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CAPITULO |
Introduccién y Objetivo

1.1 Introduccion

Debido a la actual competencia el hacer bienes rentables nunca habia sido tan
importante como ahora, la calidad debe ser o primero en una empresa si quiere progresar y
prosperar ganando y manteniendo fa preferencia del cliente por sus productos y servicios.

Tradicionalmente e ofrecer un productc o servicio soclo cumpliendo normas o
estandares, se decia que se efectuaba bien y con calidad pero esto puede estar alejado de la
realidad pues guien califica un bien con calidad es el cliente o consumidor y estd calificacién
estd basada en como se recibe el bien. Si se logra la satisfaccion del cliente entonces el
servicio es de calidad.

Dia con dia fas empresas cuentan con nuevas filoscfias creadas con la finalidad de
actuar como guias en el camino hacia una productividad lo suficientemente competitiva a nivel
mundial, la velocidad con fa que aparecen éstas es cada vez mayor, esto debido a la gran
disputa existente en un mundo dividido en bloques comerciales, donde si una empresa busca
colocar productos en estos, ya sean bienes ¢ servicios, deberan adoptar sistemas novedosos
y asi garantizar de alguna forma que cuenten con un respaldo apto en calidad a nivel mundial.
Es por esto, que en el ambito de sistemas de calidad se han creado diferentes normas y
sistemas que exigen una implementacion de estas, detallada en toda la empresa, con una

administracion bien capacitada y por lo tanto un personal orientado a la accion.

Ofro punto es el suponer que en la mayaria de las empresas exista el control de calidad a
veces independiente 0 como una rama de desarrollo y generalmente limitada a la
investigacion de defectos y a la inspeccion. Bajo el enfoque actual es importante sefialar que
la calidad no |a da la inspeccidn; ya que es necesano controlar todo e proceso con chjeto de
controlar la calidad del resultado, para ello actualmenie se cuenta con sistemas de

aseguramiento de la calidad en los cuales se aplica una serie de recomendaciones y normas



que cubren desde la investigacién de las necesidades del consumidor hasta el servicio
posventa, tal es el caso de los sistemas I1SO 9000 para aseguramiento y certificacion de {a
calidad de una organizacion.

1.2 - Objetivo

La cafidad implica un cambio profundo de actitud. Es una nueva forma diferente y es
crear un nuevo estito de vida; es garantizar que las actividades que se realizan ocurran tal y
como fueron planeadas mediante un proceso bien definido y sistemético de mejoramiento
continuo.

Podriamos decir, que |a calidad es un cambio cultural; es una actitud de superacion
permanente que propicia ser altamente competitivo, para optimizar ta satisfaccion del cliente.

Por 1o tanio mi ohietivo al presentar el siguiente trabajo de seminario, es la de mostrar
en una forma general los aspectos ¢ requisitos mas importantes, que deben considerar todos
los integrantes de una empresa abocada a la industria automotriz en la certificacién a
QS 9000, en cuatquier tipo de compafiia proveedoras de materiales, partes de produccion ya
sean, internas ¢ extemas.



CAPITULO H
Antecedentes Y Definicién de QS 9000

21 SIGNIFICADO DE ISO

La organizacién Intemacional de Normalizacién (ISO) es una Federacion Mundial de
organismos nacionales de normalizacién (comités miembros de la 150). Los comités técnicos
de la ISO se encargan por i general de ia elaboracién de Normas Intemacionales.

Los trabajos 1SO abarcan todos los campos de la Nomalizacion a excepcion de las
normas comrespondientes a la tecnologia eléctrica y electrénica que son responsabilidad de la
Comisidn Electrotécnica Intemacional (CEI).

ISO coordina los intereses de fabricantes, usuarios, consumidores, gobiemnos vy
tientificos para la elaboracién de Normas Intemacionales. Los trabajos de 1SO se efecttan en
el seno de mas de 2,500 drganos 1écnicos. Mas de 20,000 expertos del mundo entero
participan cada afio en los trabajos técnicos de 1SO que se traducen, actuaimente, en la
publicacion de airededor de 10,000 normas 1IS0.

La Normalizacion Internacional comienza en el sector electrotécnico hace mas de 80
afios. Mientras que algunas normas tentativas se elaboraron en los afios 30's para
desaroliarias Intemacionalmente en otros campos técnicos, no s hasta la creacion de 1SO
cuando una organizacion se dedica exclusivamente a la Normalizacion.

Tras una reunién en Londres en 1946, ias delegaciones de 25 paises deciden crear una
organizacion cuyo objetivo sea ei de Tacilitar la coordinacién y Ja unificacion Infermacional de
las normas Intemacionales. La nueva organizacién, SO entra oficiaimente en funcién et 23 de
febrero de 1948, en Ginebra Suiza.



2.2 Estructura de las Normas 1SQ-9000/NMX-CC

Los modelos de [a serie 1ISO-9000/NMX-CC se estructuran de la siguiente forma:

224 1503000

Proporciona las direcirices para seleccionar y utilizar la norma adecuada de acuerdo a
las necesidades que debe safisfacer la empresa.

Antes de desaroliar e implantar un sistema de aseguramiento de calidad se debe de
consultar esta norma para adquirir un conocimiento amplio de los conceptos generales, y
después proceder de acuerdo con las indicaciones de ISO-9004/NMX-CC-6.

Son dos los objetivos de esta norma:

a) La clasificacién de las diferencias e interrelaciones entre los principales conceptos
de la calidad.

b) Proveer pautas para la seleccién y uso de fa serie de normas Intemnacionales 180
sobre Sistemas de Calidad, que pueden ser utilizadas con dos propodsitos:

1. La S0 9004 para fa Gestién Intema de |a Calidad.
2. Lal$O 9001, 9002 y 8003 para asegurar la Calidad a los clientes.

La norma establece graficamente fas relaciones entre 1as definiciones de Gestion de la
Calidadg, Sistema de Calidad, Control de Calidad y Aseguramiento de la Calidad.

[SO 9000 especifica que la serie de Nomas Intemnacionales 130 9001 a 9004 estd
destinada a ser utilizada en dos situaciones diferentes; contractual y no contractual. La norma
establece para estos casos las recomendaciones para {a seteccidn de los modelos de
Aseguramiento de (a Calidad.



Daremos una muy breve sintesis del alcance y utilizacion de cada una de las normas
ISO que hemos mencionado.

2.2.2 Norma ISO-8402/NMX-CC-1 - Sisternas de Calidad — Vocabulario

En esta norma se define la terminologia de mayor frecuencia, empleada en la serie de
normas 1SO-9000/NMX-CC.

2.2.3 Norma ISO-9004/NMX-CC- & - Gestion de la Calidad y Elementos de un
Sistema de Ja Calidad - Lineamientos o Directrices Generales

Establece las directrices relativas a los factores técnico, administrativos y humanos
basicos con jos que se puede desamallar e implantar un sistema de calidad.

Esta norma describe una seérie de elementos basicos con los cuales se pueden
desarroltar e instrumentar Sistemas de Calidad.

Esta concebida para situaciones no contractuales y para et caso que un proveedor
requiera orientaciones para instalar y mantener un Sistema de Calidad, que torne a la
empresa mas competitiva y le permita obtener la calidad deseada en una forma econdmica.

2,24 Norma iS0-9001/NMX-CC- 3 — Sistemas de fa Calidad — Modelo para el
Aseguramiento de la Calidad en Disefio, Desarrollo, Produccion,
Instalacion y Servicio

Si los requisitos para un producto son conocidos, pero € comprador desea que el
fabricante complete su disefio asi como que (o fabrique, el comprador puede hacer referencia
a la norma {SO 9001 para permitir |2 evaluacion de la capacidad de! fabricante para disefiar,
asi como fabricar, inspeccionar y ensayar. En esencia, ia norma IS0 9001 es el mas completo
de los tres modeios porque incluye mas actividades.



225 Norma 1SO-9002/NMX-CC- 4 - Sistemas de la Calidad - Modelo para el
Aseguramiento de la Calidad en Produccion, Instalacién y Servicio

Si un comprador coptrata con un proveedor para praducir alguna cantidad de un
producto va disefiado y probado, puede hacer referencia a la norma IS0 9002 para permitir la
evaluacion de 1a capacidad del fabricante para producir un producto bueno.

226 Norma ISO-9003/NMX-CC- 5 - Sistemas de la Calidad — Modelo para el
Aseguramiento de la Calidad aplicable a }a Inspeccion Final y Pruebas

Si un producto estéd generalmente disponible en el mercado, el comprador puede
generar (inicamente seguridad de que va a recibir un producto bueno det proveedor.

Puede entonces hacer referencia a la Norma 1SO 9003 en el contrato para permitir Ja
evaluacion de Ja capacidad de! fabricante para inspeccionar y ensayar.

Es de destacar que los requisiios establacidos en estas normas, completan los
requisitos técnicos especificados para el producto © servicto, y que estan destinados a ser
utilizados en condiciones contractuales.

La figura 2.1 nos muestra una panoramica de las normas de la serie IS0 9000,

Los seis documentos, tal como se muestra en la figura son un vocabulario y cinco
normas.



Normas de }a serie SO 9000

DEFINICION DE LOS CONCEPTOS
IS0 - 8402

SELECCION Y UTILIZACION
DE LAS NORMAS
ISO - 9000

GESTION DE LA CALIDAD

TRES MODELOS IS - 9001

ELEMENTOS DE UN SISTEMA
DE CALIDAD

DIRECTRICES
ISO - 9004

FIGURA 2.1

CONTRACTUALES
ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD

IS0 - 9002
IS0 - 9003




23 QS9000

2.3.1 Antecedentes

QS-5000 fue desarraliado por el Grupo de Trabajo de Requerimientos de Calidad a
Proveedores formado por personal de Chrysler, Ford, y General Motors en Estados Unidos
de Norteamérica. Anteriormente, cada empresa desarrolfaba sus propios requerimientos del
sistema de calidad de sus proveedores, asi como ios correspondientes documentos de
evaluacion.

En 1988 los vicepresidentes de Compras y Abastecimientos de estas empresas,
formaron unt Equipo de Trabajo para estandarizar manuales de referencia, formatos de
reportes y nomenclaturas téonicas. Desde entonces, el Equipo de Trabajo ha pubiicado
¢inco manuates unificados. Estos manuales han sido bien recibidos por la comunidad de
proveedores y su éxito ha motivado esfuerzos adicionales.

En Diciembre de 1692 los vicepresidentes encomendaron al Equipo de Trabajo
armonizar los fundamentos de fos manuales y herramientas de evaluacidn de los sistemas
de calidad de los proveedores. Se dio por entendido gue se continuara con requerimientos
especificos de las compafiias, las divisiones y los grupos de parte, que cada empresa
manejars separadamente.

2.3.2 Finalidad

El propdsito de Q8-9000 es coordinar los requisitos de las Tres Grandes, eliminando
la pérdida de esiuerzos que con frecuencia ocure en fos proveedores cuando tratan de
satisfacer tras conjuntos diferentes de requisitos (uno para cada compaiiia: Chrysler, Ford y
General Motors). QS-8000 es un estandar para el sistema de cafidad, no s un estandar
para el producto. En lugar de dictar las especificaciones para su producto final lo que usted
produce QS-9000 esta enfocado en la coleccidn “secuencial” de procesos o como usted
produce.




24 Requisitos

QS-9000 requiere de la creacidn de sistemas documentados para controlar los
procesos que usted usa para desarrollar y producir sus productos.

QS-9000 esta compuesto por tres conjuntos de requisitos (ver siguiente figura 2.2).
24.1 Seccidnl. Requisitos Basados en 1SO 9000

Esta primera seccién contiene 20 elementos (cada elemento cubre en una forma
general los requisitos para una area diferente de su sistema de calidad, como Compra,
Control de Procesos o Adiestramiento) gue estan basados directamente en otro estandar,
El estandar de 1SO 9001, este es parte de ia serie de estandares de ISO 2000 para
sistemas que aseguran |a calidad, aplican a casi todo fipo de compalia desde
manufactureras hasla industrias de servicio; no son especificas para un producto o una
industria. E! grupo de trabajo organizado para desarrollar los Requisitos de Calidad para ios
Proveedores de Chrysler, Ford y General Motors y que es el autor de QS-9000, adoptd las
20 clausulas (elementos) de ISQO 9001 y Juego ahadid ciertos requisitos junte con las
interpretaciones de {a industria automotriz.

24.2 Seccion . Requisitos para Sectores Especificos

En esta seccidén se muestran tres elementos adicionales que aplican a todos los
proveedores de las Tres Grandes, pero que no estan especificados en las 20 clausulas de
180 9001.




2.4.3 Secclon M. Requisitos para Clientes Especificos

Esta seccién contiene la nomenclatura, las publicaciones, los procedimientos y los

requisitos adicionales especificos para cada cliente. Por lo que estd seccién se divide en
segmentos para:

+ Chrysler,
e fFord,
+ General Motors y

o Manufactureros de Camiones.

II. REQUERIMIENTOS
ESFECIFICOS
DEL CLIENTE

1. REQUERIMIENTOS
ESFECIFICOS DEL
SECTOR

L REQUERIMIENTOS
BASADOS EN ISQ - 9000

FIGURA 2.2
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CAPITULC Il
Sistemas de Documentacion

Es probable que uno de los mayores cambios que su compattia va a experimentiar
serd el de ampliar y mejorar su sistema de documentacién. QS-8000 requiere que las
compafiias tengan un manual de calidad, procedimientos de calidad, instrucciones de
trabajo y registros de calidad, en donde cada tipo de documento tiene un propdsito
diferente.

3.1 Manual de calidad

Este describe Ia estructura de la compariia su enfoque para cumplir fas necesidades
de sus clientes, su estructura de documentacidn, la politica y las responsabilidades de la
gerencia para hacer cumplir 108 requisitos de (QS-8000. Este Manual de Calidad
nomalmente no debe excederse de 40 a 50 paginas y usualmente tiene una seccion para
cada elemento. Este estd desarroliado por la alta gerencia con el insumo de todos los

niveles de |a organizacién.
3.2 Procedimientos de Calidad

Estos describen los pasos que cada persona o departamento debe seguir para
cumplhir con 1as politicas descritas en el manual de calidad. Los procedimientos especifican
quién hace queé, cudndo y posiblemente dénde se hace y qué documentacion se debe usar
0 generar como resultado de ta actividad. Son usualmente escritos con la ayuda de ios
“duefios del procesg” es decir aguellos que estan mas involucrados en la realizacion de la
tarea,

Un ejemplo de este tipo de documentacién es el procedimiento para el material

inconforme que describe los pasos a seguir cuando se detectan piezas o materiales

defectuosos.
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3.3  Instrucciones de Trabajo

Estas difieren de los procedimientos en cuanto a que cubren ios detalles de las
instrucciones, por ejemplo  “como hacer’ para cierlas tareas, contenidas en los
procedimientos mas generales. Las instrucciones de trabajo contienen instrucciones
detalladas en forma de incisos escritos, diagramas, listas de verificacion, etc., y son
usuaimente escritas también con la ayuda de ios “duenios del proceso”.

Algunos ejemplos de instrucciones de trabajo son los grabados, as especificaciones
de trabajo de los clientes y los planes de control.

3.4 Registros de Calidad

Estos proveen la evidencia que se aicanzd, la calidad requerida para cierto producto
0 sarvicio, o de que el sistema de calidad de la compafiia fue commectamente implementado.

Algunos ejemplos de registros de calidad incluyen los reportes de inspeccidn, 1os
documentos de embarque y las drdenes de compra.

Mediante la figura 3.1 usted podra visualizar la estructura del sistema de
documentacion de calidad comg una piramide con cuatro niveles:

La pirdmide le dard una idea de la cantidad de documentacién necesaria en cada
nivel. Su compafiia probablemente tendra un manual de calidad {la parte més angosta de la
piramide), cerca de 40 a 50 procedimientos de calidad, muchas instrucciones de trabaijo vy
registros de calidad.

El pensar en la estructura de ta documentacidn como en una piramide, lé ayudard a
entender como los diferentes niveles se relacionan unos con ofros.
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Estructura de Documentacion

NIVEL 1:
DEFINE ALCANCE
MANTAL Y RESPONSABILIDAD
DE CALIDAD

PROCEDIMIENTOS

NIVEL 3:
EXPLICA COMO

NIVEL 4;

RESULTADOS:
MUESTRAN QUE EL
SISTEMA ESTA
OPERANDO

INTRUCCIONES DE TRABAJO

REGISTROS Y FORMAS

FIGURA 3.1
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CAPITULO IV
Requisitos Basados en ISO 9000

A continuacin se presentan descripciones breves de cada uno de los 20 elementos
de la Seccidn | y de 10s tres elementos de la Seccidn Il de QS-9000.

(Cada seccidn contiene una explicacion de lo que representa a esencia del elemento
o la idea principal seguido de algunos de los detalles mas importantes dentro de cada
elemento.

Es preciso comprender bien los conceptos basicos de los requisitos que aqui se

mencionan para su area, y asi localizar mejor en que parte de este trabajo de seminario
estan descritos.
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4.1 La Responsabilidad de la Gerencia

Finalidad.- La responsabilidad de mantener un sistema efeclive de calidad recae sobre los

hombros de la gerencia. Esto incluye el asignar recursos suficientes a todas las actividades
de caiigad.

Este primer elemento es uno de los mas poderosos de todo el conjunto de requisitos,
este es considerado por muchos como el requisito mas crifico de QS 9000. Esta enfocado
en el papel y en las responsabilidades que la gerencia de la compafiia tiene que definir,
implementar y mantener el sistema de calidad. Las tareas necesarias incluyen:

¢ El documentar los objetivos y e compromiso con calidad (en el manual de
calidad) y asegurarse de que cada persona en la compafia comprende la
“politica dé calidad” y de que la aplica en su trabajo.

¢ ES necesario definir [a estructura de su crganizacién (coémo tos trabajos de todos
estan ligados), asi como quiénes tienen la autoridad y la responsabilidad de
todas las actividades que afectan la calidad en la compafifa esto es
generaimente cubierto en las descripciones de trabajo o en los procedimientos.

e El designar a un “representante gerencial” que tendra la responsabilidad y la
autoridad de implementar los reguisitos de QS-9000 y de informar a la gerencia
sobre el desempefio del sistema de calidad.

e El efectuar regularmente las “revisiones gerenciales” para evaluar la efectividad
del sistema y para buscar formas de mejorario.

» El desarrolio ¢ implementacion de un pian de negocios basado en el analisis de
los datos de calidad y en otras medidas efectuadas y recotectadas de diversas
fuentes, como por ejemplo, dentro de la compafiia, de los datos sobre la
satisfaccidn de la clientela y através de comparaciones hechas con compariias
dentro y fuera de su tipo de industria.
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4.2 ElSistema de Calidad

Finalidad.- Su compariia deberd documentar y mantener su sistema de calidad, el cual
deberl ser lo suficientemente bueno para asegurar un producto de calidad.

Este elemento senciliamente establece que su compafiia debe implementar y
mantener un sistema de calidad documentado, que asegure un producto de calidad; en
donde implica que los procedimientos de calidad deberan estar lo suficienternente
detallados para el tipo de frabajo que describen y para el nivel de destreza de las personas
que los usan.

A continuacion se presentan un conjunto de requisitos para las responsabilidades
que tienen Jos equipos que planifican 1a calidad de los productos, los cuales incluyen:

« El desarrollar y concluir [as caracteristicas especiales, estas son aqueitas que
necesitan de atencion adicional durante el proceso de manufactura porque son
criticas para la seguridad, ef funcionamiento o la calidad del producto.

« FElrealizar estudios de viabilidad y de actividades para la prevencion de defectos.

s El desarrollo de planes de control, estos forman parte de las instrucciones de
rabajo, ios cuales proveen las descripciones de los sistemas para controar
piezas y procesos, criterios de aceptacién, sistemas de medicion, etc., los cuales
s0N usadoes para fabricar un producto a un nivel de calidad dado.
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4.3 Revision del Contrato

Finalidad.- Cuando una arden es aceptada o cuandoc se hace un estimado, tanto su
compafila como el cliente deberan estar de acuerdo y saber exactamente que estan
acordando.

Este elemento requiere que su compafiia tenga procedimientos escritos para revisar
los “contratos” (u ordenes de productos o servicios) de los clientes y los estimados hechos
a clientes; estos procedimientos deben confirmar que:

» Los requisitos para fodas las drdenes estén documentados y mantengan
regisiros.

+ Lainformacion en estas sea clara y especifica.

» Para las ordenes aceptadas, la compariia deba poseer la capacidad y habilidad
para producir el producto correcto y puntualmente al nivel de calidad requerido.

e Si el cliente necesita cambiar el contratoforden, que esta informacion se
comunigue a toga la gente indicada dentro de a compafia.
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44 Control de Disehio

Finalldad.- Su compaliia debera tener un proceso de disefio bien planificada y consistente
con los registros que asi 1o aprueben.

Su compafiia si realiza actividades de disefio deberd coniar con procedimientos
documentados para controlar el proceso del disefio y para venficar los productos nuevos ¢
modificados, es decir;

« Contar con planes documentados y actualizados gue cubran las actividades de
disefio y el personal asignado.

« Poseer personal de disefio calificado y recursos adecuados, incluyendo el uso de
disefios asistidos por computadora y un programa para producir pratotipos,
cuando el cliente asi lo requiera.

¢ Ultilizar técnicas para optimizar y simplificar los disefios.

« |dentificar las caracteristicas claves del producto gue son criticas para su
funcionamiento y seguridad

s Planear y conducir revisiones de disefio y pruebas del producto final.

» Revisar y comunicar los cambios en el disefto y recibir los cambios en el disefto y
la autorizacidn escrita del cliente antes de implementarios.
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4.5 Control de Documentos y Datos

Finalidad.- Su compafiia debera “seguir el rastro” de todos los documentos y datos de
calidad y asegurarse de gue las personas correspondientes revisen y tenga acceso a las
Gltimas versiones.

Su compafiia debera tener procedimientos documentados para controfar todos los
documenios y datos que afectan la calidad en su organizacidn; estos deberan suministrar
para:

¢ lLarevisidn y aprobacién de todos ios documentos y datos antes de ser usados y
en forma periodica.

« El sustentar una lista de los documentos maestros que muestren quién tiene
copias de los documentos y cuél es la version més reciente del documento.

« Remover documentos ohsoletos y para prevenir su usa accidental.

« Mantener los documentos y los datos accesibles a las personas que [os
necesitan.

s Asegurarse que los cambios en los documentos sean revisados y aprobados y de
que estén las personas apropiadas.
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4.6 Compras

Finalidad,- Debe existir en sy compafiia un sistemna para seleccionar vendedores
(subcontratistas), no se puede comprar basandose simplemente en criterios de costos.
También deben asegurarse de que las drdenes de compra estén completas y de que sean
precisas antes de ser enviadas a los vendedores,

Este elemento es parecido al de Revisién de Confrato, pero en lugar de cubrir las
ordenes y contratos para lo que se envia a los clientes, cubre las drdenes de compra y
contratos para lo que se recibe a los vendedores,

Su compafiia debera tener procedimientos documentados para asegurarse de que
los productos y servicios comprados de los vendedores cumplen con todes los requisitos
(producto cofrecto, cantidad, calidad, etc)). Este elemento esta enfocado a:

» Como se selecciona los vendedores (sobre la base de los requisitos de calidad).

» Codmo se le especifica a los vendedores [o que se necesita (requisitos claramente
establecidos en los documeritos de compra).

« Como se verifica el rendimiento de sus vendedores {por medio de un proceso de
evaluacion bien definido; por evaluacién del vendedor con regularidad).

En conclusidn los procedimientos de compras deberan describir como se evalua a
los vendedores y como se revisan y aprueban los documentos de compra.
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4.7  Control de Productos Suministrados por el Cliente

Finalidad.- Si su cliente le suministra un producte para trabajar, su compafiia debera ser
cuidadosa con ese producto.

Este breve elemento requiere de procedimientos documentados para asegurar que
cualquier material suministrado por su cliente (el cual puede ser usado en la produccion,
prueba ¢ empague de su pro&ucto) sera verificado en cuanto a que cumpla con todos ios
requisitos y que sera propiamente almacenado y mantenido.
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4.8 Identificacion y Rastreabilidad del Producto

Finalidad.- Todos los productos deben ser identificados desde el momento en que entran a
la compafiia hasta el momento en que la compafiia ya no sea responsable por ellos. En
algunos casos, usted deberd ser capaz de rastrear los productos individuales hasta
retroceder a la materia prima con que comenzaron,

Su compafiia debera tener procedimientos documentados para asegurar que el
producto puede ser identificado durante todo el tiempo que la compafiia sea responsable
por &l. Existen muchas maneras para cumplir con este requisito, desde el usar etiquetas y
sellos hasta el referirse a los dibujos, tarjetas de proceso o rutas correspondientes.
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4.9 Control de Procesos

Finalidad.- Su compafiia deberd ser capaz de demostrar gue todos los procesos que
afectan la calidad (produccién, instalacién y servicio) estan “bajo control”. Esto incluye;

¢ La documentacién apropiada de los procesos (procedimientos, instrucciones de
trabajo, registros, etc.).
= Un programa extenso de mantenimiento de equipo.
¢ Control de los pardmetros criticos del proceso que impactan la calidad.
« FEquipo y ambiente de trabajo apropiados.
o Cumplir con las regulaciones gubemamentales para la seguridad y proteccion del |
medio ambiente que apliquen. |
» Evaluar y aprobar la capacidad de los procesos y equipos antes de ser usados. ;
o Utilizar personal calificado y proveer a ios operarios con criterios claros para |
verificar fa calidad de! rabajo. |
» Verificar si los trabajos tal como han sido preparados son capaces de producic {as
piezas a los niveles de calidad necesarios.
» Obtener la aprobacién de los clientes para hacer cambios en los procesos
cuando sea necesario.
« Cumplir con cualquiera de los niveles de rendimiento que el cliente requiera para
los procesos.




4.10 Inspeccién y Pruebas

Finalidad.- Su compafia deberd poseer un sistema bien definido para verificar la
conformidad del producto atraves de todas las etapas del proceso.

Este elemento requiere del uso de procedimientos documentados para asegurar que
fodos los productos o servicios cumplen con los requisitos. Este elemento se divide en
requisitos especificos para el recibo, las operaciones en proceso e inspeccion final y
prueba, pero sin embargo basicamente requieren que usted defina:

+ Los puntos en i0s procesos donde se necesita inspeccion.

« Como realizar las inspeccionesiprueba mediante métodos y equipos necesarios.

* Quién es responsable por inspeccionar y despachar el producio a la siguiente
etapa.

e | os criterios claros para aceptar el producto, los cuales cumplan con cualquiera
de los requisitos establecidos por el cliente,

Las anteriores actividades deberan enfatizar iz prevencién de defectos en lugar de
simplemente detectarios.

Su compafia puede tener aglgunos clientes gue requieran del uso de laboratorios
acreditados para la inspeccién y prueba; estos pueden también tener requisitos que cubran
con cierta frecuencia la inspeccién de las facilidades de produccitn y las pruebas
funcionales.

Por Oitima usted debera mantener registros detallando los resultados de todas fas
inspecciones, incluyendo el nombre de la persona responsable por la salida del producto.




4,41 Control de Equipo de Inspeccion, Medicion y Prueba

Finalidad.- Se debe mantener un sistema bien detallado para conservar el equipo de
inspeccion ajustado y en buenas condiciones de operacién.

Este elemento cubre con todos los equipos de inspeccién Gue se usan para verificar
la calidad de los productes, incluyendo el equipo gue pueda pertenecer a los empleados.
Dicho equipe deberd manienerse propiamente identificado, calibradc y en buenas
condiciones y todas estas actividades se deben realizar de acuerdo a los procedimientos
documentados y a las instrucciones de trabajo. Por supueste, se deben conservar registros
que detallen todas las actividades de calibracidn y sus resuitados.

£n adicion, el Estandar exige que se usen los instrumentos con ta exactitud y la
precision apropiadas para el tipo de mediciones que se estan tomando. Por gjemplo, si una
dimensién debe ser medida a ia 0.001 pulgada (0.025 mm) méas cercana, entonces una
herramienta que pueda consistentemente medir a este nivel de tolerancia deberd ser
usada. Su compafita debera ademas, hacer uso de técnicas estadisticas para determinar el
nivel de incertidumbre presente en los resultados del sistema de medidas.




4.12 Estados de Inspeccion y Prueba

Finalidad.- Para cualquier producto en cualquier punto del proceso, debe estar claro que
jnspecciones o pruebas se han completado y cuales fueran los resultados.

El estado de inspeccién y prueba (ya sea de un producto conforme o de uno
inconforme) debe estar claramente identificado para todos los productos de ia compaftia.
Esto incluye poner en claro si el producto ha pasado por todas las inspecciones y pruebas
requeridas hasta ese punto en el proceso.
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413 Control de Productos No Conformes

Finalidad.- Un sistema documentado y efectivo debera existir para manejar cualguier
producto (material) que no cumpla con los requisitos.

Su compatiia debera tener procedimientos documentados que prevengan el uso de
productos no conformes. Los procedimientos para controlar el producto no conforme debe
cubrir:

» Elidentificar y el separar todo producto no conforme para prevenir que sea usado
o embarcado accidentalmente.

+ Un proceso bien definido para evaluar y determinar lo que se debe hacer con el
producto no conforme (por ejemplo, retrabajaro, disponer de él, etc.).

» El nolificar a los otros empleados/departamentos cuando sea necesario, si el
producto no conforme va a afectar las fechas de entrega, los intinerarios de
proguccion, efc.

Su compafia no solamenie debera tener un sistema de recoleccidn de datos para
fos productos no conformes, sino que ademas debera analizar los datos regularmente y
desarroliar planes para reducir 1a salida del producte no conforme.




4.14 Acciones Correctivas y Preventivas

Finalidad.- Un sistema de accién correctiva y preventiva debera ser utilizado para analizar,
prevenir y corregir problemas asi como para mejorar continuamente el sistema de calidad.

Este elemento requiere que su compaiiia tenga un sistema documentado
(procedimientos, registros, etc.) para las acciones correctivas y preventivas. Estas acciones
tienen el propdsito de eliminar las causas de productos no conformes haciendo
comecciones al sistema de calidad. En particular, la accidn correctiva trata con ios
problemas actuales y la preventiva con los problemas potenciales.

Hay que hacer notar la diferencia entre ef elemento de Productos no Conformes y el
de Accicnes Correctivas y Preventivas, El primero trata sobre como convertir el producto
defectuoso en producto bueno; mientras que el segundo abarca como cormegir e sistema
de calidad, pero sin embargo estan estrechamente relacionados en el sistema de calidad.
Los datos de productos no conformes generados por el sistema son utilizados para activar
€\ sistema de acciones correctivas/preventivas como $e muestra en la figura 4.1,

Un sistema de base de datos puede ser usado para organizar 10s datos y proveer el
analisis estadistico que indicaré los defectos mas comunes (0 las causas de los defectos, la
localizacién, etc,) en productos no conformes. Los esfuerzos de mejoramiento (usando el
sistema de accion comrecfiva/preventival deberan, por lo tanto, estar enfocados en los
problemas mas grandes o en los mas costosas.




DATOS DEL INFORME RECLAMOS DE CLIENTES,
SOBRE MATERIAL NO ANALISIS DE PRODUCTOS
CONFORME DEVUELTOS

ANALISIS ESTADIDISTICO
SISTEMA DE BASE __9
DE DATOS

ACCIONES
CORRECTIVAS Y
PREVENTIVAS

FIGURA 4.1

En general, las acciones correctivas y preventivas pueden ser generadas por:

¢ Hallazgos provenientes de auditorias internas o de auditorias por terceros.

« Los resultados de la revision general.

+ El analisis de los datos de productos no conformes tales como los informes de
desperdicio o retrabaio.

+ Los informes de revisiones de servicio ¢ de reclamos de clientes.

« Oiras fuentes de informacion sobre las no conformidades.
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415 Manejo, Aimacenaje, Empaque, Conservacion y Entrega

Finalidad.- Desde ¢l momento en que el material entra por su puerta hasta que ya no es
mas su responsabilidad, la compafia debe protegerio de darfos.

Su compafiia debera tener procedimientos documentados para prevenir el dafio o
deterioro del producto en todas las actividades de manejo, aimacenaje, empaque y entrega
lo que basicamente significa que mientras que el producto sea su responsabilidad, usted lo
debe proteger.

Este elemento también incluye requisitos para:

« La administracion de! inventario efectivo.

« Etl aseguramiento de que el empaque y el etiquetado cumplan con los requisitos
del clienie.

+ Ei! Desarrollo de un sistema de entregas a los clientes que apoye ia entrega
puntual y el uso de notificaciones de entrega por adelantado (NEA),
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416 Control de Registros de Calidad

Finalidad.- Todos los registros relacionados con el sistema de calidad de la compafiia
deberan ser manejados y mantenidos de acuerdo a procedimientos documentados.

Los registros son mantenidos comoe prueba de que las actividades se Hevaron a cabo
adecuadamente y como evidencia de poder ser analizadas. Este elemento requiere que se
mantengan procedimientos documentados que detallen.

« COomo los registros son identificados.

» Como los registros son archivados de modo gue sean faciles de encontrar y de
que no se pierdan o dafien.

¢ Quién es responsable de mantener 103 registros.

¢ Cual es el tiempo de retencion de los diferentes tipos de registros.
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4.17 Auditorias de Calidad

Finalidad.- Se deben realizar “investigaciones” regulares y completas para identificar la
existencia de cualquier problema al adoptar el sistema de calidad y para revisar si el
sistema esta siendo realmente efectivo en proveer productos y servicios de calidad.

Este elemento requiere que existan procedimientos documentados que describan
como las auditorias intemas de calidad son planificadas y levadas a cabo en su compariia;
ademds requiere que:

» Las auditorias sean conducidas con suficiente frecuencia para poder mantener
las actividades en control.

¢ El personal que dirige las auditorias no sea directamente responsable por tas
actividades que audita y que no esté bajo la gerencia de tas 4reas auditadas.

o Los resultados de las auditorias sean registrados y comunicados al personal
relevante.

s Las acciones comeclivas y preventivas sean generadas para todas las no
conformidades o problemas potenciales encontrados durante las auditorias.
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4.18 Adiestramiento

Finalidad.- Todo el personal en su compafia debera obtener el adiestramiento necesario y
se deberd mantener registro de ello,

Este alemento breve requiere de procedimientos documentados que definan como
son identificadas y cubierfas las necesidades de adiestramiento del personal de su
compafiia. También requiere que se mantengan registros de adiestramiento para todo el
personal.
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419 Servicio

Finalidad.- Si usted da servicio a una orden de cliente, este servicio debera ser controlado
usando procedimientos documentados.

Este elemento especifica que si usted provee servicio a sus productos, debera tener
procedimientos documentados que describan cdmo el servicio se ofrece, se verifica y se

registra, y que muestren como los resultados son comunicados a las funciones pertinentes
en la organizacion.
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4.20 Técnicas Estadisticas

Finalidad.- Si usted necesita aplicar técnicas estadisticas para obtener un producto de
calidad, deberan existir procedimientos documentados para estas actividades.

Este elemento requiere que la compafiia identifique las areas claves donde sea
necesano e} uso de métodos estadisticos para asegurar la calidad del producto ¥ que éstos
sean documentados.

Las técnicas estadisticas que se van a utilizar para un producto dade, deberan estar
identificadas en el plan de confrol. La informacién pertinente a jos requisitos de este
elemento se encuentra en el manual de referencia titulado Fundamentos del Control
Estadistico de Pracesas. '
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CAPITULO V
Requisitos para Sectores Especificos

5.1 Proceso de Aprobacién de [a Produccién de Piezas

Finalidad.- Para el proceso de Ia produccion de piezas (APP) se deberan seguir las guias
establecidas en el manual de referencia titulado Proceso de Aprobacién de la Produccidn
de Piezas.

Se deberd obtener 1a aprobacion def cliente para detalles con el nimero dado a la
pieza, el nivel de revisién ingenieril, el lugar de fabricacion, los vendedores de materiales y
el ambiente del proceso de produccion {como la pieza es producida). Por lo tanto si alguno
de estos detalles cambia para una pieza, el cambio debera ser comunicade al cliente para
poder determinar si s& debe obtener otra vez la APP. Los requisitos completos para el
proceso de aprobacion estan documentados en el manual de referencia titulado Proceso de
Aprobacidn de la Produccion de Piezas.
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52 Mejoramiento Continuo

Finalidad.- Las técrnicas de mejoramiento continuo deberan ser aplicadas en toda la
organizacién para proveer una mejor calidad, un mejor servicio y mejores precios a os
clientes.

Se espera que su compafia esté activamente envuelta en la aplicacidn de las |
técnicas de mejoramients continuo en todas las areas de Ja compaitia. Para probar que lo |
anterior esta ocurriendo, su compania deberd ser capaz de demostrar cémo:

« Identifica los procesos claves.

« Desarrolla e implementa los planes para estos procesos.
« Sigue el curso de progreso hacia las metas de mejoramiento.
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§.3 Capacidades de Manufactura

Finalidad.- El sistema de manufactura completo deberd optimizarse mediante la
planificacion y revision efectiva.

Este elemento esiablece los requisitos para la plenificacidn y evaluacién del
ambiente de manufactura incluyendo los procesos, facilidades, equipo y heframientas
usadas, tales como:

+ Eluso de equipos multidisciplinarios para la planificacién.

« También el asegurar que la revision del sistema de manufactura incluye: la
extension y flujo del trabajo, la automatizacién, los factores humanos, la
administracién del inventario y el lugar de trabajo.

+ Un proceso a prueba de errores (el disefic de mecanismos para prevenir la
ocurrencia de productos inconformes).
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CAPITULO VI
Requisitos para Clientes Especificos

6.1 Requisitos Especificos Chrysler
5.1.1 Partes ldentificadas con Simbolos

Es de vital importancia el manejo de los simbolos, a continuacién se presenta una
. deseripcién de la simbologia uiilizada.

Escudo (S)

El escudo identifica caracteristicas de seguridad, estas estan definidas como parte
de |2 especificacion de un companente, material, ensamble u operacion de ensamblaje del
vehiculo, la cual requiere un confrol especial durante su manufactura, para asegurar el
cumplimiento con requenmientos de seguridad vehicuiar de Chrysler Corporation y
gubemamentales. Existen manuales de “Caracteristicas Criticas — Escudo” publicados por
Chrysler Comporation.

Diamante (D)

El diamante identifica caracteristicas especiales. Estas forman pare de la
especificacion de un componente, material, ensamble u operacion de ensamble del
vehiculo, 1a cual ha sido designada por Chrysler por ser critica para la funcién y tener un
significado particular en calidad, confiabilidad y durabilidad de la parte. En virtud de que
todas tas dimensiones y especificaciones incluidas en los documentos de ingenieria son
importantes, se reconoce que ciertas dimensiones o especificaciones tienen mayor
significado relacionado con el aseguramiento de las partes contra fallas o insatisfacciones
funcionales.
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Pentagono (P)

Ei pentagono es un simbolo critico de herramentacién utilizado para identificar
caracteristicas especiales en herramentales, dispositivos, calibradores, partes en desamolio
y partes del producto inicial.

6.1.2 Caracteristicas Relevantes

Son aquellas caracteristicas especiales seleccionadas por ef proveedor a través de
su conocimiento y experiencia del producto y proceso. La presencia o uso de Escudos,
Diamantes y Pentagonos no pretende minimizar la importancia de ofras dimensiones y/o
caracteristicas seleccionadas por el proveedor. Como requisito imprescindible, todas deben
estar incluidas en el plan de control.

6.1.3 Inspeccion Dimensicnal Anual

Para asegurar el cumplmiento continuo con todos los requerimientos de Chrysier se
requiere realizar anualmente una inspeccidn dimensional completa. Cualquier excepcion a
lo anterior requiere concurrencia por escrito del representante apropiado de Chrysler.

6.1.4 Auditorias Internas de Calidad

Como requisito imprescindible, el proveedor debe realizar una auditoria interna al
sistema de calidad al menos una vez al afo, a menos que se especifique lo ¢ontrario por el
representante apropiade de Chuysler Corporation o el representante de Calidad a
Proveedores de la filial de Chrysier.

6.1.5 Validaciéon del Disefio / Verificacion de {a Produccion

Como requisito imprescindible, el proveedor debe realizar al menos una vez cada
afio modelo la vaiidacién del diseflo / Verificacion de la Produccion en toda parte nueva o
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sin cambio de modelo(s) anterior(es) a menos que en [a especificacidn Chrysler se
establezca una frecuencia diferente.

6.1.6 Empaque, Etiquetado y Embarque

Como requisito imprescindible, los proveedores deben estar familiarizados con los
requerimientos de empaque, instrucciones de etiquetado y embarque de Chrysler. Los
manuales listados a continuacién describen dichos requerimientos:

¢ Manual de Instrucciones de Empague y Embarque.
+ Manual de Etiquetas Estandar de ldentificacién de Embarques / Partes.
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6.2 Requisitos Especificos Ford

6.2.1 Partes temes de Control (V)

Las partes ltemes de Control, son productos seleccionados, identificados por
ingenieria de Producto Ford en dibujos y especificaciones con un Simbolo delta invertido
{V) que precede al nimero de la parte y/o del material. Los productos itemes de Conirol
tienen caracteristicas criticas que pueden afectar la seguridad del vehiculo y/o el
cumplimiento de caracteristicas de reglamentaciones gubernamentales, Simbolos (nicos
que identifican caracteristicas de sequridad y regulaciones en componentes disefiadas por
ofras compafiias (p. ej.. Mazda) son equivalentes al simbolo delta invertida (V). Ejemplos
son los simbolos “A” y “AR" de Mazda los cuales deben ser tratados como V. Los
requerimientos especiales para partes ltemes de Gaontrol son:

6.2.2 Planes de Control y AMEF's

Se requiere aprobacién por escrito de los ingenieros de disefio y calidad de Ford.
Las mismas aprobaciones son requeridas para las revisiones de estos documentos.
Cuando el proveedor es responsable del disefio (cajas negras / grises, proveedores totales
de servicie, integradores), éste obligatoriamente deberd también elaborar el AMEF de
disefio, el cual estd sujeto a los requerimientos de aprobacion y revision antes
mencionados.

E! simbolo delta invertido obligatoriamente debe preceder al namero de parte Ford

de acuerdo a las Guias de Embalaje para Partes de produccién, Forma No. 1750
{Norteamericana) 6 1750EU (Europa).
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6.2.3 Partes de Equipo Estandar

Algunos items de Control son designados por los Gobiermos Federales de Canada
yilo EUA. como “Partes de Equipos Estdndar’. Para estas partes, el proveedor
obligatoriamente debe conservar la certificacion del desempefio de cada parte ¢ embarque
con las reglamentaciones y Estandares de Seguridad de Vehiculos Automotores de Canada
o E.UA. aplicables. Cuando [a identificacion individual de cada parte sea obligatoria,
Ingenieria de! Producto Ford proporcionara las instrucciones necesarias en €l plano ¢
especificacion (E) del producto. Ejemplos de partes de Equipos Estadndar son: cinturones
de seguridad, cristales, lantas, mangueras de freno y liquido de freno.

6.2.4 Caracteristicas Criticas

Las caracteristicas criticas (V) son aqueilos requerimientos del producto
{dimensiones, pruebas de desempefio) o parametros del proceso que pueden afectar ef
cumplimiento con regulaciones gubemamentales o ta seguridad del vehiculo / funcién del
producto, ¥ que requieren de acciones especificas del proveedor para su ensamble,
embarque y monitores, debiendo por ello ser incluidas en los Planes de Contral,
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6.3 Requisitos Especificos General Motors
6.3.1 Generalidades

Las publicacipnes de General Motors Norteamérica listadas a continuacion contienen
requerimientos adicionales o guias que, como requisito imprescindible, deben ser
cumplidas por los proveedores de GM. Las pregunias especificas sobre el contenide de
estas publicacionas deberan ser dirigidas al contacto apropiado en la oficina de compras de
la divisidn correspondiente.

» C4 Technology Program GM — Supplier C4 Information, Enero, 1994 (GM 1825),
Apoyo a los proveedores para entender y gjecutar la estrategia C4 de GM.

» Key Characteristic Designation System (GM 1805QN) Fechado en Septiembre,
1993.

Define el enfoque de General Molors a |as caracteristicas “especiales’.

» Suppliers Submission of Matenial for Process Approval (GP-4), de fecha Enero,
1995 (GM1407).

Procedimiento de Embarque para todas las Partes Piloto.

+ Problem Reporting and Resolution Procedure (GP-5), de fecha Febrero, 1995
(GM 1748).

« Supplier Submission of Match Check (GP-6), de fecha Febrero, 1990, (GM 1689).
La divisién de ¢compras notificara si es requerido.

o Component Verification & Traceability Procedure (GP-7), de fecha Junio, 1994
(GM-1730).

« Continuous Improvement Procedure (GP-8), de fecha Octubre, 1993 (GM1747).
Se requiere de todos los proveedores, reemplaza el Procedimiento de
Certificacion de Partes.

* Run at Rate (GP-9) de fecha Febrero, 1995 (GM 1960).

Se reguiere para todas las piezas nuevas, es la verificacion fisica de la capacidad
del proceso de produccion para cumnplir con 1a calidad y volimenes requeridos.




s Evaluation and Accreditation of Supplier Test Facilities (GP-1Q), de fecha de
Febrero, 1990, (GM 1796).

s Early Production Containment Procedure (GP-12) de fecha de Febrero, 1995,
(GM 1820y,

Se requiere para todas las partes que necesitan aprobacién de produccion.
6.3.2 Aprobacion del Cliente a Planes de Control
La aprobacion del cliente de los Planes de Control y Planes de Reaccién esta
omilida para los proveedores de General Motors Europa a menos que se notifique lo
contrario.

6.3.3 Etiquetado UPC para Aplicaciones Comerciales de Servicio

La operacién de Partes de Servicio de General Motors {SPO) requiere €l uso del
eliquetado UPC para ciertas aplicaciones comerciales en lugar del etiquetado de AIAG.

6.3.4 Inspecciones Dimensionales y Pruebas Funcionales
Excepto que la division de compras indique 1o contrario, no existe una frecuencia

establecida por el cliente para inspeccion dimensional después de recibir Aprobacion de la
Parte para Produccion (PPAP).
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CAPITULO VII
Proceso de Auditoria de Calidad

Las auditorias de calidad son el marco dentro del cual tods el trabajo que haya
desarroliado la organizacidn se veré refiejado en una medida de calidad, sus cambios y
tendencias a lo largo del tiempo, si este trabajo de implementacién ha sido aceptable
nuestra auditoria sera positiva y no reflejard no conformidades. Las auditorias de calidad
son la brujula que nos indica donde estamos y hacia donde vamos, las acciones que
requiere nuestro sistema y las que no son necesarias, en sintesis nos provee de
informacion para la mejor administracion y aplicacion de nuestros recursos.

7.1 Proposito de las Auditorias

La inscripcién en QS-8000 requiere que su compafia pase por dos tipos de
auditorias.

« Auditorias de calidad por terceros (es decir auditorias por su registrador)

+ Auditorias de calidad internas {es decrr auto-guditorias por ia misma compafia)

El propdsito general de las dos auditorias es determinar si la compafiia ha
desarmollado e implementado un sistema de calidad que:

o Cumpla con los requisitos de QS-8000 y

« Que sea efectivo en proveer un producto de calidad

Existen algunas diferencias importantes entre estos dos tipos de auditorias.
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7.1.1 Auditorias por terceros

Los auditores de la compariia registradora van a determinar si su compafiia puede
inscribirse {0 permanecer inscrita), Estos auditores le informaran lo que se encuentra mal
en el sistema, pero no tienen la funcion de consultores, es decir no les diran “como”
resolver los problemas detectados,

7.1.2 Auditorias infernas

Esta busca maneras de hacer que et sistema de calidad trabaje mejor para todos y
trata de identificar un problema antes de que lo haga el cliente o el registrador. Durante una
auditoria intema, los empleados deben sentirse libres de pedir ayuda 2 los auditores y de
sefialar las areas donde puedan haber problemas.

Es importante el comprender que las auditorias intemas de calidad tratan de
identificar problemas con el sistema de catidad, no con las personas que lo usan. No estan
hechas para sefialar culpables. Si alguien no esta aplicando correctamente un
procedimiento esto, se debers visualizar como un problema del sistema, como por ejemplo
como falta del adiestramiento adecuado, documentacion incompleta, documentacion
incoarrecta, etc.).
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7.2  Objetivo de los Auditores

En cada auditoria, los auditores solo evaluaran una muestra del sistema de calidad,
ellos obviamente no tendran tiempo para examinar todo lo que afecta a la calidad en la
compafiia, por o tanto los auditores trataran de seleccionar lo que elios entiendan como las
actividades mas imponantes.

Ellos también inspeccionaran aquellas &reas donde han habido problemas en el
pasado y revisaran como han sido mejoradas.

Los auditores buscan en general:

+ Evidencia de gque el sistema cumple con los requisitos tal como esta
documentado.

¢ Evidencia de que todos los empleados comprenden Ia documentacién que les
afecta.

» Evidencia de que el sistema es efectivo en proveer productos y servicios de
calidad.

Para poder encontrar tales evidencias, 108 auditores deberdn inspeccionar una gran

cantidad de documentos y hablar con la gente acerca de como usan esta documentacion y
como realiza su trabajo en apego a estad. El tipo de evidencias que un auditor encuentra
puede estar en forma de:

- Observaciones hechas por el auditor, como por ejemplo;

¢ Documentacién no actuatizada.
+ Registros llenados incorrectamente y sin firmas.
¢ Equipo de inspeccidn sin sellos de calibracién.

+ Materiat no conforme sin la identificacidén adecuada.
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+ Trabajo realizado sin cumplir los requisitos establecidos en las instrucciones de
trabajo.

- Identificacién de tareas habituales que no estan definidos en los requisitos.

Los auditores tienden a hacer preguntas abierias (que no pueden ser contestadas
con un simple Si 0 no), ya que esto les da una mejor idea sobre cuan profundo es el
conocimiento det empleado sobre ese asunto. Las preguntas son tales corno:

e ;Como aprendid usted a realizar esta actividad?

+ ;Quién es responsabie por...?

+ ;Cudl esla documentacion de calidad que corresponde a la actividad realizada?
¢ ;Me podria usted mostrar ...?

Los auditores tomaran apuntes con frecuencia, pero esto no debe ponerio nervioso.
Muchos de sus apunies son s6lo observationes generales; ellos tambien sobresaltan los
puntos positivos; y aln cuando ellos escriban sobre inconformidades, recuerde o siguiente:

los auditores estan buscando problemas con el sistema de calidad no con el
personal.

Tal vez todos estos puntos nos sirvan como referencia de como nos debamos
preparar para uha certificacién que es tan importante hoy en dia, para el gran desarrolloc de
la empresa. La responsabilidad primordial al prepararse para una auditoria de calidad es el
conocer y cumplir bien con los requisitos de su trabajo. Esto significa el familiarizarse con la
documentacién de su area y el saber como usara. Esto no implica memornzarse la
informacion en su documentacién. Después de todo, es por eso que fue escrita en primera
instancia para que los empleados tengan alge & que referirse cuando lo necesiten en su
trabajo.
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7.2.1 Recomendaciones

Usted debe ser capaz de encontrar los procedimientos o las instrucciones de trabajo
que se necesitan para las diferentes situaciones que puedan ocurrir en su trahajo.

También, revise su area de trabajo. buscando o siguiente:

+ §j tiene alguna documentacion que pueda estar obsoleta y que necesite ser
removida

» Si usted usa alguna documentacion persenal en la que ha dependido para
realizar su frabajo; de ser asi esta documentacién debera formar parte del
sistema de calidad por muchas razones, por gjemplo:

Puede ser (il para los otros que se estan haciendo el mismo trabajo, también puede
ser crucial en asegurar que su frabajo se pueda realizar ain cuando usted esta ausente; y
por dltimo puede asegurarse de que estd actualizada,

Finalmente, preparese para responder las preguntas de los auditores,

La mejor estrategia para responder a las preguntas de los auditores algunas veces
simplemente el ser cortés y honesto. Por o general, el auditor no va a fratar de engafiarlo,
por lo que usted debe devolver el favor. Hay algunos consejos Ufiles que usted debe
considerar cuando habla con los auditores:

En caso de hablar con un auditor interno, siéntase en ia libertad de ofrecer cualquier
informacion sobre |0 que se esta tratando y que usted crea que es importante. Los
auditores internos estan para ayudar a mejorar el sistema de calidad para todos, no hay
que cohibirse de hacer preguntas o de pedir consejos ai auditor.

En casc de hablar con un auditor terceario usted deberd ser honesto, pero solo
responder a la pregunta; no hay ia necesidad de ofrecer voluntariamente informacion a los
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auditores tercearios. No hay que mentir a un auditor, ellos usualmente conocen la
respuesta correcta antes de hacer la pregunta. En caso de conocer la respuesta contaste la
pregunta del auditor directamente y con confianza.

En caso de no estar seguro/a de responder a la pregunta, usted puade:

» Decir al auditor que usted no entendio a ia pregunta y pedire que ia repita.

+ Buscar fa respuesta en sus procedimisntos de calidad o en ias instrucciones de
trabajo de su area, recordando que para eso es que estan; no se espera que
usted memorice la informacion sobre toda su documentacion.

El trabajar en equipo en la propia auditoria es indispensable para auxiliar a las
respuestas requeridas por los auditcres.

Existen basicamente tres situaciones que pueden ocurtir en una auditoria de
inscripcidn:

1. Su compafiia puede pasar la audiforia {recomendada para la inscripcién), en tal
caso la compafia recibira su inscripcién oficial dentro de un par de meses.

2. A su compafiia se le recomendard una visita de seguimiento que sea
programada y Que si jas acciones correctivas para todas las inconformidades
encontradas durante la auditoria han sido completadas exitosamente para esta
visita.

3. Su registrador puede encontrar gue a su compafia le queda muche trabajo por
hacer antes de ser recomendada para la inscfipcion, entonces se programara
ofra auditoria de inscripcidn,

En todos los casos anteriores, el auditor de inscripcidn debera informar a la gerencia

sobre todos los hallazgos antes de marcharse, de modo que la compafiia ¢onozca su

situacion.
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7.3  Frecuencia de las auditorias

Cada tipo de auditoria tendra su propio itineraric; usuaimente las compaiiias tendran
mas auditorias intermnas de calidad, especiaimente durante las primeras etapas de
implementacién de GS-9000. Todas estas auditorias tempranas ayudaran a los empleados
a sentirse mas comodos con el proceso de auditoria, a eliminar los problemas en el sistema
de calidad y por lo tanto a ayudar a asegurar que su compafiia pase la auditeria de
inscripcién.

7.3.1 Auditorias Internas

Frecuencia.- Q5-9000 requiere se audite cada afio todas las actividades cubiertas
por cada elemento, pero cada compafiia desarrolla Su propio itinerario basandose en el
estado y la importancia de los elementos del sistema de calidad.

Duracién.- Desde medio dia a tres dias, dependiendo del tamafio de la comparia y
de como deciden conducir las auditorias.

7.3.2 Auditorias por Terceros

Frecuencla.- Las auditorias por terceros (registrador) son tipicamente conducidas
cada seis o hueve meses, una vez su compafiia ha pasado la auditoria de inscripcién.

Muchas compafiias piden a su registrador hacer pfimero una auditoria de pre-
inscripcion es decir una revision para ver si la compania estard lista para la auditoria de
inscripcién formal en los préximos meses, Esté practica permite también a su companiia el
conocer a los auditares y el modo en que ellos trabajan antes de Ja auditoria formal de
inscripcion.
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Duracién.- Entre uno y cinco dias, dependiendo del tamafio de su compaiiia y del
estado de su sistema de calidad.

Las auditorias realizadas por el registrador luego de la inscripcién se conocen como
auditorias de vigilancia. Mientras la auditoria de inscripcién usuaimente dura varios dias y
cubriendo todos los elementos de (S-2000, las auditorias de vigilancia son mas cortas,
cubren sdlo ciertos elementos claves del sistema de calidad por cada auditoria.
Tipicamente, cada tres afios, el registrador realizara una auditoria completa del sistema de
calidad para poder determinar si la inscripcion debe ser rengvada. Estas auditorias son muy
parecidas a la auditoria original de inscripcion y tienen resultados similares a los
mencionados en la seccién.

Con esio encontramos que las auditorias continuaran siendo un medio de vida

importante para su compafiia, esenciales para cerrar el cicio del sistema de calidad un
medio de mejoramiento continuo.
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CAPITULO VIll
Conclusiones

Actualmente los sistemas de calidad estan pasando a formar parte importante para
las empresas; estos sistemas han cambiado la perspectiva con la que se observaba a la
calidad, la cual esla enfocada al departamento de control de calidad. Formando
actualmente parte de toda la organizacion.

La implantacion de los sisternas de calidad basados en fa norma SO 9000, no es
mas que (a aplicacion de los m4s practicos y aplicables principio de 1a calidad.

El QS 9000 tiene como su principal designio ser una serie de requerimientos de la
industria automotriz que harian mas accesible el ya compiejo régimen de trabajo entre el
proveedor y los tres grandes {Ford, General Motors, Chrysler), estandarizando, formatos,
sistemas de medicion métodos estadisticos para el control de proceso y aseguramiento de
la calidad, eic.

En este frabajo de seminario se presentarén una introduccion a los requisitos de QS
9000, los cuales puedran ser una referencia muy util gue le pueden ayudar a preparar @ una
empresa, para los cambios que se experimentaran en su compafiia como son:

+ Comprender la importancia de ia implantaciéon de QS 9000, y tas razones de
ciertos cambios.

« (Comprender los conceptos basicos de [0S requisitos.

» Sentirse comaodo con el sistema de documentacion.

* Prepararse para €l proceso de auditoria.

« Revisar periddicamente los puntos claves de QS 9000,




Glosario de Términos
Auditoria

Es una actividad de verificacion en el area de trabajo usada para determinar la
efectividad de la implantacion del sistema de calidad de documentado del proveedor.

Autorizacién de Producto Aprobado por Ingenieria.

Es la autorizacion escrita del cliente requerida cuando el producto o el proceso varia
de las condiciones aprobadas originaimente por el cliente (ver el manual del Proceso de
Aprobacion de Partes de Produccidn). Esto aplica por igual a los productos o servicios
comprados a subproveadores.

Capacidad y/o Habilidad

Es el rango total de variacién inherente en un proceso estable. Se determina usando
datos de las cartas de control. Antes que los calculos de capacidad puedan ser hechos,
como requisito imprescindible, las cartas de control deben indicar estabilidad. Los
histogramas deben ser usados para examinar el patron de distribucién de los valores
individuales y para verificar si su distribucion es normal.

Documentacion

Es aquel materiat escrito que define el proceso que debe ser seguido (p. €. manual
de calidad, hojas de operacidn, gréaficos).
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Evaluacion

Es un proceso que incluye la revisidn de documentos, una auditaria en planta, su
andlisis v el reporte. Los clientes pueden ademas incluir auto-evaluacion, resultados de
auditorias internas y otra evidencia durante ia evaluacion.

Instrucciones de Trabajo

Describen cémo se realiza el trabajo en una area de la compafiia (p. ej.. arranque,
inspeccion, retrabajo, operacion) y estan consideradas comg documentacion de! sistema de
calidad.

Manual de Calidad

Es un documento del proveedor que describe Ios elementos del sistema de calidad
usados para asegurar que los requenimientos, necesidades y expextativas del cliente son
cubjertos. Los manuales de calidad, como requisito imprescindible, deben incluir
responsabilidades y autoridades de cada elemento del sistema de calidad. El Manual de
Calidad se considera una Documentacion del Sistema de Calidad.

Medio Ambiente

Son todas las condiciones que rodean el proceso o que afectan la manufactura vy
calidad de una parte progucto.

No Conforme/Partes Discrepantes

Es un producto o material que no cumple con fos requerimientos o especificaciones
del cliente.
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No Conformidad/Discrepancias

Es un proceso que no cumple con los requerimientos del sistema de calidad.

Planes de Control

Son descripciones escritas del sistema para controlar la produccidn de partes y los
procesos. Estan escritos por el fabricante para sefialar las caracteristicas importantes del
producte y os requerimientos de ingenieria. Come requisito imprescindible cada parte debe
tener un Plan de Control, pero en muchos casos pueden aplicarse Planes de Contro! por
familia, a un proceso comin. Se puede requerir la aprobacion del cliente de los planes de
control, previo a la presentacion de 1as muestras de partes de produccion.

Procedimientos

Procesos documentados que son usados cuando el trabajo afecta a mas de una
funcién o departamento de una organizacion. Los procedimientos estan considerados come
dacumentacion del sistema de calidad.

Proveedores

Son definidos como los abastecedores de a) materiales de produccion, b} partes de
proguccion o servicios, o ¢) fratamiento térmico, acabado superficial, pintura O ofros
servicios directamente a Chrysler, Ford y General Motors {0 otros clientes afiliados a este
decumentao.

Registros de Calidad

Son la evidencia por escrito de que el procesc del proveeder fue ejecutado de
acuerdo a la documentacién del sistema de calidad {p. ej.. resultados de inspeccidn y
prueba, resultados de auditoria interna, datos de calibracion} y registros de resultados.
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Retrabajo

£s la accién tomada sobre un producto no conforme para que cumpla con los
requerimientos especificados.

Subproveedor

Son definidos como los proveedores de materiales de produccidn, o partes de
produccion y servicios, directamente a un proveedor de Chrysler, Ford o General Motors G
oiros clientes afiliados a este documento. También incluye a quienes suministren
tratamiento térmico, pintura, acabado superficiai U otros servicios de acabado.
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