol
para identificar, colectar, indexar, archivar, almacenar, ca

tros de calidad que demuestren que e ha cjecutado ¢l

Powerway Inc.”,
y disponer de los regi
servicio con la calidad requerida, asf mismo evidencia la efectividad del Sistema de

Calidad.
El Jefe del Departamento de Ascpuramicnto dJde Calidad verifica que todos los
registros de calidad son legibles ¢ identifican ¢l servicio v/o producto involucrado
¥ quu estos registros son almacenados yomantenidos durante los ticmpos de
famente establecidos, de tal manera que estén listos para su consulta
Inc.” (ue proporciona un
» se dispone

retencion pre
en el “administrador de documentos de Powerway

evita su detericro ¢ impide su pérdida

adecuado ambivente,

adecuadamente de elios,

Cuando contractualmente asi se ha establecido, ¢l cliente o su representante podra

consultarlos.

ideran al meno

Como registros de calidad =c cons

El manual de Aseguramiento de Calidad
Los registros de las revisiones realizadas a nivel directivo
Los planes de Calidad

Los registros de revisiones contractuales
Los registros de la evaluacion de proveedores subcontratistas

Las bitacoras de actividades

Los registros de procesos especiales
Los registros de calibracion del equipo de inspeccion y prueba

'* REF: MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD CAP. XV REVISION N® |
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Los reportes Je noconformidad

Los registros de acciones corroectivas

Los registros de auditorias de calidad

Los registros de la identificacion de los productos

Los registros requeridos por las normas técnicas (APL, ANSI, ASME, ctc.).
Los registros derivados de la capacitacion del personal.

RESPONSABILIDADES

Direccion General

Impulsar al personal de Ina companfa para generar y conservar los registros de
calidad adecuados utilizando ¢l “administrador de documentos de Powerway
Ine.”

-Proveer un espacio para el hardware que soporta ¢l sistema de computo, v
designar  al personal responsable del almacenamiento vy consulta de los registros
de calidad, tanto on papel como en el “administrador de documentos de
Poswerway Inc”

Jufes de Departamento
Identificar los documentos que se consideran como registros de calidad v tratarlos
como tales, utilivando el “administrador de documentos de Powwerway Ine”

Personal de la Rircccion General
Generar los documentos que se constderan como regnstros de calidad y tratarlos
como tales, utilizando el “administrador de documentos de Powerway Ine”

Jefe del Departamento de Aseguramicnto de Calidad.

-ldentificar, colectar, indexar, archivar, almacenar v conservar los registros de
calidad emitidos por las diferentes dreas, asi como los concernientes al sisterma de
calidad; utilizando ¢! administrador Jde documentos de Powerway Inc”
disponer de los mismos al término de su estadia en el archivo.

-Verificar mediante la realizacién de auditorfas internas, que los lineamientos
establecidos en ¢ste capitulo v en los procedimicntos aplicables son llevados a la
practica.

5.5.1.3 PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE DOCUMENTOS2
DEFINICIONES Y ABREVIATURAS
Copia Controlada

Es aquel archivo que contienc un documento reproducido del original aprobado,
que tiene la caracterfstica de que cualquier cambio aprobado y realizado sobre

* REF: MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS DEL TALLER ELECTRICO PA-04
REVISION N° 1. Y MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD CAP.IV REV N*1.
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dicho original. debe ser enviado a través Jde la red del administrador de
documentos, a todos los poscedores de esas Copias Controladas.

Copia solo para informacion

Es aquel archivo que conticne un documento reproducido del original aprobado,
por tinica vez y cualquier cambio subsccuente que sufra dicho original, No sera
distribuido ni comunicado a_los poscedores de este tipo de documentos.

Documentos
Cualquier informacion escrita o grafica que describa, defina, especifique, reporte o

certifique actividades, requisitos, procedimicntos v /o resultados.

Reporte de Distribucion

Reporte generado por el administrador de documentos que muestra los nombres
de las personas a las que se les envio un archivo en calidad de copias controladas
de cada documento.

Reproducible
Documento o registro de calidad del cual se pucden obtener impresiones.

CDC: Control de Documentos de Calidad,
MAC: Manual de Ascpuramioento de Calidad.
Administrador de Documcentos

Programa desarrollado por la Compaiiia Powernway Inc. adaptado al Sistema de
Calidad del taller.

RESPONSABILIDADES.

Todo el personal

Enviar a CDC los ariginales de los documentos que requieran mantenerse bajo
control, utilizando ¢l administrador de documentos.

Mantener la integridad y respaldo de los documentos tratados como copias no
controladas que les scan enviadas por medio del administrador de documentos.

Jefatura de Aseguramiento de Calidad

Establecer los lineamientos para cl control de los documentos. Autorizar ¥
mantener un control para enviar los archivos necesarios en los talleres. por medio
del administrador de documentos
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PROCEDIMIENTO

tema de calidad del Taller eléctrico osta basado en una estructura documental
v técnicos, los Planes de calidad y
traves de una red del

El s
por el MAC, los procedimientos administrativo
los Registros de Calidad.  Los cuales son manejados a
administrador de documcentos instalada en puntos estratégicos del Taller.

En este procedimiento se trata lo referente ol Control de estos documentaos, asf
Nanuales de Funcionamiento de

como a otro tipo de documentacion como
Equipos, Informacion Técnica de cada clase de cquipo, boletines téenicos, demais

informacion nocesaria, etc.

Copias Controladas

La emision y Control de este tipo de copias ticne como objeto el asegurar que todas
las areas de los talleres vy provecdores que asi lo requicran, cuenta en todo
momento con la altima version vy revision de Jos documwentos  aprobados,
incluyendo las modificaciones que se les haya realizado.

La emision de este tipo de copias debe ser controlada mediante el uso del
administrador de documentes que genera un reporte de la distribucion para cada
documento  al mismo  tiempo  que  incluye la nueva  version y climina
automaticamente la version anterior. El reporte indica el numero de copia
controlada, la persona poscedora de la misma, la revision, a foecha de entrega de la
copia controlada, ¢l regireso de la revisiaon, la fecha de entrega de la copia

controlada, quita automaticamuente la version anterior obsoleta, v relaciona las

observaciones pertinentes para cada caso.

La JAC debe aprobar todos los Reportes de distribucion generados mediante ol
para distnibucion de Cog Controladas  de

por lo que cualquier solicitud adicional al

“Copias Controladas”, debe ser

administrador de documentos
documentos existentes on CDC,
contenido de los Reportes de distribucion
planteada a la JAC para su autarizacién ¢ inclusion en dichos Reportes de
distribucion.

El usuario al aceptar la copia solicitada debe firmar con su clave asignada en el
administrador de documentos, de¢ manera que exista evidencia y control de las
“Copias Controladas emitidas”.

Los Reportes de distribucion
administrador de documentos son registros de Calidad y deben ser archivados

conforme a los lincamientos establecidos en ¢l procedimiento administrativo PA-
13. (del Manual de Procedimientos Administrativos n® 13).

de “Copias Controladas” generadas por ¢l

Como minimo de deben enviar copias controladas del MAC, de los Procedimientos
Administrativos y Técnicos a: la direccion general v Jefaturas.

En el reporte de versiones que se genera en el administrador de documentos queda
la constancia de e¢envio y recepcion de las copias controladas obsoletas que se



retiran del uso general enla red ¥ en caso necesario, su cambio a copias solo para

informacion.
En caso de cancelacion o retiro del uso general en la red del administrador de
debe hacer del conocimiento de todos los

documentos de alpun documento
posecdores de copias controladas de dicho documento, aclarandose si s¢ cancela la

distribucion del documento o ¢l mismo ha quedado cancelado. esto se hard por
rctréonico en el cual debe quedar la firma mediante la clave

medio de un mensaje el
correspondiente del usuario para generar la evidencia de conocimivnto.

Copias solo para informacion

La emision de este tipo de copias ticne como objetivo emitir por gnica ocasion el
documento solicitado no  existiendo  ningun compromisae  ni obligacion  de
actualizarlas o notificar al solicitante cambio o cancelaciones que ocasionen en ¢}

futuro.
Las copias sola para
correspondicnte no  existiendo  ningun

documentos

informacion  dJdeben ser  identificadas en su archivo
tipo de  control para este tipo de

Cuando un usuario requicra de alypun documento “solo para informacian” debera
solicitarlo  al  encargado de CDC para  que reproduccion

correspondiente v sean integradas al adnunistrador de documentos,

sv realice la

El usuario al aceptar la copia solicitada, debe firmar con su clave correspondiente
su recepeion, Jde manera que exista evidencia v control de la fecha v personal que

ha solicitado “"Copias solo para informacion

Envio de documentos a CIDC.

Las dreas que envien a CDC alppun documento que requiera ser controlado, debe
relacionarlos en el administrador de deocumentos, el cual sera registrado en la
documentacion relacionada, Hevando un namero consecutivo por area v por ano

796)

(Ej, JAC/011796:pyc/Of
isara que todos los
incluidos en el

La persona cncargada de CDC al recibir el envio rev
documentos c¢stén completos,  que esten adecuadamente
administrador de documentos, asf como que contengan una identificacion clara, la

a lo indicado en la Tabla 1.0 de

cual permita su rapida y facil clasificacion conforme
este procedimicnto.
Envio de documentos de CDC a la dreas.

Cuando CDC requicra algun documente a un drea o persona, por requerir Copia
Controlada o una Copia Solo PPara Informacioén o por algun otro motivo, entonces
el envio debera ir acompanado de su correspondiente mensaje electronico en.la



cual se detallen ¢l motivo det envio y las acciones a realizar por ¢l responsable de
la documentacion enviada.

Listado Maestro.

La jefatura de Ascguramiento de Calidad debe mantener un listado maestro en ¢l
cual se indique para cada documento su identificacion y/o la altima revision que
s¢ encuentra disponible, manteniendo en la red del administrador de documentos
cl altimo listado macstro.

Conservacion.

Aquellos documentos quce se tengan en CDC en papel deberan colocarse en
mobiliario que permita ordenarlos v conservarlos abundantemente y que a la vez
eviten su extravio, dano o deterioro.

Toda la documentacion ¢ informacion que s¢ encuentre on ¢l sistema de computo
tanto como ¢l programa “administrador de documentos de Powerway Inc” se
debe respaldar, de mancera que en caso de fallo o pérdida de alypan dispositivo
stempre exista una fuente de informacion actualizada, confiable v de respaldo.

Se debera mantener en perfecto estado la instalacion del sistema de caomputo.
Consulta y préstamo.

Aquellos documentos que aan se encuentren impresos podran s¢r consultados
dentro del area de oficinas de los talleres no debiendo substracrse por ningun
motivo de dicha area de oficinas.

El préstamo consiste en la substraccion controlada de los documentos mediando
una solicitud escrita y previamente autorizada por la Taller elécetrico por JAC.

El tiempo maximo de préstamo debe ser de 14 dfas calendario, en caso de
requerirse un plazo mayor, ésta prorroga debera ser solicitada antes del
vencimicento del plazo original.

La persona encargada de CDC, debe mantener un control adecuado de estos
préstamos, de manera que ningun documento éste fuera de CDC sin la solicitud v
autorizacion correspondiente y vigente.

Los registros de calidad no pueden ser sacados de CDC  bajo ninguna
circunstancia, s6lo pucden ser consultados dentro del area de CDC.

Nota: los documentos que se encuentran en la red del administrador de
documentos pueden ser accesados todo el tiempo, sin correr ningun riesgo de
modificacion, péerdida o dafio al documento; con su clave correspondiente sicmpre
y cuando la persona que asf lo requiere tenga acceso a ese documento.




Tiempo de Retencion.

Para aquellos documentos que se encuentren impresos en papel ¢l tiempo que
deben permancecer archivados los documentos en CDC, abedece a su naturaleza y
las necesidades en los talleres para el desarrollo de actividades o para evidenciar
algunas actividades de determinado servicio. Una vez transcurrido el tiempo de
retencion en CDC, los documentos deberdn ser puestos a disposicion del area
usuaria que requicra conscrvarlos. En caso de no existir interés deberan ser

destruidos.
En la tabla siguicnte sce
documento.

muestran  alpunos tiempos de retencion

para cada

TABLA 1.0
CLASIFICACION TIENMPO
Reportes de control para distribucion de copias controladas 3 anos
Listado macstro {(cada version) 3 anos
Reporte de versiones con fecha de ofectividad para cada {2 anos
documento v archivo
Reportes prenerados por el administrador de documentos Permantes
Reportes de inconformidad Permanente
Reportes de realizacion de trabajos v certiticados de prucbas 6 anos
Formatos que  documentan  la realizacion  de acciones |5 anos
correctivas vy preventivas

evaluaciones v 5 anos

Reportes vy listas  de  verificacion  d

recalificacion de provecdores

Evidencias de Calificacion, certificacion, cntrenamiento v

El tiempo que labore

capacitacion personal

Documentos contractuales, sus revisiones v planes de calidad [ 6 afios
Informes v listas de verificacion de las auditorias internas 3 anos
Documentacion relacionada con la recepeion de cguipo vi5 anos
articulos adquiridos

Documentacion relacionada con los procedimicntos 3 anos
Evidencia de la satisfaccion de los clientes con el servicio 3 anos

Nota:

1. El tiempo de permanencia de documentos no incluidos en Ja presente
tabla, deben ser determinados por la jefatura de Aseguramiento de
calidad.

2. En cuanto a los documentos ¢ informacion que se encuentra en el

4reas.

administrador de documentos se deberan efectuar archivos por afios v




REGISTROS

Todos los registros y actividades indicadas en ¢ste procedimiento deben ser
archivados adecuadamente en ol administrador de documentos y enviadas las
evidencias  correspondientes a CDC considerando lo indicado  ¢n este
procedimiento y ¢l PA-13,

5.1.1.4 PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE REGISTROS M

RESPONSABILIDADIS

ES RESPONSABILIDAD DEL TODO EL PERSONAL DE TALLER
Enviar a CDC los regpistros de Calidad, utilizando ¢l administrador de documentos.

La Jefatura de Asceguramicento de Calidad debe estableeer los controles para los
Registros Jde calidad. Asf como ruecibir, clasificar, identificar, almacenar, conservar
zar los Regristros de Calidad en el administrador de documentos

v actuali

PROCEDIMIENTO:

Debido a que uno de los fundamentos principales del Sistema de calidad es tener la
capacidad para “demaostrar” en todo momento el sepuimionto de sus lineamientos,
los Registros de Calidad represontan ¢l sceguimiento de sus hncamientos, los
Regiistros de Calidad representa una posibilidad de demostracion v e convierten
en uno de los elementos primordiales a controlar v vigitar.

Algunos documentos considerados como Regpstros de calidad sujetos a os
lincamientos descritos en oste procedimicnto son, pero no limitan a:

-los informes de auditorias internas v externas
-los resultados Jde las revisiones al Sistema de Catidad.

-las evaluaciones al NAC.

-los resultados de evaluaciones a provecdores.

-las calificaciones y certificaciones de inspectores v auditores.

-los formatos de los procedimientos utilizados en actividadoes.

-los procedimientos originales vigentes.,

-los planes de calidad para cada equipo.

-los Reportes de No conformidades (RNC'S)

-la documentacion que permita monitorear la satisfaccion de los clientes.

-la documentacion que demuestre el proceso de revisiébn y aprobacion de
documentos.

-los resultados de las pruebas.

-los documentos de trabajo utilizados en una reparacion.

-Todos los reportes que gencra el administrador de documentos

' REF: MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS PA-13 REVISION N°1 Y MANUAL
DE CALIDAD CAP. XV



ENVIO DE REGISTROS A CIDC.

Las personas responsables del mancjo o generacidn de los Registros antes
relacionados deberan enviarlos a CDC acompainados de un mensaje electronico en
la cual se relacionen e identifiquen , para ayudar a archivarlos y para poder

clasificarlos adecuadamente.
REVISION POR PARTE DE CDC.

Al recibir los registros en CDC v antes de proceder a la clasificacion y archivo de la
documentacion o informacion recibida, se debe de verificar que éstos cumplen los

siguientes requisito

- Comparacion entre ¢l reporte de distribucion del administrador de documentos
y ¢l listado maestro del administrador de documentos conteniendo los registros
adjuntos para verificar que todos los documentos han sido recibidos v que estd
claramente indicada su ultima edicion.

-Asegurarse que los titulos de [os documentos son correctos.

-Verificar 10s registros para asegurarse que son fegibles v que pucden consultarse
sin dificultad.

-Deben estar completos de acuerdo con ol indice contenido en ¢l listado maestro
del administrador de documentos

- Las graficas deben ser legibles para obtener un buen g
- Los documentos v procedimicntos  deben ser

administrador de documentos,

rchivo de cllas.
verificados  utilizando ¢l

CLASIFICACION Y ARCHIVO:

Una vez satisfechos los requisitos anteriores, s¢ deberan clasificar Jos registros
segun ¢l orden de HNegada v ool descrito en reporte de  distribucion  del
administrador de documentos.

Para clasificarlos se podra utilizar el desglose indicado en la seccion de
procedimiento de¢ ¢ste procedimiento o algun meétodo alterno, pero siempre
cuidando que exista orden ¥ que al solicitar aljzuno de ellos, s¢ pueda identificar y
obtener rapida y facilmente.

Los registros de Calidad deben permanecer alimacenados un minimo de 5 afios;
pero en algunos casos deberan permanecer toda la vida de la empresa como RIC'S;
informes finales de servicios ¢ informes de auditorias.

CONSULTA DE REGISTROS.

Todo registro enviado a CDC y gque desece ser consultado posteriormente, solo
podra consultarse todo el tiempo c¢n ¢l administrador de documentas sin ningan
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riesgo de que éste pueda ser alterado, danado o perdido mediante Ia clave de
acceso correspondiente a cada usuario.

En caso de ser un documento que todavia se encuentre en papel, debera solicitarse
a CDC y al terminar de consultarlo, el usuario devuelve ¢l documento para su
archivo en el lugar correspondiente de cual fue retirado. Para realizar alguna
consulta fuera del. area de las oficinas pero dentro del perimetro del Taller
{Préstamo), ¢! usuario Jdebe solicitarlo previamente por escrito vy obtener la
autorizacion de la dirccciom gencral o en su ausencia la JAC, indicando claramente
el motivo del retiro, asi como ¢l ticmpo que permanccera fuera de CDC, y ¢l cual
nunca podra exceder de 7 dias calendario, contadas a partir del da on que se
realiza el préstamo.

Si por algun motivo ¢l usuario requicre de un ticmpo mayor podra renovar por
solo una vez el préstamo, antes Jde que venza el plazo original, debiendo realizar
una nueva solicitud por escrito ¥ obteniendo la autorizacion respectiva por la mumn
O en su ausencia por alpuno de los subdirectores.

La persona encargada de CDC, Debe mantener un control adecuado de ¢stos
prestamos, de manera que ningun documento este fuera de CIDC «in la solicitud v
autorizacion correspondiente ¥ vigente.

Cuando un usuario extravie o dane un documento prestado, 1o debe comunicar
por escrito al encargado de CDC v al MM, para que se proceda a tramitar la
reposicion del mismo, perdiendo ol derecho a solicitar en 1o sucesivo, ol préstamo
de cualquier documento.

Cuando por verdadera necesidad se requicra obtener una copia de alypun regsistro,
esta copia siempre debera de ser “Copia solo para informacion” previa solicitud a
lajefatura de Ascpuramicnto de Calidad antes de la reproduccion correspondiente.

CONSERVACION

Debido a la importancia que tienen los regiistros de Calidad se deben archivar en
mobiliario que permita mantenerlos ordenados y sin posibilidad de extravio, dano
o deterioro parcial o total, debiéndose cuidar, si es necesario. el control de
temperatura, humecedad relativa, ademas luz y polvo, lo que resulte necesario,
segun el tipo de Registros.

Toda la documentacion e informacion que se encuentre en el sistema de computo
tanto como ¢l programa “administrador de documentos de Powerway Inc.” se
debe respaldar, de manera que cn caso de fallo o pérdida de algun dispositivo ,
siempre exista una fuente de informacién actualizada, confiable v de respaldo.

Se debera mantener en perfecto estado Ia instalacion del sistema de computo.
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VERIFICACIONLES EN CDC.

Anualmente ¢l responsable de CDC y la jefatura de Aseguramiento de Calidad
deben Verificar la disponibilidad de documentacion de acuerdo con los fndices,
listas maestras y los reportes de distribucion del administrador de documentos, la
validez de documentos, climinacion de documentos cancelados, invalidos o
vencidos, asf como del inventario de la documentacion existente y emitida.

REGISTRQOS:

Todos los requisitos y actividades indicadas ¢n este procedimiento deben ser
documentadas adecuadamente y cnviadas las cvidencias correspondientes como

registros de Calidad considerando lo indicado en este procedimicento.

5.5.2 DESCRIPCION GENERAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL
CONTROL DE LA DOCUMENTACION Y REGISTROS
GENERADOS Y UTILIZADOS EN LOS DIFERENTES
REQUERIMIENTOS DE LA NORMA.

5.5.2.1 REVISION DE COTIZACIONES=?

Cualquier cambio realizado a una cotizacion original, después de haber sido
aprobada, debera quedar documentado v ser comunicado a todas fas dreas a traves
del administrador de documentos a los participantes on las actividades afectadas,
en especial a la Jefatura responsable del desarrolle de los trabajos contactados y al

cliente.
REGISTROS
Todas las actividades indicadas o¢n  éste procedimiento  deben  quedar

documentadas y archivada on el administrador de documentos v cstos
documentos ¥ archivos  ser considerados como registros de calidad, siendo
controlados a lo duscrito en el PA-13

5.5.2.2 ELABORACION DE PLANES DE CALIDAD. 2

En caso de existir algun cambio a la cotizacién posterior a la fecha de aprobacion
del Plan de Calidad, estos cambios deberan ser reflejados en el Plan de Calidad
existente, mediante el administrador Jde documentos, pero siempre con la
participacion de las mismas personas que participaron cn ¢l proceso de revision

original.

32 REF: MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS PA-02 REVISION N°i
I REF: MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS PA-03 ¥ MANUAL DE
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD CAP. I REVISION N-}
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El director general debe aprobar la modificacion firmando con su clave de acceso

en el archivo del administrador de documentos.
5.5.2.3 EVALUACION DE PROVEEDQRES?4

Documentacion General

La identificacion adecuada en ¢l administrador de documentos al realizar un

servicio permitird que on ¢l Taller, a traves del ticmpo y a pesar de la ausencia de
pueda localizar facilmente cualquicr dato necesario para
satisfaccion de quejas o

las personas, se
informacion, resolucian de dudas,
inconformidades delos clientes

aclaraciones o

5.5.2. CONTROL DE ADQUISICIONES?

Todas las necesidades de compra deben ser realizadas a través del administrador
de documentos.

Cualquier cambio o modificacion a un pedido aprobadoe, Jdebera ser notificada al
drea responsable de la reparacion para su autorizacion mediante ol administrador
de documentos.

ITIFICACION Y RASTREABILIDAD.

5.5.2.5 IDE?
IDENTIFICACION Y RASTREABILIDALD

La identificacion de documentos ¢ informaci©n en el administrador de documentos
generada referente al sistema de calidad consiste en:

El numero del capitulo, seccion o procedimiento al cual pertenece o al numero
asignado por los fabricantes de los equipos.
Cuando el documento se utiliza en ¢l desarrollo de aljjun servicio, entonces la
identificacion ademas se relacionara con el numero de Ia orden de servicio con la
cual se realizaran los trabajos de reparacion.

Los instrumentos v equipos de calibracion utilizados en las reparaciones, deben
tener un numero Gnico de identificacion, el cual es asignado por ¢l departamento
de Control de Calidad, siguicndo los lincamicntos establecidos en ¢l PA-10.

** REF: MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS PA-05 Y MANUAL DE CALIDAD
CAPITULO V. REVISION N°I.

2* REF: MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS PA-06 Y MANUAL DE CALIDAD
CAPITULO V REVISION N°J.

* REF: MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS PA-07 Y MANUAL DE
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD CAP VI REVISION N°1.



La identificacion de los cquipos a reparar estd formada por un conjunto
alfanumérico tnico asignado a cada uno,

Registrando estos niimeros en los Planes de Calidad respectivos por cada equipo a
reparar, programas dc mantenimiento, registros y reportes para lograr la

rastreabilidad requerida.
Identificacion de Materiales

Los materiales utilizados en un servicio se identifican por su nombre y por el
namero de remesa con el cual llegan al Taller, ademdas por ¢l numero de codigo
que cada fabricante les asigna durante su envio.

De esta manera se consigue una adecuada rastreabilidad ya que con el namero de
partida se puede localizar factura, lote, proveedor y todos los datos necesarios para
una adecuada rastrcabilidad.

RESULTADOS.

la instalacion del sistema de computo y de adecuar el
de Calidad del taller al Administrador de
“Powerway inc.”, de acuerdo con

5.5.3

Cuatro meses despuds de
requerimiento 4.5 del Sistema
Documentos desarrollado por la compaifa de

los lineamicentos anteriores, se realizo una auditorfa. Obteniendo los siguientes
resultados :

5.53.1 Control de Registros:

- No hubo ningun error de documentas traspapelados, ya que cada usuario tiene
acceso directo a su estacion de trabajo y tiene bien identificado sus numeros de

codigo para archivar los documentos
-El documento recibido siempre corresponde a la ultima edicion, debido a que el
administrador de documentos lo hace en forma automadtica, evitando crrores

humanos.
5.53.2 Revision de cotizaciones :
En las modificaciones que se le llegaron a hacer a diversas cotizaciones originales,
después de haber sido aprobadas, se emiticron a través del administrador de
documentos automaticamente, pues al ser modificadas se registra como una nueva
version, por lo que ya no se encontraron discrepancias en las cotizaciones

5.5.3.3 Elaboracion de planes de calidad :

De igual manera ya no se encontraron no conformidades en los planes de calidad
la fecha de

debido a que cuando existicron modificaciones posteriores a
aprobacion al ser modificadas a través del administrador de documentos queda
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registrada la nueva version, avisando al mismo tiempo ¢l sistema a todos los
participantes involucrados .

5.53.4 Evaluacién de Proveedores

Pudo mantenerse actualizada la lista de proveedores autorizados, las evaluaciones
perfodicas correspondientes se realizaron a ticmpo.

Se eliminaron las noconformidades al retirar automaticamente de la lista a aquellos
provecdores al cual se le detectaron cambios en su estructura original o bien que
tuvieron incumplimicntos importantes o resultados de la evaluacion para su
recalificacion No satisfactoria.

5.53.5 Inspecciones y pruebas :

Los supervisores de campo pueden revisar continuamente toda la informacion
generada ya que ¢sta queda debidamente registrada y  archivada en sus
respectivas estaciones de trabajo , de manera que  se corrigiicron situaciones que
potencialmente afectaban la calidad del servicio a tiempo.

5536 Control de noconformidades, acciones preventivas y correctivas :

En aquellos casos en los que se llevaron a cabo algunas acciones correctivas v
preventivas, y sc¢ obtuvicron cambios permanentes, se  registré en  los
procedimientos v/o en el Sisterma de Calidad de la direccién gencral; y
automaticamente  se distribuyo una copia del nuevo procedimiento  a las demas
arcas .

correctivas

En todos los casos dados, una vez realizadas las acciones preventivas )
se conjuntaron debidamente ¢en un archivo todos los documentos que evidencian la
realizacion e implantacion de las misma Por lo tanto la Jefatura de
Aseguramiento de Calidad llevaba un registré actualizado de todas las
noconformidades y acciones , que le permiten poder llevar un analisis de la
tendencia seguida.

553.7 Mancjo, almacenamiento y entrega del servicio

Se eliminan totalmente los problemas en cuanto al mancejo de la documentacion.
5.5.3.8 Auditorias de Calidad :

El reporte de verificacion de todas las actividades de calidad desarrolladas en el

taller, se comunica oportunamente a todas las areas cuando existen cambios
significativos en la organizacion o asignaciéon de nuevas actividades.
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Dejando como evidencia de que las dreas involucradas fueron notificadas
oportunamente por medio del reporte de distribucion del administrador de

documentos.

5.5.3.9 Seleccion y entrenamiento del personal :

En la jefatura de Recursos Humanos se ticnen bien organizados los expedientes-
archivos de todo el personal involucrado en los programas de capacitacion y
entrenamiento. Y Por lo tanto también se tienen en CDC.
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CAPITULO SEIS
COSTOS

6.1 Generalidades

La mayoria de las emipresas descarian que al hacer una inversién sc declare con némeros ¢l
tiempo dc recuperacion, que, las ventajas que traera consigo la inversion que van a hacer en
cl proyecto, sin embargo lograr una comparacién econdmicamente hablando, entre lo que
cuesta realmente llevar el control de la documentacion sin un sistema automatizado y llevar
¢l control dec la documentacidn con un sistema  automatizado, que logre reflcjar los
beneficios ¥ alcances que s¢ obticnen de ambas opciones, resulta un tanto complicado
debido a que  es dificil medir directamente en pesos el costo. Sin ambargo el Hevar <l
control de la documentacidn de manera automatica en ¢l taller cléctrico ha traide muchos
mds beneticios que gastos, por 1o que es fdceil ascpurar que ! tiempo de recuperacion de ia
inversion que se ha hecho ¢s menor, que la recuperacion del tiempo v dinero que se
cer cuando existen pérdidas relativas a la calidad.

necesitan h:

6.2 Inversion
A continuacién se presenta ¢l costo que tuvoe ¢l implantar correctamente ¢l sistema
automatizado para ¢l control de documentos en el taller ¢léctrico.

arios puira el sistema.

Nota: el taller contaba con los requerimientos de hardware nee
Se adquirid administrador de documentos version red para 10 estaciones de trubajo
El costo del software incluyendo la capacitacién para su aplicacion fue de $ 51,950
(US 84500 con un tipo de cambio de 7.1).

Ademas los recursos internos empleados significaron en promedio ¢l 3.5% del tiempo de
trabajo del personal durante 3 meses. to es alrededor de 1000 horas -hombre. Dentro de
cllas se incluycron actividades de capacitacion, diseflo » documentacién del sistema de
calidad, auditorias internas, implantacién y mejora. Con un costo aproximado de $26,000.

El costo del Hardware y software aproximado para respaldos de la informacién actualizada
de la empresa $ 1,000 por mes.

6.3 Rccuperacion

Como ya se menciond, es dificil establecer de mancra conereta ¢l tiempo de recuperacién
de Ja inversién quec s¢ ha hecho en la automatizacién de la administracién de documentos
en Taller Eléctrico S.A. de C.V., por 1o quc haré referencia a los recursos que pucden

considerarse para lograr cste cdlculo.
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6.3.1 Abhorros

En tres meses de aplicacidn cn Tallelde S.A. de C.V :

Se ha cconomizado un B6% dec papel bond, del que se utilizaba para imprimir los
documentos, y

un 95 % de papcl utilizado para obtener copias.

Actualmente la adquisiciéon de cartuchos de tinta se ha reducido a un 20% comparado
con los mescs anteriores a la implantacion de 1a red del administrador de documentos.
Notablemente, ¢l personal ya no pierde tiempo horas-hombre en las rutas de aprobacién
de documentos. ni con retraobajos por utilizar documentacidn cquivocada.

En sodlo estos meses de haber realizado la auditoria de tercera parte en  e! taller sc han
ahorrado en evaluaciones Que pucden ser redundantes (existen reducciéon de los tiempos
y cl alcance cn 1a evaluaciones de segunda parte ya que estos recacn directamente cn el

proveedor)
6.3.1.2 Beneficios econémicos adicionales.

Un estudio miis minucioso al sistema implantado reflejo que anteriormente se estaban
desperdiciando recursos debido a los problemas que estaba causando ¢l no contar con la
cficiencia del control de la documentacion confarme al requerimicnto 4.3 de la norma
NMX-CC-00-3:1995 INNC; en ¢l siguiente cuadro se describe mejor esto: **

Costo aproximadamente:

Deficiencia o crroren :
(en el mes=)

(antes de llevar ¢l control por medio Abril NMayo Junio
de la red)
1) lista maestra de documentos
controlados $ 3,500 $ 3,500 $3.500
b) Mantencer la rastreabilidad de cada
documento, incluyendo su  lista  de
aprobacion y su lista de distribucion
$10.000 SO $ 12,000

para cada version del mismo.

NOTA: Actualmente

La historia completa de cada
documento  v¢s  mantenida por el
Administrador de documentos 9000,
incluyendo detalles acerca de quién lo
autorizd y aprobo, cuando fue liberado,
su distribucion y privilegios a usuarios,
comentarios y su historia de versiones.




<) Mantener un control de los cambios
que se le hagan a los documentos.

NOTA: Actualmente
Una vez que un documento es revisado,

aprobado y liberado, la  version
anterior de! mismo s automaticamente
removida de circulacion . Para ver

documentos obsoletos se requiere tener

$ 10,000

S0

$ 1,500

privilegrios especiales.
d) Mantener informados a los usuarios
acerca del estado de sus documentos.

Nota: Actualmente

El administrador de documentos 9000
avisa al usuario cuando haya cambios
en los docunientos o cuando uno o mis
documentos creados por otros usuarios
estan esperando su aprobacion. Cabe
sefdalar que el usuvario puede  ser
notificado desde windows.

$ 1,500

$ 3,000

e} Administrar la distribucion y ¢l
acceso a cada documento.

Nota: Actualmente

El administrador de documentos $000
puede trabajar ¢n version red. Los
documentos son distribuidos a traves
de la red en todos los pasos de su ciclo
de vida. Los privilegios d¢ acceso son
configurados por ¢! administrador del

$ 7,000

$ 7.000

$ 10,500

programa,
f) Remover documentos obsoletos.

Nota: Actualmente

El administrador de documentos 9000
remueve documentos obsoletos
automaticamente. Cuando una nueva
version de un documento es liberada, la
version previa es almacenada en un
archivo especial y solo puede ser
llamada por los usuarios que tienen ese
privilegio.

1,000

S 1,000

SO
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g) Administrar en un s6lo sistema la
totalidad de los documentos.

Nota: Actualmente

El administrador de documentos 9000
administra grandes volumenes de
documentos puces permite ordenarlos y
catalogarlos c¢n tantos niveles y sub-
niveles como sea necesario.

costo dividido en otros conceptos

h) Administrar Ja  aprobacion ¥
liberacion de documentos.

Nota: Actualmente

El administrador de documentos 9000
proporciona un amigable proceso de
ruta de aprobacion con flujo electronico
de documentos ¥y penera
automadaticamente  una  rastreabilidad
para las auditorfas. Al configurar los
documentos sc pueden asignar fechas

de efectividad, en las cuales
automadticamente se libera  la ultima
Vv remueve  de

versién aprobada
circulacion la version obsoleta,

$ 3,000 $ 3,000 $ 3,000

i) Mancjar diferentes tipos de
documentos y formas de datos.

Nota: Actualmente

En el administrador de documentos
9000 se pueden registrar documentos
creados en practicamente  cualquier
software, incluidos procesadores de
palabras, hojas de calculo, CAD, ctec. El
programa soporta tambi¢n

$3,000 S 7,000 $ 7.000

el

visualizadores.
j) Tener scguridad y confidencialidad.

El administrador de documentos 9000
protege los documentos con varios
niveles de privilegios. A los usuarios o
grupos de usuarios se les pueden
configurar privilegios para editar,
aprobacion, aprobar, ver e imprimir.

costo dividido en otros conceptos




*se consideraron los meses a partir de la implantaciéon del sistema (ver capitulo cinco)
cuando no se contaba con cl sistema automatizado

* * Los datos anteriores fucron proporcionados por ¢l personal responsable de cada
actividad dentro de Tallelée S.A. dc C.V. (los datos fucron obienidos a truvés de la
contabilidad tomando en considcracidn entre otros, sucldos, tiempo horas/hombre, cantidad
de papeles, devoluciones, retrabajos, cte.)-

cion del

Cabe mencionar que los bencficios relacionnados dircctamente con la recuper:
capital invertido en déstc proyecto no son uanicamente los gquce se han mencionado
anteriormente existen otros mas que a la larga también traen consigo beneticios econdmices
por cjemplo:

Hablando del certificado de calidad; una vez gque Tallelée S.A. de C.V. ha obtenido el
certificado de cumplimicnto con la norma mexicana NMX-CC-04:1995 IMNC, a trinés de
un organismo de certificacion , queda sujeto a visitas periodicas de seguimiento ¥ para cllo
la red del administrador de documentos soportari toda 1a documentacion generada a través
del tiempo, perfectamente bien estructurada, comprobando que ¢] sistema de calidad se esta
llevando a cabo de acuerdo a lo establecido en las norma 1SQ 9002. Los ahorros que de ahi
sc deriven scran considerablemente mas grandes que la misma inversion, 1a cual ya se habra
recuperado ticmpo atrl

6.4 Conclusiones

En comparacién con la inversion que se hizo al adquirir la red para el sistema det
administrador de documentos, y los beneficios que se han tenido en consccuencia de los
resultados obtenidos. es ficil observar que recuperacion de la inversion se obticne desde
el primer mes, ¢sto sin considerar que ¢l sistema implantado continuara reportando dichos
beneficios.
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CONCLUSIONES

La calidad de los productos, servicios y otras lidas Jde la organizacion es
determinada por la satisfaccion de los clientes, quienes los utilizan y que resulta de

una eficacia y cficiencia de los procesos que los crean ¥y que les proporcionan
soporte.

El mejoramiento de la calidad se logra mejorando los procesos. Cada actividad o
articulo de trabajo on una orpani

racion comprende UNoO O MAs Procesos.

El mcjoramiento de la calidad es una actividad continua que busca un eficacia y
eficiencia cada vez mas alta del proceso. Los esfuerzos para ¢l mejoramiento de la
calidad conviene sean dirigidos hacia Ia busqueda constante de oportunidades del
mejoramiento en lugar de esperar que un problema deje ver las oportunidades.

La correccion de las salidas del proceso reduce o climina un problema que se
presentd. Las acciones preventivas y correctivas eliminan o reducen las causas de
un problema v por ello climinan o reducen una ocurrencia futura. Asf, las acciones
preventivas vy correctivas mejoran los procesos criticos de una organizacion. Las

peérdidas de calidad convienen scan relacionadas con los procesas guoe las

ocasionan. Es importante estimar por lo menos incluso aquellas perdidas de
calidad que son dinciles de medin, tales o la zar o1 potencial
humano en su  totalidad, v/o adelantes  teenologicos. Conviene que  las
organizaciones redurzcan las peérdidas relativas a la calidad aprovechando cada
oportunidad para ¢l mejoramiento de la calidad.

fal

La decision en una empresa de adquirir teenologiia, esta directamente involucrada
con la asignacion de recursos que  constituye ol nuacleo  del sistema de
determinacion de estrategias de 1a institucion, pucsto que es precisamente la serie
de elecciones relativas a los recursos institucionales de importancia, como se
realiza dicho proceso. Entre los recursos de la organizacion estan el dinero , el
material ¥ los equipos, los recursos humanos v la reputacion de la institucion.
Cada uno de ellos pucde asignarse positiva o negativamente; esto es, las decisiones
pucden adoptarse en el sentido de utilizar o de proteger los recursos de muchos
modos distintos: al programar su tiampo, asignar trabajo a subordinados, poner
practica un cambio que hard uso de nuevas instalaciones, incluso nuevos métodos
de trabajo, automatizando procedimientos y determinando o  aprobando
presupuestos. El directivo es el responsable de asignar todo tipo de recursos de la

instituciéon, aprobar todas las dccisiones significativas y representar a la



organizacion en toda negociacion importante. De vez en cuando, la institucion se
ve implicada en negociaciones de suma importancia.
La implantacion decl stema de calidad basado en 1ISO 9000 asf como la

automatizacion del control de los requerimientos es una decision que llevara a
crecer a las instituciones y estar a la altura de cualquier institucion internacional.

Para finalizar éste trabajo, apregio un artfculo del escritor y periodista Brian
Rothery, autor de uno de los libros que mas se ha editado en Mdéxico sobre 1SO

2000 ;

“Lo que probablemente sea mds relevante para el sistema es si el control esta
embebido en cada operacion o no, pero ciertas compafifas, tales como las industrias
de procesamiento continuo y grandes computadoras en Ilfnea pucden, por su
misma naturaleza, tener sistemas computacionales que monitorean vy controlan
virtualmente todas las actividades, desde los materiales que entran a la planta
hasta los productos finales y el embarque. Ejemplo de un elemento de lo anterior

calidad de ventas. Asf que imaginemos una planta
de

es un sistema gerencial  de
manufacturera totalmente automatizada utilizando trabajadores de “cucllo

acero”, es decir robots.
Si una planta estd verificando que todas las actividades clave que impactan la

ercepcion que of cliente tiene de la ealidad estan sicndo medidas y controladas, no
hny diferencia si ¢l sistema entero hasta el producto empacado esta automatizado
-por sistemas de vision automaticos, robots, o Io que sea. Por supuesto, cuanto mas
alto sea ¢l grado de control v verificacion automatizados, tal vez mas alta sea la

calidad.



APENDICE A

PROGRAMAS PARA ADMINISTRAR DOCUMENTOS.

Existen muchas empresas en Estados Unidos que se dedican al desarrollo de
tecnologfa para hacer mas sencillos los procesos, mediante prograrnas para
computadoras que después comercializan, ¢ésto es lo que conocemos como
“Paqueterfa”. Actualmente hay una infinidad de paqueterfa para llevar a cabo y/o
controlar cualquier proceso adaptable a todo tipo de industrias.

En Meéxico aun cuando también existen éste tipo de empresas, mas bién, resulta
mas facil encontrar que ¢stas se dedican a coordinar programadores que realizan

programas a la medida de un determinado proceso y por lo tanto para una sola
la vez. También existen algunas distribuidoras que importan

empresa a
programas segun las necesidades del mercado, facilitando de ese modo su

adquisicion en ¢l pafs.
A continuacioén se presenta una relaciéon de algunas empresas que proveen ademas
de otros, programas hechos especificamente para la  administracion de

documentos:
NONMBRE DE LA COMPARNIA TELEFONO

*DOCUMENT CONTROL SOFTWARE

Q-CEES B00-950-1922
QUALITY SYSTEMS INTEGRATOR’S

TRAINING 800-223-5354
HARRINGTON GROUP 800-176-9000
INTERSPA'NS B47-866-0472
INTUITIVE SOFTWARE SOLUTIONS 512.975-8307
PILGRIM SOFTWARE 813-915-1663
*"POWERWAY

PQSYSTEMS 800-777-3020

*THE PISTER GROUP

* Los programas que desarrollan éstas empresas, actualmente se distribuyen en
Meéxico a través de Tecnologfa Aplicada a la Calidad tel:754-1190.
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