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JUSTIFICACION

La Calidad, constituye un gran Sistema imprescindible para la
subsistencia de todas las Empresas, ya que permite expandir el mercado y
abatir costos, satisfaciendo asi una de las necesidades mas grandes de nuestro
tiempo.

Existe en la Repiblica Mexicana, La Norma Mexicana IMNC para los
Sistemas de Calidad-Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en
Produccion, Instalacién y Servicio.

Esta Norma Mexicana ha sido elaborada por el Comité Técnico Nactonal
de Normalizacion de Sistemas de Calidad (COTENNISCAL), en el seno de el
Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion A. C.

La Direccion General de Normas, ha otorgado el acreditamiento Numero
0002 a el Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacion, para elaborar y
expedir Normas Mexicanas, con fundamento en los Articulos 3 Fraccidn 1, 65
y 66 de la “Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién”, en el campo de
Sistemas de Calidad, como se indica en el Oficio Nimero 1246 de fecha 1° de
Marzo de 1994, correspondiente.

Este es un trabajo dirigido a quienes quieren saber qué le puede traer a
su Compaiiia 6 Empresa la adopcion de la Norma [SO 9000 y, en particular,
para el Gerente que ejecutar el provecto de la Instalacion de el Sistema
Gerencial de Calidad acorde a la Norma.
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Dicho esto, cabe advertir que aun la persona mas experimentada, puede
encontrar algunas dificultades al presentar Sistemas Gerenciales de Calidad a la
Gerencia y a su Personal; es por ello que en este trabajo, se ofrecen algunas
explicaciones de los temas mas bdsicos, con la idea y esperanza, de que sean
utiles durante los Procesos Educacionales y de Capacitacién que son parte de la
Norma. y de los Sistemas de Calidad Total de las Empresas y Compatiias en
general.

¢ Qué significa para una Compaiiia la adopcion de la Norma ISO 9000, y
qué comprende? Una respuesta a la primera pregunta es que se espera que
virtualmente todo fabricante, ya sea que venda a compradores Publicos 6
a Multinacionales, adopte la Norma y que produzca evidencia de que lo han
hecho, con el objetivo de que esta Norma asi llamada “Voluntaria” se esta de
hecho, volviendo obligatoria para propositos de mercadeo.

En el caso de Empresas prestadoras de Servicios, ahora que se esta
estableciendo la version de Servicios de la Norma ISO 9000 y de el Control de
Calidad Total, la adopcion de la Norma se ha convertido en una ventaja de
mercadeo. La respuesta a la segunda pregunta sobre lo que comprende; la
Norma y el Sistema de Control de Cahdad Total estan en el contentdo detallado
de este trabajo; pero dos observaciones genéricas podrian ser Utiles.

La primera es que existen dos elementos fundamentales en la adopcion
de la Norma [SO 9000 y de los Sistemas de Control de Calidad Total. Un
elemento es la aceptacion y adopcion de su Filosofia y su Instalacion como
Norma; en otras palabras, el llegar a ser una Compaiiia ISO 9000 (que ademas
cuente con un Sistema de Control de Calidad Total). El otro, es obtener la
aceptacion 6 Certificacion de un tercero que permita a la Compariia demostrar
su estatus [SO 9000 a compradores y prospectos. La segunda observacion es
que la Norma ISO 9000, satisface un nimero de requerimientos Corporativos y
estratégicos significativos; y aun criticos, en un cambiante ambiente Industrial y
de Mercado.



El primer paso hacia la Reingenieria de los Procesos de Calidad en la
Industria, es conocer el funcionamiento de estos Procesos y la forma como se
comportan las Compaiiias que los realizan. Las consideraciones sobre
comportamiento Organizacional son importantes en dos direcciones. Primero,
las funciones exactas de un Proceso de Negocios se analizan mejor cuando se
comprende el comportamiento suyacente de los grupos que las ejercen.
Segundo, los disefios de nuevos Procesos de Negocios solo seran eficaces si
toman en cuenta et comportamiento Organizacional.

El comportamiento Organizacional es un drea de estudio que implica un
conjunto significativo de conocimientos. La comprension total de este
comportarmiento es del dominio de un experto. De hecho, muchos proyectos de
Reingenieria de los Procesos de Calidad incluyen expertos de esa indole, bién
del Grupo de la propia Compaiiia (hay un namero creciente de expertos en
Desarrollo Organizacional en las grandes Empresas), ¢ de fiumas de
Consultoria. Sin embargo, el participante promedio en un proyecto de
Reingenieria requiere, afortunadamente, un modesto nivel de conocimiento
sobre comportamiento Organizacional.

Los Procesos de Negocios constituyen el objetivo primario de los
esfuerzos de Reingenieria de los Procesos de Calidad encaminados a utilizar el
enfoque que se plantea en este trabajo de tesis. Aunque esta vision puede
parecer rigida y quiza simple, en realidad no lo es.

Con frecuencia los “Procesos” no se definen ni se comprenden con
facilidad y, cuando se examinan en detalle, la mayoria de ellos son bastante
complejos. Sin embargo, ;qué son con exactitud los procesos de negocios?,
. qué efectos producen?, ;como pueden describirse?, jcomo pueden disefiarse?,
(cudles son las tendencias que presentan en el tiempo?, ;como pueden
asociarse los costos con los Procesos?, ;como se relacionan los Procesos entre
si en una Compaiiia?



Parte del problema estriba en que no hay respuestas simples para estas
preguntas, ellas cambian de una Empresa a otra. Cuando se observan procesos,
cada nmivel de detalles que se descubre parece revelar consigo aspectos
adicionales. Saber como y por qué se realiza el Trabajo en una Empresa, en
cada uno de estos niveles, es el fundamento de la Reingenieria de los Procesos
de Calidad v la clave del éxito.



ANTECEDENTES AL TRABAJO

Mucho de lo aqui expuesto, puede ser informacion basica para el
Gerente seleccionado para instalar: La Norma ISO 9000, El Modelo para el
Aseguramiento de la Calidad en Produccion, Instalacion y Servicio requerida
para su Sistema Productivo 6 de Servicios; pero uno de los requerimientos que
mas presionan a tal persona, ¢s ¢l de instruir a todo el personal, desde los mas
altos ejecutivos hasta los obreros del taller.

Tal es la capacitacion que demanda la Norma. Parte de la informacion
ofrecida puede ser til para explicar qué relacion existe entre esta Norma, otras
Normas, el Sistema de Control Total de Calidad y los Sistemas de Medicion.
De manera que este analisis referente a los antecedentes de la Norma, pretende
ser una guia para ¢l Gerente involucrado en el Proceso Educacional.

Desde luego que esto tiene mucho sentido coman, ya que 1a primer tarea
que el nuevo Gerente de Calidad puede encarar es la presentacién de una breve
exposicién de las implicaciones de 1a Norma 1SO 9000 ante los altos Ejecutivos
de la Compaiiia. Esa presentacion podria preceder al requerimiento principal
escrito en la Norma; que es la emision, por la alta Gerencia, de una declaracion
de Politicas aceptando el proyecto de instalar 1a Norma ISO 9000.

Existen en cada Pais, miles de Normas para productos escritas por
Organismos Normativos Nacionales; tales como la IBN (Institucion Britanica
de Normas), la NOM (Norma Oficial Mexicana), etcétera; acordadas con las
Asociaciones Industriales correspondientes. La mayoria de los productos
usados en la vida diaria tienen Normas. Estas prescriben requerimientos para
los componentes que forman el producto (las especificaciones para el cemento,
arena, agregados y agua para hacer concreto). También estipulan
especificaciones sobre como deben juntarse los componentes para formar el
producto.
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Muy pocas de estas Normas son obligatorias por Ley, pero se hacen
virtualmente obligatorias por consideraciones comerciales. Ningun Arquitecto
especificara productos que no estén cubiertos por Normas; ningun Ingeniero las
aceptara. En el drea de Productos comerciales y en la de Servicios existen
algunas Normas obligatorias respaldadas por el peso de la Ley.

Por ejemplo, sobre la seguridad en Aparatos e Instalaciones Eléctricas, la
toxicidad de pinturas usadas en los juguetes para nifios, la resistencia de
implementos para bebés, la seguridad de carreolas y andaderas, 1a ignibilidad
de muebles domésticos y la inflamabilidad de pijamas para nifios. Es
innecesario decir que todas las Normas para productos en las operaciones de
fabricacion, desde sus componentes adquiridos hasta el articulo terminado,
deben conformarse a sus especificaciones predeterminadas, cubiertas por
Nomnas publicadas y a Sistemas de Medicién, como un requisito fundamental
de un Sistema Gerencial de Calidad completo ISO 9000. Tales Normas del
Producto, hasta ahora Nacionales, se estan armonizando con la Comumidad
Europea en numerosos casos bajo la marca (CE).

En muchas de las actividades diarias que afectan nuestras vidas, usamos
medidas que tendemos a tomar por infalibles; desde la exactitud de los
llenadores de licor, hasta las exactas emisiones de los equipos de Rayos X.
Estas estan bajo constante vigilancia por Organismos Nacionales de
Calibracién y Medicion. A su vez; dichas agencias efectian calibraciones
rastreables a fuentes Internacionales Centrales para un enorme rango de
mediciones, desde pesos Estandar hasta el tiempo mismo.

Este Proceso Internacional juega un papel central en la Norma SO 9000
y en los Sistemas de Control de Calidad Total, ya que las calibraciones y
mediciones dentro del Proceso de Fabricacién son parte integral de la Norma.
Deben estar en funcionamiento Sistemas demostrables tanto de calibracién
como de medicion, y Sistemas para monitorear la exactitud del proceso y
equipo de calibracion y medicién. Algo tipico podria ser la Certificacion de
Laboratorios dentro de la Fabrica, de acuerdo con la Norma Internacional
ILAC,
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La Norma ISO 9000, es una Norma para Sistemas Gerenciales de
Calidad. Tales sistemas deberan incluir tanto Normas de productos individuales
como calibracién y mediciones, pero por ellos mismos deberén ser mas grandes
que ambos, ya que son Sistemas Globales para asegurar la continuidad de la
operacion del Proceso como un todo, desde la compra de materiales hasta la
entrega de Productos terminados que cumplan con una Norma Gerencial de
Calidad.

El origen de los Sistemas Gerenciales de Calidad se remonta, en gran
parte, a las Industrias Militar y Nuclear; en las cuales s¢ populanzé el concepto
de “Evaluacion del Vendedor". Aqui fue donde el comprador grande efectud
sus propias Auditorias sobre los Sistemas Gerenciales de Calidad de sus
Vendedores 6 Proveedores.

Algunas Compailias se encontraron en la posicion de sufrir multiples
evaluaciones de sus varios proveedores. Los Clientes grandes empezaron a
reducir su nimero de Proveedores para mantener la Calidad y facilitar las
tediosas evaluaciones. La BS/ respondid con el primer intento Europeo de
desarrollar un Sistema Unico v Nacional de Evaluacion de Proveedores; la
Norma BS 5750,

Esta Norma llego a ser el Modelo para la SO 9000, la cual fue acordada
por la Comunidad Europea para Sistemas Gerenciales de Calidad. Ahora, la
BSI1 ha seguido con una nueva Norma de “Calidad”, BS 7750, la Norma
Ambiental y se espera que también resulte en un equivalente de la 1SO.

El CEN es el Comité Europeo de Normas. El CENELEC es el Comité
Europeo de Normas Electrotécnicas. De manera que ambos Comités reflejan
tanto las Normas Genéricas como las Eléctricas que fueron formalizadas ante
ellos.



Los Miembros del CEN son los Organismos Nacionales de Normas de
cada Pais de la Comunidad Europea y de la AELC (Asociacion Europea de
Libre Comercio); como son el BS/ Britanico, el DIN Aleman, la AFNOR
Francesa y la NSA/ Irlandesa. Asi mismo, los miembros del CENELEC son los
Comités Electrotécnicos de cada Pais de la Comunidad Europea y de la AELC,
entre ellos el BEC Britanico, el DK Aleman y el ETCT Irlandés.

Por ejemplo, el ETC] es parte de la NSAI; la Autoridad Nacional de
Normas de Irlanda, pero sus relaciones con sus Miembros de la Industria
Eléctrica ain demuestra su independencia, producto de la histona pionera de
las Normas Eléctricas en ese Pais.

Los Comités CEN y CENELEC forman, a su vez, el Instituto Europeo de
Normas Conjuntas para asuntos de interés comin y en particular proveen a la
Comision DG 111 - Mercado Interno (de el Mercado Comin) - de un sdlo
Organismo Europeo, separado de sus respectivos Gobiemos, para emitir
Normas Técnicas Europeas llamadas EN (Normas Europeas), mistnas que se
publican como Normas Nacionales Armoenizadas dentro de cada Pais miembro.

Por supuesto que también los Miembros de la AELC han acordado
armonizar sus Normas, para mantener un Sistema unificado. Esto significa que
la Comunidad Europea se encuentra con una infraestructura desarrollada y
unificada para armonizar Normas en los Comités CEN/CENELEC.

En 1987, la Comusién de la ('E le requiné a los Comités
CEN/CENELEC que adoptaran las Normas Internacionales de la ISO 9000
como las Normas Europeas apropiadas conocidas como EN 29000. Esta fue un
decision de gran importancia para la Industria Mundial y para la creacién del
Mercado Europeo Interno.



Para descubrir como fue posible este evento, volvamos brevemente a la
1SO, la Organizacion Internacional de Normalizacion, con base en Ginebra; de
la cual también son miembros todos los Organismos Nacionales de Normas de
la Comunidad Europea y de la AELC. Es precisamente esta Organizacion la
que es autora y editora de las Normas ISO 9000.

Por 1977, cierto numero de Paises de la Comunidad Europea habian
hecho sus Normas Nacionales para operar Sistemas de Control de Calidad de la
Industria Manufacturera y, en 1979; el BSI publicod en el Reino Unido de la
Gran Bretafla su BS 5750. En ese tiempo la ISO integré un Comité Técnico (el
TCQ176) con el objetivo de desarroliar una Norma iinica para la Operacion y
Administracion del Aseguramiento de la Calidad.

El trabajo de este Comité tenia como fin reunir Delegados de los
Organismos responsables de Normas de los diferentes Paises que estuvieran en
proceso de desarrollo un trabajo similar a un nivel Nacional. Es interesante
hacer notar que el NSAI, representante de Irlanda, se intrego al ISO/TC 176 en
1981 con la intencién de introducir en Irlanda una Norma para Sistemas de
Calidad basado en el trabajo de la ISO; en lugar de desarrollar su propia Norma
6 de adoptar alguna de otro Pais en particular. Esto significé para Irlanda -
recurrir directamente a la Norma ISO 9000, en lugar de tener que adoptar la
Norma Nacional que tuviera en ese momento. Para entonces ; el Reino Unido
de la Gran Bretaiia ya habia hecho el trabajo pionero con su BS 5750.

Mientras tanto, €l proceso de la [SO para transformar borradores de
Norma en documentos de votacion, y subsecuentemente las Normas finales
publicadas, procedia mediante el Sistema de Consultoria a nivel Mundial. En
1978, la ISO publicé la Norma ISO 9000 y para entonces varios Paises
tuvieron la oportunidad de alinear sus propias Normas Nacionales con la
Norma [SO final.



El Acta de Unificacion Europea declard el fin de 1992 como el principio
del Mercado anico. La Comunidad Europea aceptd esta fecha para la adopcion
formal de la 1SO 9000, pero algunos de los estados miembros estaban bastante
avanzados en comparacion con otros en lo que a la promocion de la Norma se
refiere.

Si solamente consideramos las compras de las Dependencias
Gubernamentales Europeas, billones de ECUs (Unidad Monetaria del Mercado
Comun); gastados antes dentro de las fronteras de cada Pais, han sido abiertos
a la competencia de Compafiias pertenecientes a otros Estados miembro,
“mds alld de las fronteras"”. Registrarse en la ISO 9000 es una Certificacion
formal para lograr este tipo de negocio una vez que el precio es el adecuado. Se
evita ser vetado en la obtencion del Registro 1SO, ya que cada estado Miembro
cuenta con sus propias Agencias Certificadoras, las que a su vez operan de
acuerdo con las Normas acordadas de la CE (Comunidad Europea).

Las Nommas y Reglamentos que puedan acompaiiar dicho proceso de
compra no tienen tanto la intencion de ser estrictas especificaciones legales,
sino que mas bién su objetivo es apoyar las leyes que protegen al publico en
sus intereses, salud, segurnidad y medio ambiente; asi como facilitar el
intercambio comercal dentro del Mercado Comin.

Los Reglamentos, llamados directivas de la Comunidad Ewropea,
emplean principios que hacen referencia a una Norma de la Comunidad
Europea. A este respecto, la Comision ha otorgado plena autoridad a los
Miembros de la CEN, quienes voluntariamente han acordado que las Normas
Europeas, una vez aprobadas, deben ser adoptadas a nivel Nacional. No se
debe perder de vista, que estos Paises Miembros de la CEN ya estan usando
Normas Internacionales tales como son las “/SO".

La importancia que legalmente tiene todo esto para los fabricantes es que
se presume que la conformidad de su producto con Normas Europeas incluye
conformidad con los requerimientos legales de las directivas de la Comunidad
Europea. Estos puede ser muy relevante en cualquier Tribunal Europeo.
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Ahora, también es importante establecer que, antes de iniciar el proceso
de Reingenieria, se deben establecer nuevas metas y un nuevo principio
fundamental. El término “Posicionamiento” (que también puede llamarse
reposicionamiento) se utiliza para describir ¢l esfuerzo encaminado a satisfacer
requerimientos, fijar metas, determinar una nueva infraestructura y, en general,
reubicar el negocio para las nuevas formas de desarrollar el trabajo.

El posicionamiento implica determinar el nuevo papel de la Compailia en
el mercado y planear los pasos para logrario. Otro elemento clave es la
definicion de nuevas Estrategias Corporativas y de Paradigmas de Negocios
que se acomoden mejor a las nuevas ambiciones de la Empresa. Una de las
innovaciones presentadas en este trabajo de tesis es el “Posicionamiento”.

Hoy en dia, la Reingenierfa es un tema comin en muchas Empresas.
Como toda actividad novedosa ha recibido diversidad de nombres, entre ellos:
Modemizacion, Transformacién y Reestructuracién. Sin  embargo, e
independientemente del nombre, la meta es siempre la misma: Aumentar la
capacidad para competir en el Mercado mediante la reduccién de costos.

Este objetivo es constante y se aplica por igual a la produccion de bienes
0 a la prestacion de Servicios. El reciente surgimiento de los esfuerzos de la
Reingenieria de los Procesos a la Calidad, no se basa en la invencion de nuevas
técnicas Administrativas. Durante décadas, la Ingenieria Industrial, los Estudios
de Tiempo y Movimiento, la Economia Administrativa, la Investigacion de
Operaciones y los Andlisis de Sistemas han estado relacionados con los
procesos de negocios.

El actual énfasis se debe casi por completo al reconocimiento reciente de
una necesidad cada vez mayor de competir para que una Empresa triunfe o,
incluso, sobreviva en el mundo de los Negocios. La Economia de Mercados es
la fuerza que con mayor frecuencia motiva a la Reingenieria,
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Los Métodos de Administracién e Ingenieria deben mantenerse a la par
con las nuevas demandas del Mercado. La mayor parte de las Compaiiias no
solo reconoce este hecho, sino que esta emprendiendo acciones emcaminadas a
cambiar las rutas del pasado y a mejorar en todas las areas.
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PLAN PROPUESTO

La Calidad constituye un gran Sistema imprescindible para la
subsistencia de todas las Empresas, ya que permite expandir el Mercado y
abatir costos, satisfaciendo asi una de las necesidades mas grandes de nuestro
tiempo. Para lograr implantar este Sistema en el Producto ¢ Proceso XXXXX,
se abordaran los siguientes puntos:

En el primer Capitulo, se repasard el Concepto de Calidad, sus inicios,
sus modificaciones, sus significados, las diferentes teorias que existen acerca
de ella hasta llegar a lo que es ISO 9000. Ddnde surge, por quién fue creada,
cuintas Normas ISO existen, para qué sirve cada una de ellas y cuéntos Paises
han adoptado sus Normas.

En el segundo Capitulo, se definird la Norma I1SO 9000 en todo su
detalle, asi como sus aplicaciones e implicaciones en los Sistemas de Calidad
Total que existen.

En el tercer Capitulo, se estudiara vy se definird a el Sistema de Control
de Calidad Total; sus especificaciones, térmnos y Aplicaciones.

Finalmente, en el Capitulo cuatro, se vera la Aplicacion de el Sistema de

Control de Calidad y la Norma [SO 9000 en la Fabricacién de Fuentes No
Interrumpibles (UPS).
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OBJETIVO GENERAL

Conocer a detalle los aspectos Generales de la Norma 1SO 9000 en los
Sistemas de Control de Calidad Total, en la Fabricacion de Fuentes No
Interrumpibles (UPS).

OBJETIVOS PARTICULARES

l.- Conocer los Conceptos Generales que involucran a la Norma
ISO 9000y a el Control de Calidad Total.

2.- Conocer ¢l Concepto de la Norma ISO 9000; sus Origenes, sus
Alcances, sus Aplicaciones y su Objetivo Fundamental.

3.- Conocer el Concepto de la Administracion de la Calidad Total y

Aseguramiento de la Calidad; sus Origenes, sus Alcances y su Objetivo
Fundamental.

4.- Conocer la Aplicacion de los Sistemas de Calidad y la Norma
ISO 9000 en la Fabricacion de Fuentes No Interrumpibies (UPS).
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CAPITULO I

CONCEPTOS FUNDAMENTALES

Sistemas de Calidad-Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en
Produccion, Instalacion y Servicio. Esta Norma es una de las tres Normas
referidas a los requisitos de los Sistemas de Calidad que pueden utilizarse para
propositos de Aseguramiento de Calidad extemo. los Modelos de
Aseguramiento de Calidad establecidos en las tres Normas listadas abajo
representan tres distintas formas de requisitos de Sistemas de Calidad,
adaptables, con el proposito de que un proveedor demuestre su capacidad y
para evaluacion de la misma por una Organizacion Extema.

La necesidad de obtener Calidad en los Productos y Servicios ha existido
siempre. Sin embargo, los Sistemas que se han avocado a resolver esta
necesidad han variado notablemente tanto en contenido, formas de prevision,
control y enfoque de los esfuerzos de la Calidad; como en la utilizaciéon de
distintos Sistemas de Calidad. La palabra Calidad se ha usado mas en los
altimos diez aflos que en toda la Historia de la Humanidad, sin embargo, ¢l
concepto de Calidad es conocido y usado por el Hombre desde hace muchos
siglos.

El significado de la palabra Calidad, no parece ser el mismo para todos
los Paises; sin importar la época de la que se esté hablando; todo depende del
Pais, de la Cultura, de la Persona, del Autor, del Enfoque ¢ del grado de avance
que se tenga en el conocimiento de lo que es un Sistema de Calidad 6 de cudl
es 1a debtlidad que pueda tener una Empresa determinada.
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Cuando se habla de Calidad; hay quien afirma que es sélo mejora
Continua; otros afirman que es Cultura ¢ Filosofia; otros dicen que es sdlo
transformacion de la gente y trabajo en equipo; para muchos es liderazgo de la
alta Direccion; hay quien afirma que la Calidad no es otra cosa que
Aseguramiento de la Calidad. Asi se podria continuar con una serie de
conjeturas y no acabar la discusion,

En base a lo anterior, surge un grupo de preguntas que son dificiles de
contestar: ;Todo lo anterior es Calidad? ;Algo esta faltando de definir? ¢
(Se esta a punto de llegar a un concepto tinico que sea aceptado por todos?
Etcétera. Afortunadamente, el significado de la Calidad estd definido en
Normas Internacionales y es aceptado universalmente. Se podria afirmar que en
tono a esta definicion, la Humanidad se ha puesto de acuerdo por primera en
vez en su Historia.

El Concepto de Calidad ha estado presente desde hace muchos siglos.
“El Cédigo de Hammurabi”, que data de 2000 afios A.C.; ya mencionaba cudl
era la pena que un Trabajador recibiria si su trabajo no era realizado con
Calidad. Los Fenicios le cortaban la mano al Trabajador que hacia un Producto
defectuoso. Los Egipcios realizaban labores de Control de Calidad al verificar
si los bloques de piedra, utilizados en la construccion de las Piramides,
cumplian con las dimensiones especificadas. Esta actividad también fue
realizada por los Mayas.

Durante el sigio XIII, empezaron a existir los Aprendices y los Gremios.
Los Artesanos se convirtieron tanto en Entrenadores como en Inspectores;
conocian a fondo su Trabajo, sus Productos y sus Clientes, y se empefiaban en
que hubiera Calidad en lo que hacian. Estaban orgullosos de su Trabajo y en
ensefiar a otros a hacer su Trabajo con Calidad. Esto era posible por ser un
Mundo pequeiio y local. Con el advenimiento de La Revolucion Industrial, la
Produccion en masa de productos manufacturados se hizo posible mediante la
division del trabajo y 1a creacion de partes intercambiables.
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A principios del Siglo XX, se imcia el Desarrollo Cientifico de la
Calidad. La fabricacion en serie de productos en lineas de ensamble
introducido por Henry Ford; dividié operaciones complejas, en procedimientos
sencillos capaces de ser ejecutados por Obreros no especializados, dando como
resultado productos de gran Tecnologia a bajo costo. Durante este proceso de
manufactura, se inicia la inspeccion para separar los productos aceptables de
los defectuosos. La Calidad era responsabilidad de el Departamento de
Produccion.

Con este sistema; la Calidad dejo de ser muy pronto una prioridad para
los Departamentos de Produccion, ya que era mas importante cumplir con los
plazos de entrega que satisfacer los requisitos establecidos en las
especificaciones. Esto dié origen a la creacion de la “Funcidn de Inspeccidn”
como una funcién independiente de la Produccion. A partir de 1920 la Western
Electric creé su Departamento de Ingenieria de Inspeccion, encabezado por
George Edwards y Walter Shewhart, que se ocupaba de los problemas creados
por los defectos de sus productos y la falta de coordinacién entre sus
Departamentos. Esto situd a la Empresa en el liderazgo de el Control de
Calidad en los Estados Unidos de América.

Edwards declard:  “Existe Control de Calidad, cuando los Articulos
Comerciales en serie tienen caracteristicas semejantes al resto de los demds;
y mds préximamente a la intencion de el Disefiador. Para mi; cualquier
Procedimiento Estadistico u otro que obtenga los resultados que acabo de
mencionar; es Control de Calidad Cualquier otro que no obtenga estos
resultados no lo es".

En 1924, el Matematico Walter Shewhart, introdujo el Control
Estadistico de la Calidad. Aunque su interés primordial eran los Métodos
Estadisticos; €l fue la primera persona en hablar de los aspectos filosoficos de
la Calidad. En 1935, E. S. Pearson desarrolld la Norma Britdnica 600 para la
aceptacion de muestras del material de entrada, la cual fue sustituida por la
Norma Bntanica 1008, adaptacion de la Norma Estadounidense Z-1
desarrollada durante la Segunda Guerra Mundial. Fue en este periodo cuando
se acelero el Estudio Cientifico de 1a Calidad.

-17-




Como se ha wisto, la Aplicacién de Controles de Calidad; en su
expresion mas rudimentaria, empez6 hace miles de afios, pero el Desarrollo y
Aplicacion de los Sistemas ha evolucionado aceleradamente en los ultimos
cincuenta afios. Analizando la constante transformaciéon de los Sistemas de
Calidad en las tultimas décadas, se hace evidente que en cada una se han
desarrollado diferentes enfoques y conceptos que, en conjunto, representan
evolucion e innovacion de la filosofia y los Sistemas de Calidad.

A continuacion se podra analizar como ha variado el alcance de la
Aplicacion de los Sistemas y los objetivos de los mismos:

En la década de los aflos Treintas, el Sistema imperante (mds no el
tinico); se limitaba a el Control de Calidad en pruebas finales;, en esa época
prevalecia unicamente el Criterio de Inspeccion después de un largo Proceso de
Fabricacion. Es decir, para comprobar como se comportaban las piezas
fabricadas, se efectuaba una verificacion de los productos al final del ciclo de
Produccion.

Como un Sistema asi no resultaba conveniente, considerando los
aspectos técnicos y econdmicos, se pasd a la aplicacion de un Sistema que
comprendia todo el Proceso. Asi que durante la década de los Cuarentas se
establecio la Inspeccion en todas las etapas de manufactura, sin que existiera un
plan determinado para la realizacién de las actividades; aqui también el Proceso
se dirigia hacia el producto.

Como consecuencia, en los afios Cincuentas surgio la Aplicacion de el
Control Estadistico. Con el uso de técnicas matematicas; esta labor se volvid
por primera vez, una actividad de Ingenieria. Asi, se racionalizo el Control de
los Procesos, pero no vario el objetivo de el Sistema de Calidad: El Producto
Terminado. La aplicacion de técnicas matematicas llevo también al desarrollo
paralelo de dos Sistemas relacionados con la Calidad.
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Con las técnicas de confiabilidad y mantenimiento, el Sistema de Calidad
dejé de interesarse solo en el Proceso dando énfasis a la Calidad del Disefio y
su adaptabilidad a las condiciones ambientales, procurando con esto alargar la
vida de los productos. Esto marcé una diferencia en relacion con un Enfoque de
la Calidad centrado hasta entonces en la etapa de Manufactura.

La experiencia llevé a pensar en Sistemas Integrales, que cubrieran cada
vez mas ctapas de los Procesos Productivos. El primer Sistema con estas
caracteristicas fue impulsado en los afios Cincuentas y Sesentas; por el
Dr. Amrmand V. Feigenbaum, quien fij6 los “Principios Bdsicos de el Control
de Calidad Total .

El Controt de Calidad Total existe en todas las areas de los Negocios,
desde el Diseilo hasta las Ventas. Se fundamenta en el concepto de que todas
las actividades de una Empresa afectan a la Calidad, y que se inician con los
requisitos de “El Cliente” y terminan con la satisfaccion de sus necesidades.

Tal objetivo se logra a través de la interaccion planeada y constante de
los principales e¢lementos administrativos, técnicos y humanos de la
Organizacion. Asi, los resultados son importantes tanto individual como -
conjuntamente, y son la base de una accion continua de mejoramiento de la
Calidad. Hasta este momento, todos los esfuerzos en la Calidad habian estado
dirigidos a corregir desviaciones; no a prevenirlas. El concepto desarrollado
por Feigenbaum, fue adaptado en Japdn por Kaoru Ishikawa.

A partir de los afios Cincuentas, también se desarrollo el Sistema de
Aseguramiento de Calidad a través de una serie de Criterios y una
Normatividad claramente definida. Se respaldd el Concepto Integral de
Calidad, al incluir aspectos que abarcan desde la Organizacion, el Programa de
Calidad y el Disefio, hasta las acciones cormrectivas, los registros y las
Auditorias. La conceptualizacion del Sistema se enfocd hacia el Producto 6 el
Servicio. Con la Industria Espacial y la Nuclear se desarrollé el Aseguramiento
de Calidad, dando origen a las Normas que tenian como objetivo garantizar la
Calidad desde los insumos, hasta la operacion de los equipos.
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El Aseguramiento de la Calidad, dié origen a la Certificacién de la
Calidad, que se ha traducido en la actualidad en las Normas ISO 9000,
publicadas por: The International Organization for Standarization (ISO).
Lo anterior ha sido tan importante, que practicamente todos los Paises del
Mundo han adoptado estas Normas.

Como se ha wvisto, con diferentes alcances de aplicacion, los primeros
Sistemas tenian como objetivo la Calidad del Producto; los mas recientes se
han extendido hasta la Calidad de los Servicios. Para la década de los Noventas
se empezaron a desarrollar Sistemas cuyo objetivo es la Calidad de la
Organizacién, que traerian como consecuencia la Calidad del Producto 6 el
Servicio; para una plena satisfaccién de las necesidades del ser humano.

En la actualidad los requisitos Nacionales ¢ Internacionales sobre
Calidad, ya no se limitan a e/ Producto ¢ el Servicio por separado; ahora
constituyen un “Concepto Integral” en el cual todos los elementos de la
Organizacion, Negocio y Mercado son importantes para satisfacer las
necesidades de los Clientes. La Calidad se ha convertido en un Proceso de
Superacion Continua para los Productores de Bienes y los Prestadores de
Servicios, quienes tienen que exceder la satisfaccion de necesidades y
requisitos de sus clientes; antes, durante y después de la Produccién 6
Prestacién de el Servicio.

Esto viene a innovar la concepcion de los Sistemas, sus ambitos de
aplicacion y las acciones a realizar, es lo que se identifica como: “Calidad
Total”, y significa una Cultura de Servicio y Productividad. Como se ha
dicho, la “Definicién ¢ el Concepto” de a palabra Calidad ha cambiado con el
tiempo. Conforme fue evolucionando el conocimiento Cientifico y Filosdfico,
se fue modificando su significado. En un principio la “Definiciéon” tenia como
palabra clave a el Producto 0 el Servicio. Se consideraba que esta era:
“Cumplimiento con especificaciones, las cuales no necesariamente tomaban
en cuenta las necesidades de los (lientes”.
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Con el desarrollo de la Industria Militar, se empez6 a hacer hincapié en
el mejoramiento de los disefios, para que los Productos 6 Equipos tuvieran
mejor desarrollo ante las diferentes condiciones del medio ambiente. Se
empezaron a manejar conceptos como “Confiabilidad y Mantenimiento™ que
permitian tener la confianza de que los Productos tendrian una mayor vida.

En la época actual los Clientes han adquirido vital importancia. No se
concibe hablar de Calidad sin tomarlos en cuenta. Los conceptos iniciales se
modificaron, porque al tomar en cuenta la opinion de las personas a las cuales
se quiere satisfacer, los disefios se modificaron, los Métodos de Produccion se
optimizaron para poder dar buenos precios y la Definicion de la Calidad se
unifico: “Calidad, es Satisfacer las Necesidades de los Clientes”.

Esta Definicién no tardard mucho tiempo en cambiar, al tomarse en
cuenta los aspectos “Fcoldgicos”. En muchas partes del Mundo incluyendo a
México, se considera que para que una Empresa sea de Calidad debe tomar en
cuenta el cuidado del Ambiente. La Defimcion sera entonces: “Calidad, es
Satisfacer las Necesidades de los Clientes sin Daiiar a Terceros. Se Dird
Entonces que, un Producto 6 Servicio es de Calidad Cuando Satisface las
Necesidades y Expectativas de el Cliente 6 Usuario, en Cuanto a
Seguridad, Fiabilidad y Servicio”.

Seguridad que el Producto 6 el Servicio confiere a el Cliente. Fiabilidad
0 capacidad que tiene el Producto 6 Servicio para cumplir las funciones
especificadas, sin fallo y por un periodo determinado de tiempo. Servicio 6
medida en que el Fabnicante y Distribuidor responden en case de fallo del
Producto ¢ Servicio. La Sociedad Americana para el Control de la Calidad
(A.S.Q.C), define la Calidad como el conjunto de caracteristicas de un
Producto, Proceso ¢ Servicio que le confieren a su aptitud para satisfacer las
necesidades de el Usuario ¢ Cliente.

Por otro lado, existen algunas confusiones en lo que a Calidad se refiere.
Calidad no es necesaniamente lujo, complicacion, tamaiio, excelencia, etcétera.
Muchos productos de alta Calidad son de disefios sencillos, con minimas
complicaciones.
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El tamafio tampoco define la Calidad de el Producto; es decir, por ser
mas grande no implica una mayor Calidad. Para algunos como Peter F.
Drucker, la relacion entre la Calidad de un Producto o Servicio, y el precio que
el Cliente debe pagar no queda suficientemente contemplada en la expresiones
anteriores por lo tanto la define como: Calidad es lo que el cliente estd
dispuesto a pagar en funcion de lo que obtiene y valora. Dejando asi en claro la
relacion Calidad/Precio, que ser en definitiva, el aspecto diferencial en que se
basar el Cliente a la hora de adquirir un Producto 0 Servicio. A partir del
momento en que se hace necesario el uso de especificaciones; el concepto de
Calidad genera otra serie de definiciones entre las que se citaran:

1.- Caracteristica de Calidad ¢ Propiedad de un Producto 6 Servicio que
contribuye a su adecuado uso, como por ejemplo: Rendimiento, sabor,
fiabilidad, apariencia, etcétera.

2.- Cahdad de Disefioc 6 cumplimiento de las caracteristicas de Calidad
disefiadas para la generalidad de los usuarios.

3.- Calidad de Conformidad ¢ Calidad de Fabricacion que indica la
fidelidad con que un Producto se ajusta a lo establecido en su proyecto.

Solo se obtendran Productos ¢ Servicios de Calidad, cuando se cumplan
totalmente los tres apartados anteriores; es decir, cuando se pueda definir un
conjunto de caracteristicas de Calidad que garanticen una total adecuacion al
uso por parte de el Cliente. Es necesario que se elabore un disefio acorde a
todas estas caracteristicas, determinando las especificaciones en cada caso. A
partir de aqui lo que falta es Fabricar el Producto conforme a las
especificaciones de Disefio.

En los parrafos anteriores se ha defimido a la Calidad desde distintos
aspectos partiendo de la investigacion, desarrollo y disefio del producto;
pasando por la fabricacion y extendiéndose hasta que el producto es usado por
el Cliente. Se dice que el conjunto de actividades necesarias para el logro de la
Calidad, dentro del amplio contexto anterior, es lo que se entiende por Control
de la Calidad.
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Para algunas Empresas, el Control de Calidad queda reducido a una
inspeccion, realizada por Personal de el Departamento de Calidad, y limitada a
la recepcion de materiales, a algunos puntos del proceso y escasas veces al
producto terminado. Esta es una concepcion errénea ya que trae como
consecuencia: Exceso de tiempo entre la existencia del fallo y el ajuste del
proceso; no aporta informacion de las posibles causas de una falla en relacién
al tiempo, fomenta la despreocupacion del operaric y no propicia el
autocontrol. El concepto de Control de Calidad ha evolucionado, pasando de
ser la persona ¢ departamento encargado de controlar el cumplimiento de las
especificaciones a desarrollar es una funcién en la Empresa: La Funcidn de la
Calidad.

La funciéon actual de el Control de Calidad se orenta totalmente a
satisfacer las necesidades y expectativas de los consumidores en base a un
adecuado uso de los Productos ¢ Servicios. Para el Dr. Kaoru Ishikawa, un
auténtico Control de Calidad consiste en Desarrollar, Disefiar, Producir y Servir
un Producto 6 un Servicio de Calidad, el cual debe ser lo mas econdmico
posible, util y siempre satisfactorio para el Cliente 6 Usuano.

En wista de que los diferentes Paises tienen sus propias Normas para
Certificar la Calidad de los productos terminados de su Industria, habia
diversos criterios sobre la Calidad de un mismo producto, y con ello se
dificultaba la Comercializacion Internacional. Esta diferencia era mas
acentuada si se comparaba el Sistema de Administracién para Disefiar, Fabricar
y Entregar un Producto.

Para subsanar estas diferencias, los Paises de Europa se¢ agruparon para
crear la Organizacion Intemacional para la Estandarizacion (International
Standarization Organization) (ISO), con sede en Ginebra Suiza; y al cual se han
incorporado los Estados Unidos de América, Canada y el Sudeste Asidtico.
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Las Normas [SO 9000 editadas en 1987, son actualmente un fenémeno
Internacional, ya que han sido adoptadas como Normas Nacionales por cerca
de 80 Paises; como una base fundamental para establecer Sistemas de Calidad
dentro de las Empresas y para fines de Evaluacion y Certificacion de la
Conformidad. A partir del 31 de Diciembre de 1992, la Norma ISO 9000 es
considerada como la Normatividad Internacional para Certificar Proveedores
confiables en la Calidad de sus Productos y su Sistema de Administracion.

México también se ha afiliado a esta Orgamzaciéon Mundial, y el
Gobierno Mexicano a través de la SECOFI (Secretaria de Comercio y
Fomento Industrial), cuenta con un Comité Técnico Nacional de Normalizacién
de Sistemas de Calidad (COTENNSISCAL) para traducir estas Normas y
adecuarlas al ambito del Pais.

Finalmente, la premisa de la Industria competitiva, respecto a la Calidad
del Producto, se puede exponer claramente: Suministrar un Producto ¢ un
Servicio en el cual su Calidad haya sido Disefiada, Producida y Sostenida a un
costo economico y que satisfaga por entero al consumidor.

Cuando en este trabajo de tesis se utiliza la frase “Control Total de la -
Calidad”, se hace referencia a el Sistema Integral que abarca a toda la
Compaiiia, en tanto que entidad que persigue esta meta. O bién, elaborando una
Definicion.

“El Control Total de la Calidad es un Sistema Efectivo de los esfuerzos
de varios grupos en una Empresa para la integracion del desarrollo, del
mantenimiento y de la superacion de la Calidad con el fin de hacer posibles
Mercadotecnia, Ingenieria, Fabricacion y Servicio, a satisfaccion total del
consumidor y al costo mds econdmico’.
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Su amplitud v esencialidad para el logro de los resultados del Negocio
hacen del Control Total de la Calidad ur nuevo e importante aspecto de la
Administracion. como un foco del liderazgo administrativo y técnico; el Control
Total de la Calidad ha producido mejoras importantes en la Calhdad y
confiabilidad del Producto para muchas Empresas en todo el mundo. Ademas,
el Control Total de la Calidad ha lograde reducciones importantes y
progresivas en los costos de Calidad. Por medio de el Control Total de la
Calidad, las Gerencias de las Compaiiias han sido capaces de aprovechar la
fuerza y la confianza de la Calidad de sus Productos y Servicios, lo que les
permite adelantarse en el volumen de mercado y ampliar la mezcla de
Productos con un alto grado de aceptabilidad de el Cliente y estabilidad en
utilidades y crecimiento.

El Control Total de la Calidad constituye las bases fundamentales de la
motivacion positiva por la Calidad en todos los Empleados y Representantes de
la Compaiiia, desde altos Ejecutivos hasta Trabajadores de Ensamble, Personal
de Oficina, Agentes y Personal de Servicio. Y una capacidad poderosa de el
Control Total de la Calidad es una de las fuerzas principales para lograr una
productividad total muy mejorada.

Las relaciones humanas eficientes son basicas en el Control Total de la
Calidad. Un resultado importante de esta actividad es su efecto positivo en el
operaric al crearle responsabilidad e interés en producir Calidad. En iltimo
analisis es como un par de manos humanas que efectian operaciones
importantes que se¢ reflejan en la Calidad del Producto. Es de la mayor
imprtancia para lograr €xito en el trabajo de Control de Calidad, que estas
manos se encuentren guiadas en forma experta, consciente y enfocada hacia la
Calidad.
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Ademas, los conocimientos Tecnologicos solidos son basicos, muchos de
los cuales ya estan en uso. Quedan incluidos aqui Sistemas para la
Especificacion de Tolerancias en términos claros para el Usuario, Métodos
Rapidos para la Evaluacion de Componentes y Sistemas de Confiabilidad;
Clasificacion de Caracteristicas de la Calidad, Métodos de Clasificacion de
Proveedores, Técnicas en las Inspecciones por Muestreo, Técnicas en los
Controles de Proceso, el Diseiio de Equipo para Mediciones en el Controt de la
Calidad; Sistemas de Calibracion, Establecimiento de Normas (Estandares),
Evaluacion de la Calidad de un Producto y clasificaciones promedio.

Es de interés hacer notar que estos Métodos se han utilizado por
separado durante muchos afios como una “Definicion” de el Control de
Calidad. Tanto por escritoc como de palabra se encuentra uno con que el
Control de Calidad se define como cierta forma de Inspeccion de Muestras,
como una parte de la Estadistica Industrial, como trabajo relativo a la
confiabilidad ¢ como un mero acto de inspeccion 6 prueba. Estas diversas
definiciones describen unicamente partes ¢ métodos individuales de un
Programa Completo del Control de Ja Calidad.

Y pueden, todas ellas, haber contribuido a la confusion a la cual este
término se asocia algunas veces dentro de la Industria. Los términos “Control
de Calidad” y “Aseguramiento de la Calidad” han llegado a tener diferentes
significados en diversas Empresas (cada término significa diferentes aspectos
de la actividad de la satisfaccién de el Cliente con la Calidad). Los Programas
de Control Total de la Calidad incluyen e integran las acciones implicadas en ¢l
trabajo cubierto por ambos términos.
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CAPITULO I

LA NORMA [SO 9000

I 1.- Introduccion.

Las Normas ISO 9000 son un conjunto de lineamientos generales para
establecer Sistemas de Administracion de la Calidad en las Empresas. Su
Enfoque es basicamente Técnico-Administrativo y se fundamentan en el
concepto de Aseguramiento de Calidad. No se refieren a la Calidad de
Productos y/o Servicios, sino a los Sistemas de Administracion de Calidad que
los producen, y fueron disefiados con el proposito de dar confianza a los
Consumidores de que los Bienes o Servicios prestados cuentan con la Calidad
esperada.

Los Modelos de Aseguramiento de la Calidad ISO 9000 son Sistemas
Administrativos de Calidad con la premisa fundamental de documentar lo que
se hace y confirmar el ¢cémo se hace. Estas Normas son Complementarias a l1as
Normas Técmcas de Producto y Servicio, Verificacion, Prueba, Inspeccién y
Calibracion; que debe utilizar cada Empresa en particular; y su intencidn radica
en que a través de su aplicacion se asegure continuamente el cumplimiento de
los requisitos establecidos.
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Aunque la redaccion de las Normas parece que esta orientada solo a
Empresas Manufactureras, las Normas son aplicables a cualquier tipo de
Producto y Servicio; asi como para Empresas Grandes y Pequefias. Los
conceptos referidos a la Norma 1SO 9000 son igualmente aplicables a las
Normas Mexicanas NMX - CC. Debido a la necesidad de adaptar los
conceptos de 15O 9000 a los diferentes tipos de producto y para los diferentes
tipos de Sectores Econoémicos e Industriales; las Normas de !a serie [SO 9000
han estado sujetas continuamente a un Proceso de cambio y crecimiento {(en
1994 se acabo de editar la mas reciente revision), por lo que actualmente al
hablar de ellas nos estamos refiriendo a airededor de 20 Normas diferentes.

La estructura de crecimiento de estas Normas concuerda en general con
la estructura de las Normas ISO 9000 de 1987. En forma resumida, la serie ISO
9000 esta formada actualmente de la siguiente manera:

* ISO 8402 - Administracion de la Calidad y
Aseguramiento de la Calidad.
Vocabulario. (NMX-CC-001).

* 150 9000 - Guia de Seleccion y Uso.
(Actualmente con Cuatro Partes).
(NMX-CC-002).

- ISO 9000 - | - Normas para Administracién de la
Calidad y Aseguramiento dela
Calidad Parte - 1. Directrices
para Seleccion y Uso.
(NMX-CC002/1). Es una Norma
Guia para la Seleccion y Uso de
las Normas ISO en General.
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* [SO 9001 - Modelo para el Aseguramiento de
de 1a Calidad en Diseiio,
Desarrollo, Produccion, Servicio
e Instalacion. (NMX-CC-003).

* 1SO 9002 - Modelo para el Aseguramiento de
la Calidad en Produccidn,
Instalacion y Servicio.
(NMX-CC-004).

* [SO 9003 - Modelo para el Aseguramiento de
la Calidad en Inspeccion y
Pruebas Finales. (NMX-CC-005).

* [SO 9004 - Administracién de Calidad vy
Elementos de un Sistema de
Calidad. (NMX-CC-006).

-1SO 9004 - X - Guias de Administracion de
Calidad Interna. (Actualmente
con Siete Partes).

- ISO 9004 - 1 - Administracion de la Calidad y
Elementos de el Sistema de Calidad
Parte - 1. Directrices.
(NMX-CC-006/1). Es una Norma
Guia para la Administracion de
la Calidad.
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- ISO 9004 - 2 - Administracion de la Calidad y
Elementos de el Sistema de Calidad

Parte - 2. Directrices para
Servicios. (NMX-CC-006/2),
Guia para Implantar un Sistema
de Administracién de Calidad en
una Empresa de Servicios.

* ISO 10 000 - Normas de Soporte. (Actualmente
Formada por 5 Partes de la Sene
10 000). (NMX-CC-017).
Coadyuvan al Mejor Entendimiento
y Comprension de los Elementos
de los Sistemas de Calidad.

-ISO 10011 - 1 - Auditoria. (NMX-CC-16/1).

-1SO 10011 - 2 - Seleccion y Capacitacion de
Auditores. (NMX-CC-16/2).

- [SO 10011 - 3 - Administracion de Programas de
Auditorias. (NMX-CC-16/3),

L.as Normas ISO 10011 partes 1, 2 y 3 se elaboraron para Administrar un
Programa de Auditorias de Calidad.
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- 1SO 10012 - 1 - Requisitos de Aseguramiento de
la Calidad para Equipo de
Medicion. Parte 1 : Sistema de
Confirmacion Metrolégica para
Equipo de Medicion.
(NMX-CC-017/1). En esta Norma
se Establece el Aseguramiento de
la Calidad para un Equipo de
Medicion que Asegure que las
Mediciones se Realicen con
Exactitud vy 1a Consistencia que
se Pretenden.

- [SO 10013 - Directrices para la Elaboracion
de Manuales de Cahidad.
{(NMX-CC-018). La Cual se
Desarrollé para Establecer
Directrices Claras que Permitan
la Elaboracion de el Manual de
Calidad, que en su Naturaleza es
el Documento Directriz de el
Sistema de Calidad.

La CE (la Comunidad Europeaj, adopto estas Normas en 1987 como
NE (Normas Europeas); y se muestran con un numero de la NE a
continuacion, como en €l caso de ISO 9000 (EN 29000). 150 9000 es para el
uso intemo de la Gerencia, ayudando también a decidir cual de las tres
siguientes Normas es la apropiada. La ISO 8402 es un Vocabulario de términos
y el fundamento de otros textos. La ISO 9000 y la 9004 ofrecen un meni y
explicaciones de cada elemento de el Sistema de Calidad. Lo anterior ayuda a
la Compaiiia a seleccionar los elementos apropiados de su Organizacion para la
aplicacion de las Normas.
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11 2.- Los Tres Modelos Principales:

Dichos Modelos principales se muestran a continuacion:

1.- ISO 9001 - Modelo 1.- ISO 9001 es para aquelias Compaiiias que
necesitan asegurarle a sus Clientes que la Calidad con los requerimientos
especificados es satisfactoria durante todo el ciclo, desde el Disefio hasta el
Servicio. Aplica particularmente cuando existe un contrato que requiere de un
Disefio especifico y cuando los requerimiento del Producto son establecidos en
términos de su comportamiento (velocidad, capacidad, integridad). Esta es la
Norma mas redondeada 0 completa y comprende todos los elementos de el
Sistema de Calidad detallados en la ISO 9004 en su acepcion més rigurosa.

2.- ISO 9002 - Modelo 2.- Si se tiene un Disefio ¢ Especificacion
permanente, ésta es la Norma mas apropiada. Aqui todo lo que uno tiene que
demostrar es su capacidad en Produccion e Instalacion. Es menos rigurosa que
la ISO 9001.

3.- ISO 9003 - Modelo 3.- A veces uno solo puede mostrar su capacidad
para la Inspeccion y Prueba, donde el producto es suministrado por un
fabricante para tales requerimientos. Para ello se requiere alrededor de la mitad
de los elementos de la ISO 9004, y un nivel ain mas bajo de rigidez que para el
Modelo 2.
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I1.3.- Manufacturas.

De lo anterior se puede ver que la Norma [SG 9000 en su concepcion
original fue vista como un Sistema para Admimstrar Calidad y como Normas
de Aseguramiento de Calidad dentro de un ambiente manufacturero. Suministra
la Informacion esencial necesaria para tomar las Politicas de la Gerencia ¢ el
Aseguramiento de Calidad y convertirlos en accion. Permite grados de
demostracion dentro del ambiente manufacturero y genera la evidencia de
pruebas, que un comprador puede requenr, de que el Sistema de Calidad es
adecuado y de que el Producto cumple con las especificaciones dadas,
cualesquiera que €stas sean.

Cubre, como ya se vio, situaciones donde una Planta esta involucrada en
el Disefio y Desarrollo de un Producto y en su Produccion, Instalacion y
Servicio (por ejemplo, un fabricante de Ordenadores). También cubre a
aquellas Compaiiias que solamente participan en el Aseguramiento de Calidad
para la Produccion e Instalacion continuas de un Producto existente y ya
Disefiado y, en casos mas raros, cubre a aquellas que sélo efectian inspeccion
y pruebas finales.

La Norma tiene implicaciones enormes para la Industria Manufacturera
Globalmente y, en particular, para fabricantes que quieran llegar a los
Mercados de el Mercado Commin Europeo. Tiene también profundas
implicaciones sobre las relaciones entre Fabricantes y sus Clientes y
Proveedores (Vendedores). Por otra parte, la Norma significa un numero
especifico de ventajas para el Fabricante, en adicién al logro del “Estatus” y
Certificacion implicitos. Entre ellas se pueden listar las signientes:
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* Mejoramiento en la Elaboracién, Productividad, Intendencia, Calidad
Gerencial y Calidad en el Trabajo.

* Reduccion de Desperdicios, Reprocesamientos y Chatarra.
* Mas Orden y Limpieza.
* Mejoras en la Comunicacion y Moral de el Personal.

* Mejoras en la Relacion Cliente - Vendedor.
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I1.4.- Servicios.

La Norma de Servicios ISO 9000, es la ISO 9004 Parte 2, y se titula
“(restion de la Calidad y Elementos de el Sistema de Calidad - Guia para
Servicios”. Es una importante extension de la Norma a un Sector que hasta
ahora no ha acostumbrado el uso de Norma formal alguna; y representa una
trascendente evolucion de actitudes Internacionales hacia la medicion de la
Calidad en el Sector de Servicios. Tiene también profundas implicaciones
Sociales; si la Norma llega a ser una realidad, implicar no menos que una
Sociedad de dos clases, en donde habra “Servicios de Calidad Asegurada” y
de Servictos que serdn descritos en otros términos.

En la introduccion del borrador del la Norma ISO para Servicios, los
autores remarcan que la importancia de la Calidad y la efectividad de los
Sistemas que la miden y controlan estan recibiendo la atencion Mundial.
Precisamente la nueva Norma Internacional para Servicios es su respuesta a
esta creciente concientizacion, y €s un intento para motivar al Sector de
Servicios a adoptar procedimientos de Cahdad formales.

La primer reaccion puede ser la de preguntar: “;Cémo puede medirse la
Calidad de los Servicios?” El borrador de la Norma dice que son los Clientes
quiecnes han declarado ¢ implicado necesidades que pueden ser entendidas y
satisfechas. La Norma se sigue para suministrar los elementos y aspectos
requeridos para estructurar un Sistema de Calidad que sea relevante para una
Organizacion de Servicios, es aplicable a todos estos, incluyendo tanto los que
son exclusivamente Servicios, como los que involucran la fabricacion y
suministro de Productos. Lo anterior hace que la Norma sea ideal para un
amplio espectro de actividades, desde maquinas vendedoras hasta Consultorias,
Bancos y Servicios a Sistemas Instalados de Ordenadores.
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I1.5.- "Softiware” y Otras Areas Especiales.

I1.5.1.- La Norma para “Software”.

La Norma para “Software” es la Norma ISO 9000 - 3. Gestion de
Calidad y Normas para el Aseguramiento de la Calidad - Parte 3 : Guia para la
Aplicacion de la Norma [SO 9001 al Desarrollo, Suministro y Mantenimiento
de “Software’.

Lo anterior demuestra otro muy interesante desarrollo de la Norma (el
Desplazamiento de el Diseflo y Manufactura Generales a ¢l Disefio y
Manufactura Especializados). En la introduccién del borrador de la Norma
original hay un comentario que dice que, mientras en la Norma ISO 9001 se
encuentra alli como un Sistema General de Calidad para aquellos involucrados
en el Disefio/Desarrollo, Produccion, Instalacidon y Servicio; el Proceso de
Desarrollo de “Software” es muy diferente al de la mayoria de los demas tipos
de Productos Industriales. Continua para intentar explicar por qué es asi. En el
Desarrollo de  “Sofiware” algunas actividades estan relacionadas a fases
particulares de el Proceso de Desarrollo, mientras que otras pueden aplicarse a
través de todo el Proceso.

Existen un nimero de puntos significativos que pueden hacerse respecto
a esta Norma, que aclaran la relacion entre las Normas de Gerencia y el
ambiente regulador. Estd en el momento de escribir una Regulacién Obligatoria
de Salubnidad y Segundad que afecta tanto al  “Sofiware” como al
“Hardware”. Se trata de la regulacion VDU (Video Display Unit).
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Mientras gran parte de la satisfaccion de esta regulacion sera llevada a
cabo por los Disefiadores de “Hardware” y el acuerdo marco ambiental y uso
del VDU, algunas de sus demandas pueden ser satisfechas solo por el
“Software ”, que gobierna los desplegados de pantalla.

Lo anterior significa que el “Software” puede determinar si un Producto
puede ser utilizado legalmente en el Mercado. Por lo tanto, lo que es un
requisito legal obligatorio para el consumidor final, se torna asi obhigatorio para
quien desarrolla “Soffware” y desea permanecer en el Negocio.

El segundo punto significativo es que ahora existe un borrador de la
Norma Ergonomica de “Software” (ISO 9241), ttulada: Requerimientos
Ergondmicos para Trabajo de Oficina con Terminales de Desplegado en
Pantalla (Video Display Terminal).

A primera vista, lo anterior parece ser una Norma VDU, permitiendo a
quienes desarrollan “Software” ¢ “Hardware” cubnr las demandas de la
regulacion VDU entre otras. Ciertamente es una Norma VDU, pero casi la
mitad de sus veinte partes, de la Parte 10 en adelante, son de hecho una Norma
para el Desarrollo de “Software”, en todos sus aspectos, por lo que se cuenta
con una SO 9000 para el manejo de un Sistema de Calidad para controlar la
Producciéon de “Soffware” y asi obtener una Norma detallada, de cientos de
paginas, acerca de como escribir  “Soffware”. En el momento en el que se
escribe este trabajo, la unica parte obligatoria de¢ esta Norma es la que se
refiere a la regulacion VDU, pero las Ergonomias del “Software” ya estan
siendo consideradas como una directiva de la Comunidad Europea, tan ubicio
es el “Sofrware” con tantas operaciones importantes y criticas que depende
del buen y ergonoémicamente utilizable “Soffware”.
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Lo anterior significa que por lo menos la Norma ISO 9241 es un codigo
de practica, y no es realista que uno pueda implementar un sistema ISO 9000, 6
un Sistema de Manejo Ambiental, 6 uno de salubridad y seguridad sin adoptar
la Norma que define ¢l codigo de practica. Puestas las Normas de Producto y
Proceso en la Manufacturacion lado a lado, la Norma ISO 9241 se vuelve para
la ISO 9000 - 3 lo que las Normas de Producto y Proceso son para la Norma
ISO 9001 y 9002. No se puede tener la una sin la otra.

Para resumir, si desea implantar la ISO 9000 - 3 para su “Software”,
asegurese primero de que se estd conformando a la regulacion VDU, luego
adopte la Norma SO 9241 y, finalmente, la Norma ISO 9000 - 3. Un punto
muy interesante aqui es la Norma BS 7750, que se estd deslizando hacia
nuevos territorios que van mas alla de la Norma [SO 9000, anticipa todo lo
anterior. Para implementar un sistema BS 7750 adecuadamente, un
manufacturero de  “Sofiware” tendria que implementar tanto la regulacion
VDU, es decir suministrarla en sus Productos, e implantar la Norma [SO 9241.
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{1.5.2.- Proceso.

Otra Norma en Proceso es la 1SO 9004 - 3 : Gestion de la Calidad y
Elementos de el Sistema de Calidad - Parte 3 : Guia para Matenales
Procesados. Un vistazo a este borrador para establecer las diferencias de la
Norma de manufactura general revela que se le estd dando consideracion a
ciertos elementos criticos inherentes a las Industrias de Proceso. Estas son
regulaciones de seguridad, requerimientos estatutarios y sociales y
consideraciones de riesgos. Una Industria de Proceso se describe como una
“Industria que utiliza procesos de produccion y transformacion (equipo,
instrumentos, procesos de flujo) de cualquier complejidad bajo control, con
posibilidades de acciones reactivas, dirigidas a la fabricacion continua de un
Producto ¢ por lote, de acuerdo a especificaciones, utilizando materias
primas ¢ semiterminadas .

Otras diferencias de la Norma de Servicios propuesta consisten en la .
Identificacion de Ajustes de Proceso, Supervision de Operaciones, Medicion y
Acciones Correctivas, Mantenimiento, Adaptabilidad y Habilidad para efectuar
modificaciones y reemplazos (todo de gran relevancia para las Industrias de
Proceso).
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11.6.- Las Normas en Detalle.

Las Normas se publican en seis documentos numeradas como ISO 8402,
9001, 9002, 9003 y 9004. Es probable que cada una cuente con tres paginas
titulares diferentes; la primera podria pertenecer a la Organizacion de Normas
Nacionales de uno de los siguientes Paises: Alemania, Austria, Bélgica,
Dinamarca, Espaiia, Finlandia, Francia, Grecia, Irlanda, Italia, Noruega, Paises
Bajos, Portugal, Reino Unido de la Gran Bretaiia, Suecta ¢ Suiza. Este podria
ser un documento estatuitario cubierto con el Acta de el Parlamento,
dependiendo de la Orgamzacion.

Es probable que la segunda pagina diga: “Norma Europea EN 29000",
( otro numero que corresponda a la serie 29000. Lo anterior dice que la Norma
ha sido aceptada por el Comité Europeo de Normalizacién (CEN), cuyos
miembros son las Organizaciones Nacionales de Normas de los Paises arriba
listados. También dice que todos los Miembros estin comprometidos a
unplantar esta Norma Europea y que toda referencia a la Norma [SO debera
leerse como Norma Europea (EN).

La tercera pagina titular se relacionara con la Organizacién Interacional
de Normalizacion (ISO) y llevara los numeros [SO 9000 al [SO 9004 asi como
el Titulo apropiado para cada Norma, ¢ podria ser que ésta fuera la tnica
pagina titular. Todas estan protegidas con “Derecho de Autor” (Copyright), vy
estd prohibida su reproduccion.
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1.7.- ISO 8402 Calidad - Vocabulario.

Es la Norma Internacional que define los términos utilizados en toda la
seric, con el objetivc de que ¢xista una mutua comprension en las
Comumicaciones Internacionales. Su primer término es Calidad y se define
como: “Latotalidad de partes y caracteristicas de un Producto 6 Servicio
que influyen en su habilidad de satisfacer necesidades declaradas 6
implicitas”. Las notas que continian explicando el término mas extensamente,
seiialando qué partes de estas necesidades se especifican en un ambiente
contractual, mientras que el resto solo puede considerarse como necesidades
implicitas y, por ende, requieren que se especifiquen fuera de dicho ambiente.
También aclaran que la palabra “Calidad” no se utiliza para definir ¢
expresar excelencia en términos comparativos, ni para evaluaciones
cuantitativas en donde se busquen “Grados” 6 “Niveles” de Calidad.

Aunque la Norma reconoce que otras fuentes se refieren a la Calidad
como “"Adecuacion para el Propésito” y “Conformidad con
Requerimientos”, se requieren explicaciones mas completas. Desde el punto de
vista de este trabajo, es “Adecuacion para el Proposito” 'y “Conformidad
con Requerimientos”; describen apropiadamente la clase de Calidad de la que
se ha estado escribiendo; diferenciandola de la “FExcelencia”. Si por ejemplo;
un Cliente requiere que se le fabriquen alimentos chatarra de acuerdo con
especificaciones exactas, una respuesta correcta, tal como la definen dichas
especificaciones, seria una respuesta de “Calidad”. El vocabulario continiia
describiendo términos tales como Grado (6 Clase), Calidad, Politicas,
Direccion, Aseguramiento, Control, Sistema, Plan, Auditoria v ¢l importante
concepto de  “Rastreabilidad”. También define “No conformidad” 'y
“Especificaciones ",

-41-




1.8 - ISO 9000. Gestion de Calidad y Normas de Aseguramiento de
Calidad - Guias para su Seleccion y Uso.

I1.8.1.- Generalidades.

La Norma ISO 9000 y la 9004 ayudan a preparar a los Sistemas
Gerenciales Internos de Calidad, y a seleccionar el modelo especifico con base
en la 9001, 9002, 9003 vy, supuestamente desde ahora, la 9004, Parte 2
(Servicios). l.a diferencia entre la Norma 9000 y la 9004 Parte 1 ¢s que la
primera ayuda a comprender los conceptos de Calidad y a seleccionar el
Modelo apropiado (9001, 9002, 9003); mientras que la segunda es una
extension de la 9000. Otra forma de verlas seria la siguiente:

ISO 9000 ¢ ISO 9004 .- Dos Normas que ayudan a Disefiar el Sistema
internamente y a escoger un modelo de 9001, 9002 6 9003; si se requiere.

ISO 9001, ISO 9002 e ISO 9003 .- Tres modelos para Sistemas de
diferente rigidez para presentarlos externamente en situaciones contractuales ¢
no-contractuales.

Lo anterior se presta a confusiones porque cualquiera puede utihzar la
Norma ISO 9000 y la 9004 para el Sistema Gerencial Interno de Calidad,
cuando todo lo que se necesita internamente es cumplir con la Norma ISQ
9001, 9002 y 9003 para el Aseguramiento de Calidad externo.
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{1.8.2.- IS0 9000.

La primera edicion de la Norma [SO 9000 tenia contenidos bastante
vagos y resultaba dificil comprender los motivos por los que se requeria de una
Norma ISO 9000 y otra 9004 Parte 1, que parecia ser un grupo de claves para
seleccionar las Normas y lineamientos adecuados, por lo que hubiera sido mas
apropiado que solo fuera un documento. Sin embargo, 1a ultima versién de la
Norma ISO 9000 - 1, todavia un borrador de el Comité en el momento de
escribir este trabajo; es una mesianica en comparacion. Ciertamente, si la lee un
implantador experimentado en el manejo de la Norma Ambiental, tiene una
asombrosa semejanza con la misma. Es casi como si los Autores de la Norma
ISO se estuvieran preparando para expandir la Norma [SO 9000 de la Calidad
al manejo de el Medio Ambiente. Enlista cinco “Depositarios de Apuestas” ¢
Grupos Investigados de interés entre los que el “Cliente” es s6lo uno y, junto
con los “Duefios™ y “Proveedores” nombra “Empleados y Sociedad”.
Menciona de manera especifica la Salubridad y la Seguridad en el lugar de
Trabajo, la Proteccion de el Medio Ambiente, la Conservacion de la Energia y
los Recursos Naturales y hasta la Seguridad. Todos los anteriores son los
requerimientos principales de la nueva Norma Internacional de la Gestion de el
Ambiente, el primer modelo de la cual es la Norma BS 7750.

El enfoque de los autores, al igual que sus intenciones, son claramente
visibles, ya que afirman: “Reconociendo que la Serie ISO 9000 de Normas
Internacionales, brinda un ampliamente utilizado Enfogue para los Sistemas
Gerenciales que puede cubrir los requerimientos de Calidad, estos principios
Gerenciales pueden resultar utiles para otros asuntos de la Sociedad”. Luego
se torna vaga, afirnando primero que ia compatibilidad puede ser lograda en
numerosas dreas diferentes y asegura que las especificaciones técnicas para
otras areas (presumiblemente Ambientales, de Salud y Seguridad) pueden ser
desarrolladas siguiendo lineas similares,

-43-




Este sélo paso puede ser demasiado. Cualquiera sélo tiene que leer la
Norma BSI para los Sistemas de Manejo de el Ambiente BS 7750 ¢
simplemente BS 7750. La Norma de el Manejo de el Ambiente (publicada por
Gower), para apreciar que la Norma ISO 9000 por si sola no puede
acomodarse a un Sistema de Manejo Ambiental, ya que puede haber mas en la
Gltima que en la primera. En el momento de escribir este trabajo, la
Organizacion Intemacional de Normalizaciones todavia no anunciaba sus
intenciones de una Norma del tipo 1SO 9000 para el Manejo de el Ambiente,
aunque las noticias al respecto serian inminentes.

El balance del documento de !a Norma ISO 9000 estd dedicado a las
discusiones con sentido comiin acerca de la Calidad, de los requerimientos de
los Sistemas de Calidad y de los requenmientos de los Productos. Llega a la
conclusion, misma a la que se llega en otra parte de este trabajo; de que las
Normas [SO 9000 estan separadas de otras Normas; pero complementan, las
Nommas de Productos. Ofrece una interesante propuesta de que existen solo
cuatro categorias genéricas de Productos, y que éstas son:

1.- “Hardware™.

2.- “Software™.

3.- Mateniales Procesados.

4.- Servicios.

Esta propuesta se hace como evidencia de la relevancia de la Norma [SO
9000 para cada Categoria. El documento continhba hablando de las
Organizaciones en términos de Redes de Procesos, el papel de el Sistema de

Calidad, Documentacion, Capacitacion y demas. Este es un material muy
general, no resulta de demasiada ayuda para un Gerente de Calidad inspirador.
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De mas utilidad, en cierta forma, es la declaracion de que la Serie ISO
9000 puede ser mas utilizada para la Gestion de Calidad, en situaciones
Contractuales y para Aprobacion, Certificacion 6 Registro.

Finalmente, hay una declaracién reveladora bajo el Titulo de:
“Proliferacion de Normas”. Esta es complicada, por lo que a continuacion se
intenta una versién mas simple de la misma. Comienza por decir que es
importante distinguir esquemas que implantan; sin cambio, la Sene ISO 9000
de aquellas que involucran versiones localizadas, afiadiendo que la ultima
restringid la Normalizacion Mundial y el Comercio. Se debe asumir que los
autores saben de lo que estan hablando y que esto se refiere a la adulteracion
de la Norma que tiene lugar en algunos de los Mercados. Si lo anterior estd
sucediendo, solo puede llevar a la degradacion de la reputacion, tanto de la
Industria Local como de la Agencia de Certificacion Local. Los autores
concluyen con una buena nota diciendo que las inclinaciones de el Mercado
Global actual estan asegurando la conformidad a la Norma. Uno también se
pregunta si los autores estan dando a entender su desaprobacion con algunas de
las Campailas Nacionales de Calidad que utilizan marcas de Calidad que
implican alguna conformidad al tipo de la Norma ISO 9000, 6 Sistemas de
Calidad en 1a linea de la Norma ISO 9000, ¢ que hasta confunden a algunas
Empresas y las tientan a creer que un esquema local es el esquema
Internacional.
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11.8.3.- 150 9000 - 2.

Este segundo agregado a, 6 revision de, la Norma ISO 9000 Original, se
Titula: “Guia Genérica para la Aplicacion de la Norma ISO 9000 - 1, ISO 9002
e 1SO 9003. Por lo tanto, se cuenta con la ISO 9000 - 1 y la ISO 9000 para
poderse ayudar a comprender las 9001, 9002, 9003; entonces, ;para qué se
necesita otra Norma ISQ 9000 en la forma de la 9000 - 27" La pregunta es
dificil de responder. En su Introduccion, la ISO 9000 - 2 intenta contestarla y el
resultado es confuso. Por un lado, se dice que la Norma no intenta duplicar la
Guia ya dada a los usuarios en las otras Normas, sino que su propdsito es
“permitir a los usuarios tener una mejor consistencia, claridad y comprension”,
cuando apliquen los requerimientos de las Normas.

;Qué tanto éxito tiene al respecto? No comienza demasiado bién, ya que
lo hace con Politica y dice que ¢! lenguaje de dicha Politica debe ser facil de
comprender, relevante y lograble, lo que dificilmente requiere ser dicho, pero -
hay informacion atil en otras partes. Por ejemplo, por primera vez explica que
el Manual de Calidad puede ser un s¢lo documento apoyado por varias hileras
de documentos, cada uno mas detallado (por ejemplo, Manuales de
Procedimientos).

También esta Norma especifica los requisitos de ¢l Sistema de Calidad,
que deben utilizarse cuando se necesite demostrar la capacidad de un
Proveedor para suministrar productos conformes en base a un diseiio
establecido. Los requisitos especificados en esta Norma estan orientados
principalmente para lograr la satisfaccion de el Cliente, previendo la no
conformidad en todas las etapas desde Produccion hasta el Servicio. Esta
Norma se aplica cuando;
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a). Estdn especificados los requisitos de un Producto en base a un disefio
6 especificacion establecida.

b). La confianza en la conformidad de el Producto puede lograrse por
una demostracion adecuada de la capacidad de el Proveedor en ia Produccion,
Instalacion y Servicio.



11.9.- ISO 9000. Gestion de Caldad y Elementos de el Sistema de
Calidad - Guias.

Se toma esta Norma como la siguiente, ya que es necesario tener la
Norma [SO 9000 y la Norma [SO 9004 en una mano mientras se intenta
seleccionar la apropiada 9001, 9002, 9003 ¢ subserie de la 9000 o de la 9004.
No hay que preocuparse demasiado acerca de todos estos numeros. Una vez
que se 1dentifique la Norma adecuada, simplemente se utilizan la Norma ISO
9000 y la Norma 1SO 9004 para comprenderla mejor. La ultima version de la
Norma ISO 9004 es 1a 9004 - 1 en la forma de un borrador de el Comité.

Enlista pnmero la aplicacion de la Norma, que ve como un radio de
accion entre el mercadeo vy la entrega 6 instalacion, con los pasos de disefio y
produccidn entre medio. Agrega otro factor ambiental interesante, el desecho ¢
reciclamiento al final de la vida util, que es otro elemento de la Norma
Ambiental.

El Sistema se especifica para contener Politica, Responsabilidad
Organizacional, Autoridad, Recursos, Procedimientos Operacionales vy
Documentacion. El Manual de Calidad se especifica como ¢l documento tipico
para demostrar el Sistema. Su proposito primario consiste en “brindar una
descripcion adecuada de el Sistema de Calidad mientras sirve como una
referencia permanente en la implantacién y mantenimiento de dicho Sistema”.
También especifica planes de Calidad y Auditorias, y un Sistema para el
Mejoramiento de la Calidad.

Esta ultima version de la Norma contiene una gran cantidad de
mformacion sobre las demandas en la etapa del disefio, que pueden ser de gran
ayuda a las Empresas que implantan ia Norma ISO 9000. También contiene
informaciodn util sobre lo que se demanda en la procuracion y en los principales
pasos de la produccion y prueba.
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11.10.- ISO 9001. Sistemas de Calidad - Modelo para el Aseguramiento
de la Calidad en el Disefio Desarrollo, Produccién, Instalacion y Servicios.

I 10.1.- Generalidades.

Es la Norma ‘“Superior”, aunque tal vez a la Norma ISO no le
agradaria tal juicio cualitativo. Es para la Compaiiia que desea asegurar a su
clientela que sus Productos se conforman a los requerimientos especificados
durante todas las etapas, que pueden incluir Disefio, Desarrollo, Produccton,
Instalacion y Servicios.

Existe una nota interesante bajo el parrafo de la definicién. Dice que en
lo que a la Norma se refiere, el término “Producto” incluye: “Servicio”,
“Hardware”, “"Materiales Procesados” y “Sofiware”, 6 una combinacion de
los mismos. Las Normas espectales, tales como la Norma ISO 9000 - 3 para el
“Software” son, de hecho, formas de aplicar la Norma ISO 9001,
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1110.2.- [SO 9001

Después del acostumbrado preambulo acerca de Politicas,
responsabilidades y algunas declaraciones generales sobre el Sistema, se
describen los elementos especiales de la Norma ISO 9001. Uno de sus
elementos es el Concepto de la Revision de el Contrato. Lo anterior incluye la
Definicion y la Documentacion de el Contrato, la resolucion de diferencias
procedentes de las ofertas vy la evaluacion de la habilidad de el Proveedor (que
es la Compailia que busca ser aceptada segin la ISO 9000 y que se diferencia
de los Proveedores de la misma), para cumplir con los requerimientos
contractuales.

Otro elemento es el Control de el Disefio, €l cual incluye Planeacion,
Asignacion de Actividades, Organizacion de las Interfases, las Entradas y
Salidas de el Disefio y la Verificacion de éste. También cubre cambios de
Disefio, Aprobacién y Emision de Documentos y Control de los Cambios y
modificaciones de los Documentos.

El resto es bastante rutinario, incluyendo Identificacion y Rastreabilidad
de el Producto, Control de Produccion, Inspecciones y Pruebas. Incluye
Inspeccion, Medicion y la Cahibracion de los Equipos mismos de Prueba y
Medicion;, asi como el Control de Productos No-Conformes. También se
incluye manejo, almacenamiento, empaque y entrega al igual que registros de
Calidad, Auditorias y Capacitacion.
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IL11.- Norma ISO 9002. Sistemas de Calidad - Modelo para el
Aseguramiento de Calidad Aplicado a la Produccion e Instalacion.

i1 11 1.- Generalidades.

Esta es 1a Norma mas comun para Fabricantes y se aplica cuando ya hay
un Disefio ¢ Especificaciones establecidas, las cuales constituyen los
requerimientos especificados de el Producto. También se supone que el Sistema
de Calidad establecido demuestra que el Proveedor puede continuar fabricando
el Producto de acuerdo con lo estipulado.

I111.2.- Norma [SO 9002.

Nuevamente aqui hay un preambulo que cubre Politicas y Organizacion.
También existe una demanda de que deberia revisarse cada Contrato y que
deberian controlarse los Documentos. Con la excepcidn de el Disefio y de sus
cambios, el resto de la Norma es similar a la Norma ISO 9001. Aqui, una nota
dice que esta Norma también puede aplicarse a los Servicios de “Sofiware” y
“Material Procesado”.
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I1.12.- Norma ISO 9003. Sistemas de Calidad - Modelo para el
Aseguramiento de la Calidad en la Inspeccién y Prueba Final.

I1.12.1.- Generalidades.

Este documento, que en su primera edicion contaba de una sola hoja
impresa de ambos lados, se ha expandido a once hojas en el ultimo borrador de
el Comité.

11.12.2.- Norma ISO 9003.

Con la sigumente oracion puede resumirse el contenido de Ja Norma ISO
9003: Si se encuentra alguien en una situacion en la que tiene que demostrar su
capacidad para efectuar satisfactoriamente inspecciones y pruebas, aparte de
los acostumbrados requerimientos de Politicas y Estructura Organizacional, lo
que necesitard es un Sistema que incluya Control de Documentos,
Identificacion y Marcado de Productos, Control de Productos que no pase las
Pruebas especificadas, un Sistema de Manejo y Almacenamiento, Técnicas
Estadisticas cuando sea apropiado, y Capacitacion.
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CAPITULQ III

EL CONTROL DE CALIDAD TOTAL

[ 1. - Introduccion,

Con tantos factores involucrados en la Administracién de la Calidad que
cumpla con las demanadas del mercado, es esencial que una Compaiiia y una
Planta tengan un Sistema claro y bién estructurado que determine, documente,
coordine y mantenga todas las actividades clave que son necesarias para
asegurar las acciones de Calidad necesarias en todas las operaciones
pertinentes de la Compania y Planta.

Sin esta integracion sistematica, muchas Compaiiias pueden perder en lo
que puede considerarse la “‘competencia interna de la Compa#iia”, entre, por
una parte, su explosivamente creciente “complejidad” tecnologica,
organizacional y mercantil, y por la otra, la habilidad de sus funciones de
Administracion e Ingenieria Industnal para planear y controlar efectiva y
economicamente los aspectos de Calidad de el Producto y/o Servicio de esta
complejidad.

La caracteristica de los Sistemas Modemos de Calidad Total, es su
efectividad para proporcionar un fundamento sélido para el control econdmico
de esta complejidad, en beneficio tanto de una mejor satisfaccion con la
Calidad por parte de el Cliente como de reducir los Costos de Calidad.
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112~ ;Cudles son los Requisitos para los Sistemas Actuales?

En sus términos mas simples, el concepto fundamental del pensamiento
de la Calidad Moderna y de la Ingenieria Industrial se puede describir como
sigue: La Calidad debe diseiiarse y construirse dentro de un Producto; no puede
ser puesta ahi por convencimiento ¢ inspeccion. Sin embargo, en término
sistematico el dar un significado operacional a este concepto mediante la
aplicacion de las muchas técnicas nuevas y poderosas de Calidad y
confiabilidad de formas realmente efectivas se ha convertido en un reto muy
grande.

El reto sistematico que debe resolverse es muy grande, en parte, debido a
que ¢l logro de la Calidad y la Ingenieria Industrial {(como un hilo que va desde
la concepcion de el Producto hasta el uso por el Cliente satisfecho) depende
de las interacciones gente-maquina-informacién en todas las areas funcionales
de una Compailia. Es muy grande, en parte, a que la Calidad de el Producto
(cuya exactitud en la definicion son ladrillo y mortero del Sistema de Calidad),
es un concepto muy exigente para la estructura de Productos y Servicios
complejos, uno que esta constantemente cambiando para la mayor parte de
Servicios y/0 Productos.

Es muy grande, en parte, debido a que los enfoques Administrativos
necesarios para operar estos Sistemas no estan siendo ain practicados en forma
suficientemente amplia en la Industria y el Gobierno. Es muy grande en parte,
debido a que mientras que es posible comunicar las ideas de prevencién y
sistemas coordinados de Calidad, sus aplicaciones encuentran prejuicios
individuales y patrones organizacionales que frecuentemente han estado
basados sobre vidas enteras de habitos de Politicas y mentalidades de
Departamento de Ingenieria, Manufactura y Control de Calidad. Con mucha
frecuencia, se ha subestimado la magnitud del requisito de Sistema para
implantar Principios y Técnicas atinados para la Calidad.
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Ha habido cierta tendencia a desviar los problemas con los Sistemas de
Calidad y de la Ingenieria Industrial hacia canales funcionales tradicionales
demasiado estrechos para manejarlos en forma adecuada. Y en muchas
Compailias, la introduccion de las Técnicas para Calidad, en su mayor parte,
no ha tenido Coordinacion con el Sistema de Toma de Decisiones de la
Administracion, con el resultado de que, de repente, ambos han llegado a una
situacion inesperada de conflicto entre si. En estas situaciones, el
“Catalizador” ausente ha sido el Sistema de Calidad Total sustentado en la
Ingenieria Industrial actual.
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111.3.- Definicion de el Sistema de Calidad Total, Fundamentado en la
Ingenieria Industrial Moderna.

“Un Sistema de Calidad Total sustentado en la Ingenieria Industrial
Moderna, es la estructura funcional de trabajo acordada en toda la
Compaiiia y en toda la Planta; documentada con Procedimientos
Integrados Técnicos y Administrativos efectivos, para guiar las acciones
coordinadas de la fuerza laboral, las maquinas y la informacién de la
Compaiiia y Planta de las mejores formas y mas practicas, para asegurar
la satisfaccion de el Cliente con la Calidad y costos econémicos de
Calidad”.

El enfoque de Sistema para la Calidad se inicia con el principio basico de
el Control Total de la Calidad de que la satisfaccion de el Cliente no puede
lograrse mediante la concentracion en una sola area de la Compaiiia y Planta
(Disenio de Ingenieria Industrial, Analisis de Confiabilidad, Equipo de -
Inspeccion de Calidad, Analisis de Materiales para Rechazo, Educacion para el
Operario ¢ Estudios de Mantenimiento) por la importancia que cada fase tiene
por derecho propio. Su logro depende, a su vez, tanto en qué tan bién y qué tan
a fondo estas acciones de Calidad en las diferentes areas del negocio trabajan
individualmente, y sobre qué tan bién y qué tan a fondo trabajan juntas. La
Creacion y Control de la Calidad (auspiciada por la Ingenieria Industnal)
apropiada de el Producto y/o Servicio para la Planta y Compailia requieren que
muchas actividades en su ciclo de Producto y/o Servicio puedan ser integradas
y medidas (desde identificacion de mercado, creacion y disefio de el Producto,
hasta embarque y Servicio a ¢l Producto) en una base orgamzada,
técnicamente efectiva y econdmicamente solida.
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El Sistema de Calidad Total es el fundamento del Control Total de la
Cahdad, v provee siempre los canales apropiados a lo largo de los cuales el
arroyo de las actividades esenciales relacionadas con la Calidad de el Producto
debe fluir. Junto con otros sistemas, constituye la linea principal de flujo del
Sistema Total de Negocio. Los requisitos de Calidad v los parametros de la
Calidad de el Producto cambian, pero el Sistema de Calidad permanece
fundamentalmente igual.
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{11 4.- El Sistema de Calidad Total y la Tecnologia de Ingenieria de el
Control de Calidad.

L.a experiencia en Compaiifa tras Compaiiia demuestra que aunque el
desarrollo de el Control de Calidad Moderno (sustentado en la Ingenieria
Industrial) empezd con la introduccion de actividades Técnicas de Calidad
nuevas y muy significativas (que comprenden hoy la Tecnologia Ingenieril de el
Control de Calidad), no fue en verdad real y efectivo hasta que las Compaiiias
establecieron Sistemas Operativos de Calidad claros, poderosos y estructurados
empleando estos resultados técnicos para mejorar la satisfaccion de el Cliente
con la Calidad y disminuir los costos de la Calidad.

Esta experiencia demuestra que, para producir resultados mas positivos a
partir de estas actividades técnicas, su introduccidn debe ser acompaiiada por la
creacién de Sistemas de Toma de Decisiones y Operativos de Calidad Total,
Administrativos e Ingenienles, igualmente poderosos para poner a trabajar a las
Técnicas en una base continua y lograr resultados financieros. Los estudios de
conftabilidad para nuevos Productos y la nueva inspeccion de Productos
encontrados defectuosos son dos ejemplos tipicos de la necesidad de un
Sistema.

Una gran Corporacion mundial de Electronica habia establecido un
Programa de confiabilidad y un componente Ingenieril especializado de
confiabilidad para llevar a cabo estudios de confiabilidad y de facilidad de
mantenimiento de nuevos Productos. Sin embargo, el trabajo se convirtié en un
ejemplo para la Compaiiia por la ineficacia del empleo de Técnicas de Calidad
cuando operan aisladas del cauce principal de la Toma de Decisiones
Admuinistrativas.

-58-




En el caso de un enser 6 Producto doméstico electronico nuevo, los
resultados de un estudio de confiabilidad y de facilidad de mantenimiento
presentaron a los Ingenieros de Disefio y a los especialistas en 1a Compaiiia la
recomendacion de retener el nuevo Producto, enfrentando a un plan
preestablecido de entrega a el Cliente que habia sido ya programado a través de
la cadena de minoristas. Pero, en la ausencia de un Sistema de Calidad
claramente definido, el programa de introduccion de el Producto de la
Compaiiia no habia sido claramente considerado en lo referente a cémo
manejar las recomendaciones del andlisis de confiabilidad de este tipo, de tal
forma que las recomendaciones se llevaron a un proceso inadecuado de Toma
de Decisiones Técnicas y Administrativas.

Lo que surgio fue un debate entre los Ingenieros de Disefio y los
especialistas de mercado sobre justamente qué tipos de tasas de error de qué
tipo de Programas de Prueba constituian las bases para la discusion de
interrumpir el programa y volver a disefiar los Productos y Procesos. La
evidencia de la confiabilidad no estaba sencillamente lo suficientemente
estructurada con respecto a la base de Toma de Decisiones de la
Admimstracion y asi el programa de introduccion del nuevo Producto siguid
adelante como se tenia programado (a pesar de la recomendaci¢n negativa)
aunque de manera mucho menos cémoda y con riesgos muy inciertos sobre la
satisfaccion con la Calidad de el Cliente y con consecuencias potencialmente
peligrosas en demandas juridicas sobre el Producto.
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HI5.- El Enfoque de la Ingenieria de Sistemas y el Enfogue
Administrativo de Sistemas.

En el Control de Caiidad (puede ser la unica actividad que falto, la que
crea el problema de Calidad). El Sistema de Calidad Total proporciona a la
Compaiiia la atencion sobre el Control Integrado y Continuo de todas las
actividades clave. Esto se cumple si el problema es de confiabilidad, aspecto,
servicio, ajuste, desempeiio ¢ cualquier otro de los factores que los clientes
afiaden cuando deciden acerca de la Calidad de un Producto. Con el analisis de
las causas basicas de los problemas de Calidad, se ha demostrado que
usualmente estos problemas existen en muchas, no en pocas, areas de el
Producto.

Ya que la efectividad de cada actividad clave para la Calidad en una
Planta 6 Compaiiia puede, por tanto, aumentar (0 reducir) en forma
considerable la efectividad Total de la Calidad, la clave del enfoque moderno
de la Ingenieria Industrial de Sistemas en el Control de Calidad ya puede ser
establecida: Un Sistema Moderno de Calidad Total, debe estar estructurado y
ser mantenido de forma que todas las actividades clave (Equipo de Calidad,
Fuerza Laboral, Fluyjo de Informacion, Estandares, Controles y Actividades
Similares Principales), deben ser establecidas no solo por su propia efectividad
s$ino por su impacto concurrente en la efectividad de la Calidad Total.

Como un concepto Administrativo y de Ingenieria, este enfoque de
interrelaciones es basicamente diferente de el Enfoque de Administraciéon
Cientifico que caracterizé a las Operaciones Industriales por mas de la primera
mitad de este siglo. El enfoque anterior era que solo mediante lo que podria
llamarse mejoras por medio de la Division de Esfuerzos Especializada podian
las grandes Empresas ser operadas y administradas con inteligencia.
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Correspondientemente, empezaron las especializaciones individuales. En
1a historia temprana de la mayoria de las Compaiiias, no habia en realidad lugar
para el Ingeniero de Disefio de hoy.

Esta claro; por supuesto, que la especializacion individualizada no es una
“bendicion", a pesar de los sobresalientes avances que ha traido a la Industria.
Llevada mas alld de un cierto punto, la Teoria de Division de Esfuerzos
empieza a generar mas problemas de los que soluciona, porque promueve la
estrechez de perspectivas, duplicacion de esfuerzos y vaguedad en la
comunicacion. Los términos especializados, los conceptos especializados, las
formas especializadas de enfocar los problemas, menos y menos individuos de
la Planta y una Compaiiia pensando realistamente en los objetivos totales de el
Cliente, mas y mas pensando en sus partes: Estos son algunos de los problemas
que las Plantas y Compaiiias Modemas han heredado de las anteriores Teorias
de Especializacion.

Estos problemas representan el caso muy viejo, expresado en su forma
moderna, de los cuatro hombres ciegos que tocaban al elefante en cuatro areas
diferenes. El problema ha sido que el concepto de Division de Esfuerzos puede
poner la solucion de los problemas de Calidad no en términos de la Planta y
Compaiiia completas y sus actividades, sino en términos que algunas-veces sélo
refuerzan las especialidades individuales dentro de la Compaiiia.

La importancia de el Enfoque Moderno de¢ Sistemas radica en que afiade
al vigjo principio de mejoras por medio de Division de Esfuerzos el concepto
complementario de mejoras por medio de integracion de esfuerzos. En
realidad, la  caracteristica de los Sistemas Modernos es el concepto
fundamental de estructuras integradas de personas, maquinas, informacion para
controlar econdmica y efectivamente la complejidad técnica. Las bases son
cooperacion y coordinacion.
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111.6.- El Alcance en la (lompa#ia de el Sistema de (lalidad Total y la
Funcion de la Gerencia General.

Con los Sistemas de Calidad evolucionados al tanteo que eran
caracteristicos del pasado, la responsabilidad de la Administracién en los
Sistemas era iguaimente al tanteo y con muy pocas probabilidades de ser
ejercida con mucha frecuencia. Pero la experiencia indica que las estructuras
modemnas de los Sistemas de Calidad con base técnica son tan nuevas, tan
amplias y tan intensas que se degradaran y se destruiran a menos que, desde
Sus inicios, se manejen en una base sistematica que es igualmente nueva,
amplia y lo suficientemente intensa para asegurar que el Sistema producira los
resultados deseados en su operacion.

La responsabihdad basica para sobresalir en la creacién, mejoras y
operacion de los Sistemas de Calidad debe ahora descansar en las manos de la
Administracion de la Compaiiia en si, en vez de hacerlo sélo en las manos de
sus miembros.

Debido a que el panorama de la integracion del esfuerzo de Calidad se
extiende desde la definicion inicial de Calidad por el Cliente hasta el
aseguramiento de la satisfaccion real del consumidor con el producto, puede ser
considerada como “Horizontal ", en el sentido de grafica de Organizacion.

Esto estd en agudo contraste a la asignacion de responsabilidades en los
componentes tradicionales de el Control- de Calidad, que pueden ser
considerados organizacionalmente  “Verticales”, es decir, dentro de un
segmento de trabajo funcional sélo en el proceso de definicion de el Cliente a
satisfaccion de el Cliente, usualmente en inspeccion y pruebas.
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En estos escenarios funcionales verticales tradicionales, los muchos
elementos importantes ¢ interrelaciones del trabajo y Decisiones de Calidad
que existen a través de todas las diferentes funciones de la Compaiiia fueron
solo vagamente (si es que lo fueron) identificados.

Las muy importantes interrelaciones entre estas funciones es probable
que fueran igualmente vagas cuando se trataba de resolver problemas multi-
funcionales de Calidad, que generalmente representaban la demanda principal
de Calidad en el Producto.

El Enfoque Organizacional para implantar ¢! Sistema de Calidad Total
(sustentado en la Ingenieria Industrial Modemna) en una Planta ¢ Compaiiia
implica dos pasos paralelos. El primer paso ¢s el claro establecimiento en todas
las funciones pertinentes de la Compaiiia de las principales acciones de Calidad
y Toma de Decisiones (asi como las interrelaciones), dentro de la Planta y
Compaifiia y externamente con las relaciones con Minoristas (detallistas) y
Clientes, y Gobierno y Cuerpos Puablicos.

El segundo paso es la adicion de un panorama principal de trabajo
horizontal (de Politicas y Desarrollo y Control de Sistemas) a la funcion de
Calidad de la Compaiiia (v por supuesto, la actualizacién correspondiente de
sus capacidades de acuerdo con las necesidades).

Desde el punto de vista de la Gerencia General, el Sistema de Calidad
debe ser enfocado como un recurso principal de la Compaifija de tanta
importancia total como los programas de inversion de capital en equipo,
Programas de Desarrollo de el Producto 6 Programas de nueva Tecnologia en
el Proceso (y, en realidad, reconocido como una condicién esencial para la
utilizacion efectiva de estos otros programas). Requiere de un liderazgo
fundamental de la Administracion de la Compaiiia y Planta, cuya entrega hacia
la Calidad debe ser totalmente comunicada y entendida por todos los miembros
de la Organizacion.
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En principio, los Gerentes Generales deben llegar a ser los Arquitectos 6
disefiadores en jefe de los Sistemas de Calidad, igual que como tienen la
responsabilidad de estructurar Sistemas de Control de Costos, Control de la
Produccion 6 cualquier otro de los Sistemas que hacen juntos en Sistema Total
del Negocio de la Compailia. Como en todos estos Sistemas, el Gerente
General delegara, por supuesto, responsabilidades operativas reales,
apoyandose sobre la funcién Modema de Calidad y para ver, con la
cooperacion de estas funciones a través de toda la Compaiiia, que el Sistema
funcione.
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111.7.- Actividades de la Ingenieria de Sistemas y de la Administracion
de Sistemas para el Control de Calidad.

Para ¢l logro de un Sistema de Control Total, se han adaptado y aplicado
los campos principales de la Ingenieria de Sistemas y la Admimstracién de
Sistemas a las necesidades particulares de el Control de Calidad Modemo. Es
ahora un punto central para una Ingenieria de Calidad y para una
Administracion de Calidad efectivas dirigidas hacia el desarrolio y liderazgo
continuo de un Sistema de Calidad fuerte e integrado (en vez de fragmentado)
que opera con eficiencia, economia y soporte entusiasta a través de toda la
Compaiiia y la Organizacion en toda la Planta.

Esta guiado por la economia del Sistema y otras medidas sistematicas
que son las bases para las evaluaciones continuas e importantes de Calidad,
Costo de Calidad y actividades de Calidad. Aplicadas al Control Total de la
Calidad, estas actividades de los Sistemas se pueden definir como sigue:

1.- La Ingenieria de Sistemas es el proceso Tecnolégico de crear y
estructurar Sistemas de Calidad Personas-Magquina-Informacion Efectivos.-
Esto también incluye el proceso de establecer la auditoria para asegurar el
mantenimiento del Sistema, asi como para ¢! trabajo continuo para mejorar el
Sistema de Calidad, cuando sea necesario, comparando los requisitos del
Sistema de Calidad con la Tecnologia mas Modemna de Calidad.

2.- La Admimstracion de Sistemas es el Proceso Administrativo de
asegurar la operacion efectiva del Sistema de Calidad - También incluye
Administrar el Sistema de forma que sus disciplinas sean, de hecho, seguidas y
realcen al Sistema, cuando sea necesano, anadiéndose cuidadosamente a sus
mejoras como han sido proyectadas.
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La Administracion de Sistemas llegara a ser probablemente una guia
administrativa fundamental para los Administradores de Calidad en sus
actividades para guiar las actividades integradas de Calidad en toda la
Organizacion.

3.- La Economia de el Sistema, incluyendo especialmente €l costo de
Calidad, es el proceso de Medicién y Control para llevar a la asignacion de
recursos mas efectiva del contenido de Personas-Maquina-Informacion de el
Sistema de Calidad.- El objetivo es lograr los Costos de Calidad mas bajos,
congruentes con la satisfaccion Total con la Calidad por parte de el Cliente,
incluyendo lineamientos, de forma que otras inversiones ¢ gastos planeado para
el Sistema de Calidad estén basados en mejoras econdomicas netas a ser
obtenidas en todo el Sistema, en vez de serlo en una parte restringida de ese
Sistema.

4.- Las Mediciones de Sistemas, particularmente con respecto a las
Auditorias por los Clientes, son los procesos de evaluacion de la efectividad
con la cual los Sistemas de Calidad logran sus objetivos y cumplen sus metas.-
Las mediciones de Sistemas probablemente proporcionaran los puntos de
referencia para el personal de Control de Calidad asi como para la -
Administracion funcional y general.
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HIS - Caracteristicas de el Sistema de Calidad Total.

Hay cuatro caracteristicas de el Sistema de Calidad Total Técnica que
son de particualr importancia:

Primera, y la mas importante, representa un punto de vista para la
consideracion sobre la forma en que la Calidad trabaja en realidad en una
Compaiiia Comercial Moderna ¢ en una Entidad de Gobierno, y ¢omo pueden
tomarse las mejores decisiones. Este punto de vista es sobre las actividades
principales de Calidad como procesos continuos de trabajo. Comienzan con los
requisitos del cliente y terminan con éxitos solo cuando el cliente esta
satisfecho con la forma en que el Producto 6 Servicio de la Empresa satisface
estos requisitos.

Estos son Procesos en los que es importante para la Calidad saber qué
tan bién trabaja individualmente cada persona, cada mdquina y cada
componente de la Organizacién como qué tan bién trabajan todos juntos. En
estos procesos en un Negocio manufacturero, por ejemplo, la mejor decision
sobre el Control de Calidad no es simplemente aquella historica que se basa en
la conformacion de el Producto con ciertas especificaciones de Ingenieria (con
todo lo importante que esto es en si mismo). Es, totalmente, también la decisién
que estd basada en la Calidad satisfactona del producto con respecto a las
expectativas totales de el Cliente.

La segunda caracteristica para ¢l Sistema de Calidad Técnico es que
representa la base para la documentacion profunda y totalmente pensada, no
simplemente de un grueso libro de detalles, sino la identificacion de las
actividades clave y duraderas y de las relaciones integradas personas-maquina-
informacién que hacen viable y comunicable una actividad particular en toda la
fimma.
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Es 1a forma especifica en la que el Administrador, el Ingeniero y el
Analista pueden visualizar el quién, qué, donde, cuando, por qué y como de su
trabajo y Toma de Decisiones en la forma en que afectan el panorama Total de
la Calidad de la Planta ¢ la Compaiiia.

Cada persona puede visualizar sus propias asignaciones de trabajo y sus
responsabilidades de Toma de Decisiones en una actividad de Calidad, el
Trabajo de Decisiones de Calidad a las que tiene una relacién, el trabajo y
decisiones de Calidad relevantes tomadas por otros, las interfases de las
maquinas y las salidas y entradas de informacion.

El Enfoque de Sistemas; por tanto, representa la forma en que la Calidad
(siempre sustentada por la Ingenieria Industrial Moderna) se convierte en una
realidad para la fuerza laboral de la Planta 6 Compaiiia como parte viviente de
su vida de trabajo.

Tercera, el Sistema de Calidad es el fundamento para hacer que el
alcance mas amplio de las actividades de Calidad de la Compaifiia sea
realistamente manejable, porque permite a la Administracion y Empleados de la
Fabrica y Compaiiia el poner sus brazos alrededor de sus actividades de
Calidad, requisitos de el Cliente-Satisfaccion de el Cliente.

Ademas, los Sistemas de Calidad ofrecen opciones, en ciertas
situaciones de Calidad, que constituyen una base administrativa disefiada para
ser altamente flexible al enfrentar lo inesperado para ser beneficiana de la
participacion total de los recursos humanos de la Compaiiia, de ser mensurable
y de responder a la realimentacion de los resultados reales en toda la actividad.

Con demasiada frecuencia, en el pasado, estas actividades de Calidad
Cliente a Cliente no se han podido administrar porque han sido fragmentadas vy,
por tanto, no son controlables efectivamente. Los individuos muy abajo en la
grafica de la Organizacion han, en realidad, tenido muchas veces mas impacto
sobre estas actividades que lo que ha tenido la misma Gerencia.
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La cuarta caracteristica de un Sistema de Calidad Total consiste en que
es la base para la Ingenieria Industrial dé mejoras de tipo de magnitud
sistematica en todas las principales actividades de Calidad de la Compaiiia.

Ya que un cambio en una porcion clave del trabajo de Calidad en
cualquier parte de las actividades Cliente a Cliente de la Compaiiia tendra un
efecto (ya sea bueno 6 malo) tanto sobre todas las demas porciones del trabajo
como sobre la efectividad total de la actividad, el Sistema de Calidad Total
proporciona €l marco y disciplina de forma que estos cambios individuales
puedan practicamente tener un proyecto de Ingenieria por su grado de mejora
de la actividad de Calidad Total misma.
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[1.9.- El Significado de el Sistema de Calidad Total. Basado en la
Ingenieria Industrial Moderna.

El Sistema Modemo de Calidad Total es, por tanto, muy diferente en
significado, objetivos, implantacion, operacion real, resultados logrados y
mantenimiento continuo de lo que, en el pasado, pudiera haber sido llamado el
“Sistema de Calidad " de algunas Plantas y Compaiiias.

Este Sistema seria una declaracion un tanto general de las buenas
intenciones de interés en la Calidad, una documentacion estrechamente
orientada a la Inspeccion y las Instrucciones de Pruebas, un Manual de
Establecimiento de Procedimientos hecho como una respuesta muestral hacia
las demandas de el Cliente sobre de que habia un Programa de Calidad en la
Planta ¢ en la Compaiiia, un esfuerzo valiente de un componente de el Control
de Calidad de alcanzar unilateralmente a otras funciones de la Planta ¢
Compaiia, 6 un documento para cubrir un perfil de un Sistema de Calidad
proporcionado por otro requisito de Sistema de una fuente externa.

Con demasiada frecuencia estos documentos no eran implantados en las
acciones reales de Calidad dentro de la Planta 6 Compafiia, eran muy
superficiales en las acciones que recomendaban ¢ estaban unicamente
concentrados en una sola area restringida de las operaciones de Calidad.

Hoy, la dureza ¢ suavidad de un Sistema de Calidad de una Compaiiia ¢
Planta puede ser la prueba clara de éxito ¢ fracaso con respecto a si la
organizacion logra sus metas de una Calidad muy mejorada de el Producto con
costos de Calidad muy reducidos.
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La experiencia industrial en todo el mundo ha demostrado claramente
que un Producto manufacturado ¢ un servicio ofrecido que es de baja Calidad y
confiabilidad, es casi siempre un Producto 6 Servicio que ha sido controlado
por un Sistema de Calidad igual de malo.

Al considerar los ofrecimientos de una firma, los compradores de hoy,
particularmente los de Empresas Industriales y cuerpos Gubernamentales,
examinan cuidadosamente la Calidad de los Productos en si y la totalidad,
profundidad y efectividad de el Sistema de Aseguramiento detras de la Calidad
y valor de los productos. Los consumidores (particularmente a través de
grupos y asociaciones y cada vez mas como personas), se han estado
moviendo en la misma direccion.
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HL10.- ,Por qué es Necesario un Sistema de Calidad Total? Un
Ejemplo Real.

Como un ejemplo real de la necesidad de Sistemas de Calidad Total
estructurados y efectivos, es util considerar el Sistema surgido de un modo
informal de una gran Corporacion Industrial que produce una gama muy amplia
de productos electronicos, electromecanicos, mecanicos de propulsion y
orientados a procesos.

Los mercados para esta Corporacion incluyen Compaifiias Industriales,
Entidades Gubernamentales y Clientes Individuales. La Corporacién se
enfrento a demandas de Calidad en todo el mundo que aumentaban mas cada
mes, incluyendo los problemas potenciales de Demandas Legales sobre el
Producto y de retiro. Las preocupaciones particularmente profundas eran que la
Compaiia no sentia que “tenia firmemente asida a la Calidad” y que no tenia
“manijas " Administrativas efectivas para obtener una accién directa y positiva
en sus resultados sobre Calidad.

Habia una gran decepcion en esta Compaflia bién manejada por el
contraste entre la situacion referente a la Calidad y lo que se llevaba a cabo en
areas como flujo de produccion y control de presupuestos de costos, donde
Sistemas Administrativos fuertemente basados proporcionaban los resultados
esperados para las acciones iniciadas por la Gerencia en periddos razonables.

La Compaiiia habia crecido mucho tanto en ventas como en el nimero de
Productos v de Servicios. Sin embargo, los Programas de Calidad, aunque
también se ampliaban y con la adiciéon de muchas técnicas nuevas, estaban ain
mucho muy estructurados sobre las bases que habian tenido en otras épocas,
mas faciles, para la Calidad de el Producto.
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Por ejemplo; el concepto de Control de Calidad en la Compafiia era
tradicional, con caracteristicas como éstas:

1.- Un programa basado solo en la Ingenieria de Disefio y sélo en la
Fabrica con paredes organizacionales entre ambas y un Programa hecho para
tratar de asegurar la conformidad con las especificaciones de Ingenieria, que ni
eran lo suficientemente claras ni lo bastante dirigidas hacia el Cliente.

2.- Un programa sin una base presupuestania suficiente que le permitiera
un esfuero preventivo con el que pudiese obtener Ingenieria Industmnal de
Calidad y Confiabilidad durante la etapa de Planeacién de Ingenieria y
manufactura donde puede hacer el mayor bién.

La Corporacion creia que tenia un Sistema de Calidad porque habia
preparado un grueso manual de Control de Calidad que incluia algunas de las
instrucciones que existian hace mucho sobre el Control de Calidad y algunas
nuevas. Pero, el manual quedo en estantes de libreros pnmeramente y tuvo un
efecto limitado sobre las operaciones de Calidad reales cotidianas de Planta y
Compaiiia.

Se asigno un Director Central de Calidad a las ordenes directas de la alta
Gerencia con la tarea de “Asegurar la Calidad”. Sin embargo, sus funciones
fueron establecidas en términos generales unicamente y aungue su obligacion
de rendir cuentas era grande, su autoridad real era vaga en lo referente a las
actividades de Calidad detailadas reales.

Las realidades de Control en la Corporacion eran que las
responsabilidades de Calidad estaban fragmentadas en toda la Organizacion
completa: La Ingenieria de Disefio trataba de hacer lo que podia en los estudios
de confiabilidad antes de la produccion en unos cuantos productos. El
Departamento de Compras negociaba la importancia de la Calidad con algunos
Proveedores, pero no hacia mediciones sisteméticas del desempeiio de la
Calidad del matenal recibido para negociar con estos Proveedores.
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El Departamento de Produccién, con un gran nimero de empleados
nuevos y alta rotacion, estaba haciendo esfuerzos para impnmir en estos
empleados la importancia de la Calidad del trabajo, pero no tenia una
Programacion sistematica de Control de Procesos para hacerlo efectivo.

El Departamento de Inspeccién tenia una gran barrera en la puerta para
recibo de materiales y un Programa de revision de conformidad al final de la
Linea de Produccion, pero la salida de productos insatisfactorios al campo iba
en aumento.

Un miembro de el Control de Calidad hacia la planeacion de la Calidad
para tantos Productos como le fuere posible, pero era incapaz de proporcionar
una cobertura satisfactoria. No habia un centro comiin ¢ coordinacion de este
trabajo de Calidad (y su costo colectivo era muy alto), a pesar de su accion de
prevencion muy limitada.

Los problemas de Calidad y quejas importantes de los Clientes
descendian periodicamente en forma directa sobre la Gerencia General, la que
siempre se¢ encontraba decepcionada tanto por las rapidas mejoras en la
Calidad como por cualquier confianza real que pudieran traer las mejoras
después de que se hubieran logrado.

Estas actividades fragmentadas de la Calidad en la Corporacién
[nternacional generaban muchos problemas de Calidad que con frecuencia
surgian solo por la apatia de las acciones de Calidad de la Corporacién. Por
esta razon, la Corporacion determind que era necesario establecer un Sistema
de Calidad Total. Cuando se puso el Sistema en Operacion, paso por paso, sus
diferencias y beneficios principales se esclarecieron, comparado con el Sistema
tradicional evolucionado de modo informal.
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Algunos ejemplos de las aportaciones del Sistema de Calidad:

1.- En Politica.- Los objetivos de Calidad de la Compaiiia fueron
defimidos en forma clara y precisa.

2.- En la Introduccion de Nuevos Productos.- Las actividades
relacionadas con la Calidad fueron organizadas y estructuradas para asegurar la
habilidad de la Calidad y la produccion de el Producto, para asegurar una
satisfaccion inicial a el Cliente, para minimizar problemas de servicio al
Producto y para reducir los riesgos de demandas legales por el Producto.

3 .- En Produccion.- La Corporacion habia reaccionado tradicionalmente
a las dificultades importantes en la Calidad con lo que normalmente se llama
“Quemarropa” (esfuerzos por reducir ¢ minimizar los problemas
inmediatamente).  Existieron procedimientos que pedian el desarrollo de
correccion permanente de estos efectos, pero, desafortunadamente, estos
procedimientos tenian baches que hacian de la accion correctiva un paso
temporal. Estos baches permitian la rapida evasion de la responsabilidad de
llevar a cabo esta accion correctiva esencial, en una base permanente por
medio de decisiones tomadas en niveles muy bajos de administracion.

Como resultado, la Compaiiia desperdiciaba recursos regularmente
volviendo a pelear contra los mismos  “fiuegos” de Calidad u ofros relativos y
con frecuencia los Clientes obtenian Productos peores de lo que deberian (a un
costo mas alto de Calidad). El Sistema de Calidad Total proporciond las
actividades de control para llenar estos baches y para requerir y medir los
logros de acciones correctivas permanentes.

4.- Fn el Area de Piezas de Repuesto (Refacciones).- Ocasionalmente,
Productos de una Calidad menor a la especificada para el equipo original
habian ido a los canales de piezas de repuesto de la corporacion. En el Sistema
de Control Total, se expusieron con toda claridad practicas con las que esto
estuviera apropiadamente controlado.
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5.- En Mercadotecnia y Publicidad.- Anteriormente no habia insistencia
sobre un repaso sistematico de la publicidad para eliminar reclamos por la
Calidad. El Enfoque Sistematico de la Calidad liend este bache potencialmente
muy daifiino, que podria cambiar completamente la imagen de la garantia de la
Compaiiia. Ademas, en el enfoque tradicional, casi nadie en la Compaiiia habia
proporcionado en forma especifica a mercadotecnna y publicidad la
realimentacion necesaria para que éstas pudieran capitalizar éxitos y adelantos
en el campo relacionado con la Calidad. El Enfoque de Sistemas lo exigia.

Este ejemplo, junto con muchos otros en toda la gama completa de
operaciones para esta Compaiiia, son clasicos de las muy importantes mejoras
consegmdas por la creacion de un Sistema de Calidad Total dinamico y
documentado.

Las mejoras en Calidad y confiabilidad de el Sistema de Calidad Total
generaron para la Compafiia importantes reducciones en desperdicio (58%) y
retrabajo (61%), costos de inspeccion y pruebas (37%) y quejas de los Clientes
(51%). Los costos totales de Calidad, que habian sido ¢l 9% de las ventas antes
de la introduccion de el Sistema de Calidad Total, se redujeron a 6% cuando la
operacion de el Sisterna empezo a ser efectiva. Cuando el Sistema de Calidad -
fue totalmente operacional, los costos de Calidad para la corporacion cayeron
hasta un 4% de las ventas.

Se logran mejoras impresionantes similares con programas fuertes de
Control de Calidad en Compaiiias y Plantas de una amplia serie de Industrias
en todo el mundo. El establecimiento de las actividades necesarias de
Programas estrictos de Control de Calidad es basico para ¢l establecimiento de
estos programas dinamicos y fuertes de Control de Calidad.

-76-



HI 11.- Introduccion a las Normas de la Serie ISO 9000.

Un aspecto importante dentro del desarrollo de las Normas de la Serne
[SO 9000 y de el Control de Calidad Total, es el reconocimiento de que
cualquier actividad 6 trabajo efectuado por el Hombre, es realizado mediante
un Proceso. De esta manera, todo un Proceso cuenta con entradas y salidas,
siendo estas (ltimas los resultados de el Proceso. En general, las salidas son
productos ya sean tangibles 6 intangibles y el Proceso en si mismo debe ser una
transformacion para agregarle valor.

Cada Proceso involucra personas y recursos materiales, por lo que la
efectividad de el Proceso radica en la manera como se combinan estos recursos
y de la adecuacion y claridad de los objetivos que se desean lograr. La
oportunidad para realizar mediciones y mejoras a el Proceso en si, se encuentra
tanto en las entradas, como cn el Proceso y en las salidas de este.
Adicionalmente, un proceso involucra los aspectos de:

~ a). Productos relacionados (por ejemplo, materias primas, productos en
proceso, producto final).

b). Informacién relacionada (especificaciones, reportes, mediciones,
informacion de realimentacion).
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De esta manera la Administracion de la Calidad debe ejercerse sobre dos
aspectos basicos;

a). La estructura y operacion de el Proceso en si, con los flujos de
Productos e Informacion relacionados; es decir, como se organizan y efectian
las actividades.

b). La Calidad del flujo de el Producto y la Informacién dentro de la
estructura, que es el grado de cumplimiento de el Proceso y el flujo de el
Producto e Informacién con respecto a los requisitos establecidos.

Por lo descrito anteriormente, se debe estar convencido de que la
Prestacion de un Servicio también es resultado de Procesos interrelacionados,
por lo que los conceptos empleados en Empresas manufactureras; también
pueden emplearse en las Empresas de Servicios, siempre y cuando éstos se
adeciien de manera correcta. Para propositos de la Serie de Normas 1SO 9000,
debe entenderse por Producto a las siguientes Categorias genéricas:

a). Productos de la Arquitectura de Sistemas (“Hardware”).- Son
Productos tangibles que estan formados por uno ¢ mas elementos.
Generalmente, los Productos de la Arquitectura de Sistemas (“Hardware”),
consisten de piezas manufacturadas, fabricadas ¢ construidas, por partes ¢
ensambles.

b). Productos de Paqueteria y Programacién (“Software”).- Creacion
Intelectual que consiste de Informacion, Conceptos, Instrucciones ¢
Procedimientos. Algunos ejemplos de este tipo de Productos (“Soffware’) son
los Programas para Ordenadores; el contenido de libros, manuales,
procedimientos, etcétera.
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¢). Matenales Procesados.- Producto tangible generado por la
transformacion de materia pnma a un estado deseado, el estado del material
procesado puede ser liquido, gas, granulos, lingotes, filamentos, hojas, etcétera.
Generalmente, los materiales procesados son entregados en tambores, costales,
cilindros, tuberias, rollos, etcétera.

d). Servicios.- El resultado generado por actividades de interfase entre un
Proveedor y el Cliente, asi como por las actividades intemmas de el Proveedor
para cumplir las necesidades de el Cliente. El Proveedor ¢ el Cliente puede
estar representado en la interfase por personal 6 equipo.

En realidad es muy dificil que un producto esté conformado por una sola
Categoria Genérica de Producto, ya que normalmente un Producto es una
combinacion de las cuatro Categorias Genéricas de Producto definidas
anteriormente. Cualquier Producto posee un Grado de Servicio y cualquier
Servicio posee cierto Grado de Contenido de Producto, por lo tanto, cada
Empresa debe establecer claramente esta relacion antes de establecer su
Sistema de Calidad.

En la Fig. [II.1, se muestra una vista general de un Sistema de
Fabricacidn tipico, que casi contesta una pregunta sobre el SIG (Sistema de
Informacion Gerencial) y el SGP (Sistema Gerencial de Produccion). EY SGP
actual estd tan inmiscuido, y e€s tan complejo en sus demandas que,
simplemente, para aclarar cuales son los elementos exigidos por la [SO 9000, el
Sistema de Calidad tiene que mostrarse como una unidad independiente.
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Fig. Il.1.- Arreglo de el Sistema de Fabricacion. -
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111.12.- Elementos Requeridos por la Norma.

La Norma ISO 9000 monta la escena al requenr especificaciones
controladas para Materiales, Equipos, Procesos, Programas de Ordenador,
Personal, Abastecimientos, Servicios Auxiliares y aun Ambientales. Requiere
instrucciones de trabajo documentadas para Produccién (por ejemplo, el
empleo de manuales completos de procedimientos ¢ su equivalente; como
pantallas de Ordenadores).

Exige ciertos criterios para determinar que la Produccion considerada
como satisfactoria efectivamente cumple con las especificaciones requeridas.
La Norma quiere que las Normas de Trabajo sean modelos que se consideren
necesarios. Deben establecerse puntos de control importantes y designarse los
métodos para venficar el “status guo” de la Calidad en dichos puntos.

Requiere que ciertos suministros como agua, aire comprimido, -
electricidad ¢ sustancias quimicas utilizadas en el Proceso, y esto también
incluye al gas industnal; sean controlados y traidos bajo un Sistema de
Verificacion. Cuando el ambiente deba estar a cierta temperatura, humedad o6
condiciones higiénicas, estas caracteristicas deben ser controladas vy
verificadas. De nuevo aparece ¢l orden y la limpieza en las instalaciones, ya
que la Norma requiere que los matenales ya adquiridos por ¢l area de compras
sean almacenados, segregados y manejados apropiadamente.

Esto implica estricta separacion entre Materiales y Productos que
cumplen con especificaciones, de aquellos rechazados y que estin esperando
pruebas adicionales. Varias Compaiiias utilizan colores verde, rojo, amarillo
para representar el “status quo” de Mateniales y Productos (aprobado,
rechazado y pendiente, respectivamente); y para facilitar la separacién y
disposicion de los que tienen diferente “status quo”.
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Cuando la rastreabilidad sea importante para el control, debe imponerse
un Sistema apropiado de Identificacion; desde el Proveedor y a través de el
Proceso Productivo hasta su embarque.

Todo Equipo de Produccion debe sujetarse a verificaciones y controles
que aseguren la precision de su operacion. Esto incluye el equipo de la planta,
herramientas, temperaturas, patrones y manometros; asi como Ordenadores
cuando sean parte de, 6 controlen, el proceso productivo. El equipo debe
almacenarse apropiadamente y conservarse en un régimen de mantenimiento.
Todo equipo debe calibrarse en una forma planeada.
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1. 13.- No Conformidades.

Cuando el Sistema de Calidad selecciona componentes que estan fuera
de especificaciones debe haber un procesamiento para su:

1.- Identificacién.

2.- Segregacion.

3.- Revision.

4 - Disposicion.

5.- Documentacion.

6.~ Prevencion.

7.- Accion Correctiva.

Como ya se dijo anteriormente, algunas Compaiiias usan un Sistema de
marcas verde, roja y amarilla para identificar el Producto como perteneciente a
alguna de las tres Categorias  (aprobado, rechazado y pendiente,
respectivamente). Después de identificar el Producto irregular debe desecharse.

El peor escenario imaginable es permitir que el Producto irregular se
pierda antes de la inspeccion final y aparezca en la seccion de empacado junto
con los Productos optimos listos para embarcarse. Personas especialmente
asignadas, deberan revisar los Productos inconformes para disponer qué hacer

con ellos (repararlos, reprocesarlos o desecharlos como chatarra).
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Estas disposiciones se haran de acuerdo con instructivos especificos vy,
como en toda etapa cubierta por documentos, deben darse los pasos necesarios
para evitar reincidir en la falla. La accién correctiva debe dingirse no soélo a
corregir no conformidades especificas ¢ periadicas, sino a revisar y mejorar el
Sistema para el futuro.
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HI 14.- ISO 9003. Sistemas de Calidad - Modelo para el Aseguramiento
de Calidad Aplicado a las Inspecciones y Pruebas Finales.

La Norma es para aquellas situaciones cotractuales en donde la
capacidad de el Proveedor para efectuar inspecciones y pruebas finales debe
mostrar, con adecuada confianza, que el Producto cumple con los
requerimientos especificados.

La Fig. 1I1.2 indica el nimero de puntos de manejo de materiales y
productos y las ocasiones y condiciones en que potencialmente pudieran
danarse. Estos son los puntos que la Norma identifica y requiere que sean
controlados bajo un Sistema Gerencial de Calidad.
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Fig. I11.2.- Manejo, Almacenamiento y Embarque de los Productos.
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I 15.- Vista General de la Produccion.

La Fig. Il1.3 remarca los Elementos de la Administracion ¢ Gestion de
Calidad en el SGP (Sistema Gerencial de Produccion). Es similar a la Fig.
I1I.1, pero se le han agregado asteriscos para indicar los puntos de Control de
Cahdad, destacando aquelios pasos del SGP que estan sujetos a la Norma.
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Fig. I11.3.- Amreglo de el Sistema de Fabricacion; los Asteriscos Indican
los Puntos de Control de Calidad.
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CAPITULO IV

FABRICACION DE FUENTES NO INTERRUMPIBLES (UPS), Y
SU CONTROL DE CALIDAD A PARTIR DE LA NORMA ISO 9000.

IV 1.- Introduccion.

La Norma referente a Sistemas de Calidad-Modelo para el
Aseguramiento de la Calidad en Produccion, Instalacion y Servicio establece
que: “Esta Norma es una de las tres Normas referidas a los requisitos de los
Sistemas de Calidad que pueden utilizarse para propositos de Aseguramiento
de Calidad Externo. Los Modelos de Aseguramiento de Calidad establecidos
en las tres Normas listadas abajo representan tres distintas formas de requisitos
de Sistemas de Calidad, adaptables, con el proposito de que un Proveedor
demuestre su capacidad y para evaluacion de la misma por una Organizacion
Externa.

-NMX-CC-003.- Sistemas de Calidad - Modelo para el Aseguramiento
de la Calidad en Disefio, Desarrollo, Produccion, Instalacion y Servicio.- Es
aplicable cuando un Proveedor debe asegurar la conformidad con los requisitos
especificados durante el Disefio, Desarrollo, Produccion, Instalacion y Servicio.
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-NMX-CC-004.- Sistemas de Calidad - Modelo para el Aseguramiento
de la Calidad en Producion, Instalacion y Servicio.- Es aplicable cuando un
Proveedor debe asegurar la conformidad con los requisitos especificados
durante la Produccion, Instalacion y Servicio.

- NMX-CC-003.- Sistemas de Calidad - Modelo para el Aseguramiento
de la Calhdad en Inspeccion y Pruebas Finales.- Es aplicable cuando un
Proveedor debe asegurar la conformidad con los requisitos especificados
solamente en la inspeccion y prueba final.

Se enfatiza que los requisitos de los Sistemas de Calidad especificados
en esta Norma, y en las Normas NMX-CC-003 y NMX-CC-005 son
complementarios (no altermativos) a los requisitos técnicos especificados (de el
Producto).

Estas especifican los requisitos que determinan los elementos de el
Sistema de Calidad que tienen que ser cubiertos, pero no es el propésito de
estas Normas forzar la uniformidad en los Sistemas de Calidad. Son genéricas e
independientes de cualquier Industria ¢ Sector Econdémico especifico. El disefto
¢ implantacidn de el Sistema de Calidad tiene necesariamente que estar influido
por las diversas necesidades de una Organizacion, por sus objetivos
particulares, por los Productos y Servicios suministrados y los Procesos y
practicas especificas empleadas.

Se pretende que estas Normas se adopten en su forma presente, pero en
ocasiones pueden necesitar adaptarse afladiendo ¢ eliminando requisitos de el
Sistema de Calidad para situaciones contractuales especificas. La Norma
NMX-CC-002 suministra directrices para tales adaptaciones asi como para
seleccionar el Modelo apropiado de Aseguramiento de la Calidad a saber.
NMX-CC-003, NMXCC-004 6 NMX-CC-005.
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1V.2.- Objetivo y Campo de Aplicacion.

Esta Norma especifica los requisitos de el Sistema de Calidad, que deben
utilizarse cuando se necesite demostrar la capacidad de un Proveedor para
suministrar Productos conformes en base a un Diseiio establecido.

Los requisitos especificados en esta Norma estan orentados
principalmente para lograr la satisfaccion de “el Cliente”, previniendo la no
conformidad en todas las etapas desdeProduccion hasta Servicio. Esta Norma
se aplica cuando:

a).- Estan especificados los requisitos de un Producto en base a un
Diseiio ¢ especificacion establecida; y

b).- La confianza en la conformidad de el Producto puede lograrse por

una demostracion adecuada de la capacidad de el Proveedor en la Produccion, -
Instalacion y Servicio.
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IV.3.- Normas de Referencia.

La Norma siguiente contiene preceptos, a los cuales se hace referencia a
través de este texto y constituyen disposiciones de la misma. La edicion
indicada es la vahda a la fecha de su publicacion. Todas las Normas estan
sujetas a revision, y las partes que han tomado acuerdos basados en esta Norma
se les recomienda investigar la posibilidad de aplicar 1a edicion mas reciente:

- NMX-CC-001 - Administracion de la Calidad y Aseguramiento de la
Calidad - Vocabulario.

91-



1V.4.- Definictones.

Para efectos de esta Norma se aplican las definiciones establecidas en
NMX-CC-001 junto con las sigmentes:

a).- Producto.- El resultado de Actividades y/é Procesos. Un Producto
puede incluir Servicio, Arquitectura de Sistemas (“Hardware”), Material
Procesado, Paquetes y Programas (“Software™) ¢ una combinacion de los
mismos.

Un Producto puede ser tangible (Ejemplo: Ensambles ¢ matenales
procesados) ¢ intangibles (Ejemplo: Informacién ¢ conceptos), 0 una
combinacién de los mismos. Para los efectos de esta Norma, el término
“Producto” se aplica solamente a la oferta de Producto intencionado y no a los
Sub-Productos no intencionados que afectan al Medio Ambiente. Esto difiere
de la definicion dada en NMX-CC-001.

b).- Oferta.- La propuesta que hace un Proveedor en respuesta a una
invitacion para satisfacer una adjudicacion de contrato para suministrar un

Producto.

¢).- Contrato.- Los requisitos acordados entre un Proveedor y un Cliente
transmitidos por cualquier medio.
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IV.3.- Requisitos de el Sistema de Calidad.

1.- Responsabilidad de la Direccidn (Politica de Calidad).- La
Direccion de el Proveedor con responsabilidades ejecutivas debe definir y
documentar su Politica de Calidad incluyendo los objetivos para la Calidad y su
compromiso con la Calidad. La Politica de Calidad debe ser congruente con las
metas Organizacionales de el Proveedor y las expectativas y necesidades de sus
Clientes. El Proveedor debe asegurarse de que esta Politica sea entendida,
implantada y mantenida en todos los niveles de la Organizacion.

2.- Organizacion (Responsabilidad y Autoridad).- Deben estar definidas
y documentadas la responsabilidad, autoridad y la interrelacion de todo el
Personal que administra, realiza y verifica el trabajo que afecta a la Calidad,
particularmente para el Personal que necesita la libertad Organizacional y
autoridad para:

- Iniciar acciones para prevenir la ocurrencia de no conformidades
relacionadas con el Producto, el Proceso y el Sistema de Calidad.

- Identificar y registrar cualquier problema relacionado a el Producto,
Proceso v Sistema de Calidad.

- Iniciar, recomendar ¢ proporcionar soluciones a través de los canales
designados.

- Verificar la implantacién de las soluciones.

- Controlar ¢l procesado posterior, entrega ¢ instalacion de el Producto
no conforme, hasta que la deficiencia ¢ condicion insatisfactoria haya sido
corregida.
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3.- Recursos.- El Proveedor debe identificar los requenmientos de
recursos y proporcionar los recursos adecuados, incluyendo la asignacion de
Personal capacitado para la Administracion, realizacion del trabajo y de las
actividades de verificacion incluyendo actividades de Auditoria de Calidad
Interna.

4.- Representante de la Direccidn.- La Direccion de el Proveedor con
responsabilidad ejecutiva, debe designar a un miembro de su Administracion
quien, independientemente de otras responsabilidades, debe tener autoridad
definida para:

- Asegurar que el Sistema de Calidad se establezca, implante y mantenga
de acuerdo con esta Norma;

- Informar a la Direccion de el Proveedor acerca del desempefio de el
Sistema de Calidad para su revision y como base para mejorar el Sistema de
Calidad.

La responsabilidad del representante de la Direccion puede incluir
también ¢l enlace con Organizaciones Externas en asuntos relacionados con el
Sistema de Calidad de el Proveedor.

3.- Revision por la Direccion.- La Direccion de el Proveedor con
responsabilidad ejecutiva debe revisar el Sistema de Calidad a intervalos
definidos suficientes para asegurar su adecuacion y efectividad continua con el
fin de satisfacer los requisitos de esta Norma, asi como la Politica y Objetivos
de Calidad establecidos. Deben mantenerse registros de tales revisiones.
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6.- Sistema de Calidad (Generalidades) .- El Proveedor debe establecer,
documentar y mantener un Sistema de Calidad como medio que asegure que el
Producto es conforme con los requisitos especificados. El Proveedor debe
preparar un Manual de Calidad de acuerdo a los requisitos de esta Norma. El
Manual de Calidad debe incluir ¢ hacer referencia a los procedimientos de el
Sistema de Calidad y describir {a estructura de la documentacion usada en el
Sistema de Calidad.

En la Norma NMX-CC-018 se dan directrices para la elaboracion de los
Manuales de Calidad.

7.- Procedimientos de el Sistema de Calidad - El Proveedor debe:

- Preparar procedimientos documentados de acuerdo a los requisitos de
esta Norma y la Politica de Calidad establecida por el Proveedor.

- Implantar efectivamente el Sistema de Calidad y sus procedimientos
documentados. Para efectos de esta Norma el alcance y detalle de los
procedimientos que forman parte de el Sistema de Calidad deben depender de
la complejidad del trabajo, de los métodos usados, y de las habilidades y -
capacitacion requerida por el Personal involucrado en llevar -a cabo la
actividad.

Los procedimientos documentados pueden hacer referencia a
instrucciones de trabajo que definen como se realiza una actividad.

&.- Planeacion de la Calidad - El Proveedor debe definir y documentar
como se deben cumplir los requisitos para la Calidad. La planeacion de la
Cahdad debe ser consistente con todos los otros requisitos de el Sistema de
Calidad del Proveedor, y debe estar documentada en una forma que se adapte a
el Método de Operacidn de el Proveedor. El Proveedor debe considerar las
siguientes actividades;, conforme sea aplicable, para cumplir los requisitos
especificados para Productos, Proyectos 6 Contratos:
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- La preparacion de los planes de Calidad;

- La identificacion y adquisicién de cualquier Control, Proceso, Equipo
(incluyendo equipo de inspeccién y prueba), Dispositivos, Recursos y las
habilidades que sean necesarias para lograr la Calidad requenda;

- Asegurar la compatibilidad de los Procedimientos de el Proceso de
Produccion, de la Instalacion, de el Servicio, de la Inspeccion y Prueba, y la
Documentacion Aplicable;

- La actuahzacidn, segin sea necesaria, de el Control de Calidad, de las
técnicas de inspeccion y pruebas, incluyendo el desarrollo de instrumentacion
nueva,

- La identificacion de cualquier requisito de medicion incluyendo la
capacidad que exceda los avances conocidos, con anticipacion suficiente para
que se desarrolle esa capacidad,

- La identificacion de las venficaciones adecuadas en las etapas
apropiadas de la realizacion de el Producto,

- La aclaracion de las Normas de aceptacién para todas las
caracteristicas y requisitos, incluyendo aquellas que contengan algun elemento
sujetivo,

- La identificacion y preparacién de Registros de Calidad.

Los planes de Cahidad mencionados pueden estar en forma de una

referencia a los Procedimientos documentados pertinentes, que forman parte
integral de ¢l Sistema de Calidad de el Proveedor.

-96-




9.- Revision de el Contrato (Generalidades).- El Proveedor debe
establecer y mantener Procedimientos documentados para la revision de el
Contrato y para la coordinacion de estas actividades.

10).- Revision.- Antes de la presentacion de una oferta 6 de la aceptacion
de un Contrato ¢ pedido (establecimiento de requisitos); la oferta, contrato 6
pedido debe revisarse por el Proveedor para asegurarse que:

- Los requisitos estan definidos y documentados adecuadamente, cuando
no hay dispombles condiciones escritas para un pedido recibido verbalmente, el
Proveedor debe asegurarse que los requisitos del pedido, sean acordados antes
de su aceptacion;

- Se resuelva cualquier requisito de el Contrato 6 pedido que difiera con
el de la oferta;

- El Proveedor tiene la capacidad para cumplir los requisitos de el
Contrato ¢ del pedido.

11.- Modificaciones a el Contrato.- El Proveedor debe identificar como
se realizan las modificaciones a el Contrato y la manera correcta de

transferirias a las funciones relacionadas dentro de su Organizacion.

12.- Registros.- Deben mantenerse registros de las revisiones de el
Contrato.

En los asuntos de el Contrato se deben establecer canales de
comunicacion ¢ interrelaciones con la Organizacion de el Cliente.
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13.- Control de el Disefio.- El alcance de esta Norma no incluye los
requisitos de el Sistema de Calidad para el Control de el Disefio. Esta clausula
se incluye para corresponder con la numeracién de la Norma NMX-CC-003,

14.- Control de Documentos y Datos ((GGeneralidades).- El Proveedor
debe establecer y mantener procedimientos documentados para controlar todos
los documentos y datos que se relacionan con los requisitos de esta Norma,
incluyendo el alcance aplicable, los documentos de origen externo tales como
Normas y dibujos de el Cliente.

Los documentos y datos pueden estar en la forma de copia en papel, ¢ en
medios electronicos, 0 cualquier otro.

15.- Aprobacién 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. Debe establecerse y estar facilmente
disponible una lista maestra ¢ un Procedimiento equivalente de control de
documentos para identificar el estado de revision vigente de los documentos e
impedir el uso de documentos obsoletos y/6 invalidados. Estos controles deben
asegurar que:

- Las condiciones pertinentes de los Documentos apropiados estan
disponibles en todos los lugares donde son efectuadas operaciones esenciales
para ¢l funcionamiento efectivo de el Sistema de Calidad;

- Los Documentos obsoletos y/6 invalidados sean retirados de inmediato
de todos los puntos de emisién 6 uso, 6 de otra manera asegurados contra el
uso no intencional:

- Cualesquiera de los Documentos obsoletos retenidos para efectos
legales y/6 de preservacion de conocimientos estén identificados

adecuadamente.
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16.- Cambios en Documentos y Datos.- Los cambios a los documentos y
datos deben ser revisados y aprobados por las mismas funciones 1
Organizaciones que desarrollaron la revisién y aprobacion del original a menos
que se haya especificado otra cosa. Las funciones G Organizaciones designados
deben tener acceso a la informacion de respaldo pertinente que fundamente su
revision y aprobacion.

Cuando sea practico, la naturaleza de los cambios debe identificarse en
el documento ¢ en anexos adecuados.

17.- Adquisiciones ((eneralidades).- El Proveedor debe establecer y
mantener Procedunientos documentados para asegurar que e! Producto
adquindo esté conforme a los requisitos especificados.

1&8.- Evaluacion de Sub-Contratistas - El Proveedor debe:

- Evaluar y seleccionar a los Sub-Contratistas con base en su habilidad
para cumplir los requisitos de el Sub-Contrato incluyendo el Sistema de
Calidad y cualquier requisito especifico de aseguramiento de la Calidad.

-Definir tipo y alcance del control ejercido por el Proveedor sobre los
Sub-Contratistas. Esto debe depender del tipo de Producto, el impacto de el
Producto Sub-Contratado en la Calidad de el Producto final y donde sea
aplicable, de los informes de Auditoria de Calidad y/6 registros de Calidad de
la capacidad y desempeiio previamente demostrada de los Sub-Contratistas.

- Establecer v mantener registros de Calidad de Sub-Contratistas
aceptables.

19.- Datos para Adquisiciones.- Los Documentos de compra deben
contener datos que describan claramente el Producto sohcltado incluyendo

donde sea aplicable:
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- Tipo, clase, grado 0 otra identificacion precisa.

- Titulo 0 otra identificacion adecuada, y la edicion aplicable de las
especificaciones, dibujos, requisitos de proceso, instrucciones de inspeccién y
otros datos técnicos relevantes, incluyendo los requisitos para Aprobacién 6
Clasificacion de e! Producto, Procedimientos, Equipos de Proceso y Personal,

- El titulo, nimero y edicidn de la Norma de el Sistema de Calidad que
debe aphicarse

El Proveedor debe revisar y aprobar los Documentos de compra para la
adecuacion de los requisitos especificados antes de su liberacion.

20).- Verificacion de los Productos (lomprados.

21.- Verificacion de el Proveedor en las Instalaciones de el Sub-
Contratista.- Cuando el Proveedor proponga verificar el Producto comprado en
las instalaciones de el Sub-Contratista, ¢! Proveedor debe especificar los
acuerdos de verificacion y el método de liberacion de el Producto en los
Documentos de compra.

22.- Vertficacion de el Cliente a el Producto Sub-Contratado.- Cuando
se especifique en el Contrato, debe concedérsele el derecho a el Cliente de el
Proveedor ¢ a ¢l Representante de ¢l Cliente para verificar en las instalaciones
de el Sub-Contratista y las instalaciones de el Proveedor que el Producto Sub-
Contratado estd conforme a los requisitos especificados. Tal verificacion no
debe ser usada por el Proveedor como evidencia de control efectivo de la
Calidad de el Sub-Contratista.

La venficacion por el Cliente no debe absolver a el Proveedor de la
responsabilidad de suministrar un Producto aceptable, ni debe impedir el

rechazo subsecuente por el Cliente.
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23.- Control de Productos Proporcionados por el Cliente - El Proveedor
debe establecer y mantener Procedimientos documentados para el control de
verififcacién, almacenamiento y mantenimiento de los Productos
proporcionados por el Cliente para incorporarlos dentro de los suministros 6
para actividades relacionadas. Cualquier Producto que se pierda, dafie ¢ sea
inadecuado para su uso, se debe registrar y reportar a el Cliente.

La wverficacion por el Proveedo no absuelve a el Cliente de la
responsabilidad de proveer Producto aceptable.

24.- lIdentificacion y Rastreabilidad de el Producto.- Donde sea
aplicable, el Proveedor debe establecer y mantener Procedimientos
documentados para identificar el Producto por medios adecuados desde su
recepcion y durante todas las etapas de Produccion, Entrega € Instalacion.

Donde v en la extensién que la rastreabilidad sea un requisito
especificado, el Proveedor debe establecer y mantener procedimientos
documentados para una identificacion unica de Productos individuales ¢ lotes.
Esta identificacion debe registrarse.

23.- Control de el Proceso.- El Proveedor debe identificar y planear los
Procesos de Produccién, Instalacion y Servicio que directamente afectan la
Calidad y debe asegurarse que estos Procesos se llevan a cabo bajo
condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir lo
siguiente:

- Procedimientos documentados para definir la manera de producir,
instalar y dar servicio, cuando la ausencia de tales instrucciones puedan afectar

adversamente la Calidad;

- El uso de equipos de produccion e instalacion y servicio adecuados y
ambiente laboral apropiado;
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- Cumplimiento con las Normas y codigos de referencia, los planes de
Calidad ¢ los procedimientos documentados;

- Supervisar y controlar los parametros adecuados de el Proceso y las
caracteristicas de el Producto;

- La aprobacion de los Procesos y el equipo, de manera apropiada;

- Los criterios para la ejecucion del trabajo deben establecerse de manera
practica y lo mas claro posible (por ejemplo: Especificaciones escritas,
muestras representativas o ilustraciones);

- El mantenimiento adecuado del equipo para asegurar continuamente la
capacidad de el Proceso.

Aquellos Procesos cuyos resultados no pueden ser verificados totaimente
por inspeccion y pruebas sub-secuentes de el Producto y donde, por ejemplo,
las deficiencias de el Proceso pueden surgir solo después de que el Producto
estd en uso, los Procesos deben realizarse por Operadores calificados y debe
requerirse la Supervision y el control continuo de los parametros de el Proceso
para asegurar que se cumplen los requisitos especificados.

Deben especificarse los requisitos para cualguier calificacion de las
operaciones de el Proceso incluyendo el equipo y el Personal asociado.

A tales Procesos que requieren una calificacion previa de su capacidad
de Proceso, frecuentemente se les conoce como “Procesos Especiales”.

Deben mantenerse, de manera adecuada, registros de la calificacion de
los Procesos, de los Equipos y de el Personal.
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26.- Inspeccion 'y Prueba (Generalidades).- El Proveedor debe
establecer y mantener Procedimientos documentados para las actividades de
inspeccion y prueba para verificar que se cumplan los requisitos especificados.
La inspeccion y prueba requendas y los requisitos establecidos deben estar
detallados en el Plan de Calidad y/6 en los Procedimientos documentados.

27.- Inspeccion y Pruebas de Recibo - El Proveedor debe asegurarse que
el Producto de entrada no sea utilizado ¢ procesado hasta que haya sido
inspeccionado ¢ de otra forma verificado como conforme con los requisitos
especificados. La wverificacion del cumplimiento con los requisitos
especificados debe hacerse de acuerdo con el Plan de Calidad y/6 los
Procedimientos documentados.

Para determinar la cantidad y la naturaleza de la inspeccion de recibo,
debe considerarse el grado de control efectuado en las instalaciones de el
Sub-Contratista y los registros de evidencia de la conformidad proporcionados.

Cuando se libere un Producto de entrada previamente a su verificacion
para propositos de produccion urgente, debe darsele una identificacidon evidente
y hacerse un registro que permita su recuperacion y reemplazo inmediato en el
caso de no conformidad con los requisitos especificados.

28.- Inspecciron y Prueba en Proceso.- El Proveedor debe:

- Inspeccionar y probar el Producto como se requiere en el Plan de
Calidad y/6 en los Procedimientos Documentados;

- Retener el Producto hasta que hayan sido terminadas la inspeccion y
pruebas requenidas 0 se hayan recibido y verificado los informes necesarios,
excepto cuando el Producto sea liberado con Procedimientos de recuperacion
claramente establecidos. La liberacion con estos Procedimientos no debe
impedir las actividades del inciso anterior.
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29.- Inspeccion y Pruebas [inales.- El Proveedor debe llevar a cabo
todas las inspecciones y pruebas finales de acuerdo con el Plan de Cahdad y /6
los Procedimientos documentados para completar la evidencia de conformidad
de el Producto terminado con los requisitos especificados.

El Plan de Calidad y/6 Procedimientos Documentados para la inspeccion
y prucba final, deben establecer que todas las inspecciones y pruebas
especificadas tanto en la recepcion de el Producto como en el Proceso, se han
llevado a cabo y que los resultados cumplen con los requisitos especificados.

Ningun Producto debe ser despachado hasta que todas las actividades
especificadas en el Plan de Calidad y/6 los Procedimientos Documentados
hayan sido concluidas satisfactoriamente y los datos y la documentacion
asociada estén disponibles y autorizados.

30.- Registros de Inspeccion y Prueba .- El Proveedor debe establecer y
mantener registros que contengan la evidencia que el Producto ha sido
inspeccionado y76 probado. Estos registros deben mostrar claramente si el
Producto ha pasado 0 fallado las inspeccionaes y/6 pruebas de acuerdo con los
criterios de aceptacion definidos. Cuando el Producto no pase cualquier
inspeccion y/0 prueba, deben aplicarse los Procedimientos para el Control de
Productos no conformes. Los registros deben identificar a la Autoridad d
Inspeccion responsable de liberar el Producto.

31.- Control de Equipos de [nspeccion, Medicion y Prueba
(Generaltdades) .- El Proveedor debe establecer y mantener procedimientos
documentados para controlar, calibrar y mantener los equipos de inspeccion,
medicion y prueba, incluyendo los Programas y Paquetes (“Software™) de las
pruebas utilizado, para demostrar la conformidad de el Producto con los
requisitos especificados. El equipo de inspeccién, medicion y prueba debe
uttlizarse de tal manera que se asegure que la incertidumbre de la medicion es
conocida y es consistente con la capacidad de medicion requerida.

-104-




Cuando se usen Programas y Paquetes (“Software™ de Prueba o
referencias comparativas tales como Arquitectura de Sistemas (“Hardware™) de
Prueba como formas adecuadas de inspeccion, se debe comprobar que éstos
son aptos para venficar la aceptabilidad de el Producto antes de su hberacion
para su uso durante la Produccion, Instalacion y Servicio, y deben reexaminarse
con una periodicidad preestablecida. El Proveedor debe establecer el alcance y
la frecuencia de tales venficaciones y debe mantener registros como evidencia
de! control.

Cuando la disponibilidad de datos técnicos pertenecientes a los equipos
de inspeccion, medicion y prueba sea un requisito especificado, tales datos
deben estar disponibles cuando sean requeridos por el Cliente ¢ su
representante para verificar que los equipos de Inspeccién, Medicion y Prueba
estan funcionando adecuadamente.

Para los propdsitos de esta Norma Nacional, el término “Equipos de
Medicion” incluye los Dispositivos de Medicion.

32.- Procedimientos de Control.- El Proveedor debe:

- Determinar las mediciones que deben realizarse, la exactitud requerida
y seleccionar el equipo apropiado para Inspeccion, Medicion y Prueba que sea
capaz de la exactitud, la repetibilidad y reproducibilidad necesarias;

- Identificar todo el Equipo de Inspeccion, Medicion y Prueba que
puedan afectar la Calidad de el Producto, calibrarlos y ajustarlos en intervalos
preescritos, 0 antes de su utilizacion, contra equipo certificado que tenga
validez refenda a patrones Nacionales 0 Internacionales reconocidos. Cuando
no existan tales tales patrones, se deben documentar las bases que se usaron
para la calibracion;
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- Definir el Proceso usado para la calibracion del Equipo de Inspeccion,
Medicion y Prueba incluyendo detalles del tipo de equipo, identificacion unica,
localizacion, frecuencia y método de verificacion, criterios de aceptacion y la
accion que se debe tomar cuando los resultados no sean satisfactorios,

- [dentificar el Equipo de Inspeccion, Medicion y Prueba con una marca
apropiada, 6 un registro de identificacion aprobado que muestre el estado de
calibracion;

- Conservar s registros de la calibracion de los Equipos de Inspeccidn,
Medicion y Prueba;

- Evaluar y documentar la validez de los resultados previos de
Inspeccion y Prueba cuando los Equipos de Inspeccion, Medicion y Prueba se
hayan encontrado fuera de calibracion;

- Asegurar que las condiciones ambientales son adecuadas para las
Calibraciones, [nspecciones, Mediciones y Prueba que se realizan;

- Asegurar que el manejo, preservacion y almacenamiento de los Equipos
de Inspeccion, Medicion y Prueba son adecuados para mantener su exactitud y
aptitud de uso;

- Salvaguardar los Equipos de Inspeccion y Medicion, y las instalaciones
de prueba incluyendo la Arquitectura de Sistemas (“Hardware™) y de
Programas y Paquetes (“Software™) de Prueba contra ajustes que invaliden la
calibracion hecha.

Se puede usar como Guia el Sistema de Confirmacion Metrolégica para
Equipo de Medicion proporcionado en NMX-CC-017/1.
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33.- Estado de Inspeccién y Prueba.- El Estado de Inspeccion y Prueba
de el Producto debe identificarse utilizando medios adecuados, que indiquen la
conformidad ¢ no conformidad de el Producto con respecto a la Inspeccion y
Prueba realizadas. La identificacion del estado de Inspeccion y Prueba se debe
mantener, a través de la Produccion, Instalacion y Servicio de el Producto, tal
como se establece en el Plan de Calidad y/6 en los Procedimientos
documentados, con el fin de asegurar que sélo el Producto que ha pasado las
Inspecciones y Pruebas requendas (6 que ha sido leberado mediante una
concesion autorizada se despacha, se usa 6 se instala.

34.- Control de Producto no (lonforme (Generalidades).- El Proveedor
debe establecer y mantener procedimientos documentados para asegurar que se
prevenga el uso ¢ instalacion no intencionada de los productos no conformes
con los requisitos especificados. El control debe incluir la identificacion, la
documentacion, la evaluacidn, la segregacion (cuando sea practico) y la
disposicion de el Producto no conforme, asi como la notificacion a las
funciones responsables.

35.- Revision y Disposicion de Productos no Conformes.- Deben
definirse la autoridad y la responsabilidad para la revision y la disposicién de

los productos no conformes.

Los productos no conformes deben revisarse de acuerdo con
procedimientos documentados. El resultado de la revision puede ser:

- Retrabajar para satisfacer los requisitos especificados;
- Aceptar con 0 sin reparacion por concesiones;

- Reclastficar para aplicaciones alternativas;

- Rechazar ¢ deshechar.
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Cuando asi lo indique ¢ especifique el Contrato, la reparacién 6 el uso
propuesto para el Producto no conforme con los requisitos especificados debe
informarse a | Cliente 6 a su representante para solicitar su concesion. La
descripcién de 1a no conformidad y de las reparaciones que se acepten, deben
registrarse para indicar su condici6n actual.

Los productos reparados y/6 retrabajados se deben reinspeccionar de
acuerdo con el Plan de Calidad y/6 los Procedimientos documentados.

36.- Accion Correctiva y Preventiva (Generalidades).- El Proveedor
debe establecer y mantener procedimientos documentados para implantar
acciones correctivas y preventivas.

Cualquier accion correctiva ¢ preventiva adoptada para eliminar las
causas de no conformidades reales ¢ potenciales debe ser apropiada a la
magnitud de los problemas y correspondientes a los riesgos encontrados.

el Proveedor debe implantar y registrar cualquier cambio en los
procedimientos documentados como resultado de acciones correctivas y
preventivas.

37.- Accion Correctiva- Los procedimientos para las acciones
correctivas deben incluir:

- El manejo efectivo de las reclamaciones de los Clientes, y los informes
de los productos no conformes;

- La investigacion de las causas de las no conformidades relativas a el
Producto, a el Proceso, y a el Sistema de Calidad, registrando los resultados de
la investigacion.

- La determinacion de las acciones correctivas necesarias para eliminar la
causa de las no conformidades.
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- La aplicacion de los controles que aseguren que las acciones
correctivas sean efectuadas, y que €stas sean efectivas.

38.- Accion Preventiva- los procedimientos para las acciones
preventivas deben incluir:

- El uso de las fuentes apropiadas de informacion tales como los
procesos y operaciones de trabajo las cuales afectan la Calidad de el Producto,
las concesiones, los resultados de las auditorias, los registros de Calidad, los
informes de servicios y las reclamaciones de Clientes con el fin de detectar,
analizar y eliminar las causas potenciales de no conformidades;

- La determinacion de los pasos necesarios para tratar cualquier
problema que requiera acciones preventivas;

- La iniciacion de las acciones preventivas y el establecimiento de los
controles que aseguren su efectividad,;

- Asegurar que la informacion relevante sobre las acciones efectuadas, se
someten a revision de la Direccion.

39.- Manejo, Almacenamiento, Lmpaque, Conservacion y Entrega
((reneralidades).- El Proveedor debe establecer y mantener procedimientos
documentados para manejo, aimacenamiento, empaque, conservacion y entrega
de el Producto.

40).- Manejo.- El Proveedor debe suministrar Métodos de Manejo que
eviten el daiio 6 deterioro de el Producto.
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41.- Almacenamiento - El Proveedor debe usar dreas ¢ locales de
almacenamiento designadas para prevenir que los productos pendientes de uso
4 entrega se dafien ¢ deterioren. Deben estipularse los métodos apropiados para
autorizar la recepcion y el despacho desde tales dreas. Con el fin de detectar
deterioro, se debe evaluar el estado de los productos almacenados a ntervalos
apropiados.

42.- Empaqgue.- El Proveedor debe controlar los procesos de empaque,
embalaje y marcado (incluyendo los materiales empleados) de tal manera que
se asegure la conformidad con los requisitos especificados.

43.- Conservacion.- El Proveedor debe aplicar métodos apropiados para
la conservacion y segregacion de el Producto, cuando el Producto esté bajo el
control de el Proveedor.

44.- Entrega.- El Proveedor debe tomar las medidas necesanas para
proteger la Calidad de los productos, después de la inspeccion y pruebas
finales. Cuando el Contrato asi lo estipule, esta proteccion debe extenderse
hasta la entrega de los productos a su destino.

43.- Control de Registros de (alidad - El Proveedor debe establecer y
mantener procedimientos documentados para identificar, compilar, codificar,
acceder, archivar, almacenar, conservar y diponer de los registros de Calidad.

Los registros de Calidad deben conservar para demostrar la conformidad
con los requisitos especificados y la operacion efectiva de el Sistema de
Calidad. Los registros de Calidad pertinentes de los Sub-Contratistas 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 dafio ¢ deterioro y eviten su
pérdida. Debe establecerse y registrarse el tiempo que deben conservarse los
registros de Calidad.
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Si asi lo establece el Contrato, los registros de Cahdad deben estar
disponibles para su evaluacion por parte de el Cliente ¢ de su representante,
durante un periodo acordado.

Los registros pueden estar en la forma de copia en papel 0 en medios
electronicos, ¢ cualquier otro.

46.- Auditorias de Calidad [nternas.- El Proveedor debe establecer y
mantener procedimientos documentados para planear y llevar a cabo las
Auditorias de Calidad internas para determinar si las actividades de Calidad y
los resultados relativos a ésta cumplen con los acuerdos planeados y para
determinar la efectividad de el Sistema de Calidad.

Las Auditorias de Calidad internas deben ser programadas con base al
estado y la importancia de la actividad a ser auditada y deben llevarse a acbo
por Personal independiente de aquel que tenga responsabilidad directa sobre la
actividad a ser auditada.

Los resultados de las Auditorias deben registrarse y darse a conocer a el
Personal que tenga la responsabilidad del drea auditada. El Personal Directivo
responsable del area, debe tomar acciones correctivas oportunamente sobre las
deficiencias encontradas durante la Auditoria.

Las actividades de seguimiento a las Auditorias deben venficar y
registrar la implantacion y efectividad de las acciones correctivas efectuadas.

Los resultados de las Auditorias Internas de Calidad forman parte
integral de los datos de entrada para la revision de la Direccién.

Las directrices para auditar Sistemas de Calidad se establecen en NMX-
CC-007/1, NMX-CC-007/2 y NMX-CC-008.

-111-



47.- Capacttacion.- El Proveedor debe establecer y mantener
procedimientos documentados para identificar las necesidades de capacitacion
y capacitar a todo el Personal que ejecuta actividades que afectan a la Calidad.
El Personal que ejecuta tareas asignadas de manera especifica, debe estar
calificado en base a educacion, capacitacion y/6 experiencia adecuadas segiun
se requiera. Deben mantener registros adecuados relativos a la capacitacion.

48.- Servicio.- Cuando el Servicio sea un requisito especificado, el
Proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
realizar este Servicio y para venificar e informar que dicho Servicio cumple con
tales requisitos.

49.- Técnicas Estaditicas (Identificacion de Necesidades) .- El Proveedor
debe identificar la necesidad de técnicas estadisticas requeridas para el
establecimiento, control y verificacion de la capacidad de el Proceso y de las
caracteristicas de el Producto.

30.- Procedinmentos.- E! Proveedor debe establecer y mantener
procedimientos documentados para implantar y controlar la aplicacion de las
técnicas estadisticas identificadas anteriormente.

31.- Bibliografia.
- NMX-CC-002/1: 1995 IMNC. Normas para la Administracion de la

Calidad y Aseguramiento de la Calidad - Parte Y: Directrices para Seleccion y
Uso.

- NMX-CC-003: 1995 IMNC. Sistemas de Calidad - Modelo para el
Aseguramiento de la Calidad en Disefio, Desarrollo, Produccion, Instalacion y
Servicio.

- NMX-CC-005: 1995 IMNC. Sistemas de Calidad - Modelo para el
Asepuramiento de la Calidad en Inspeccién y Pruebas Finales.
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- NMX-CC-007/1: 1993 IMNC. Directrices para Auditar Sistemas de
Calidad - Parte I: Auditorias.

- NMX-CC-007/2: 1993 IMNC. Directrices para Auditar Sistemas de
Calidad - Parte 1I: Administracion de el Programa de Auditorias.

- NMX-CC-008: 1993. Criterios de Calificacion para Auditores de
Sistemas de Calidad.

- NMX-CC-017/1: 1995 IMNC. Requisitos de Aseguramiento de la
Calidad para Equipo de Medicion - Parte [: Sistema de Confirmacion
Metrolégica para Equipo de Medicién.

- NMX-CC-018. Directrices para Desarrollar Manuales de Calidad. (En
preparacion).

- ISO 9000/2: 1993. Quality Management and Quality Assurance
Standards - Part 1I: Generic Guidelines for the Application of ISO 9001,
1SO 9002 and ISO 9003.

- ISO 90600/3. Quality Management and Quality Assurance Standards
Part 3. Guidehnes for the Application of ISO 9001 to the Development, Supply
and Manintenance of Software.

- ISO/TR 13425, Guidehnes for the Selection of Statistical Methods in
Standarization and Specification.

32.- Concordancia con Normas Internacionales - Esta Norma coincide

totalmente con la Norma Internacional 1SO 9002: 1994 (Quality System Model.
for Quahity Assurance in Production, Installation and Servicing).
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IV.6.- Caracteristicas Operativas de los Sistemas de Fuentes No
Interrumpibles (UPS).

Los Sistemas de Fuentes No Interrumpibles (UPS), han sido disefiados
para garantizar el suministro de potencia a equipos conectados a ellos aun
cuando falle el suminostro de alimentacion de potencia. A continuacién se
muestra el Diagrama General de una Fuente no Interrumpible (UPS), y dos
modos alternativos de conexion;

_The general UPS
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Fig. IV.1.- Diagrama de Conexion General de una Fuente No
Interrumpible y Conexiones en Derivacion.
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The standby on-line hybrid UPS

Rt CNAER
: » COMINER IVERTED
: .
t g AL
paTERY 1o
' Chnstn BATTERY cowvimia | AC
]
1

o}k L2

L]
PRIAATY

BACKP

Fig. IV.2.- Conexion de la Topologia Hibrida “*Standby On-Line™.

The standby-ferro tepalogy

The standby-ferro type UPS
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Best Power" Products — For All Of Your Power

it o 7
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"‘ilﬂﬁll
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Best Power s comprehensive product hne from 2B0VA to 220kVA sale-
guardds a biand spectium of nusson-criical appheanons rgnging from
netwark computuyg opetalions, lelecommunications systems,-and main-
frame nstaliations 10 Individual PCs and workstalions. With modular
extensions, Best Power can protect applications of up to 19BURVA-..

In addion, every Besi Power UPS {except Patniol 2B0VA) provides a
complete power protection solution by including at no extra charge Best
Power CheckUPS 1l Sule v3.x power management soliware {including
connectivily cablel  CheckUPS 1l offers users and network administra-
tors all the tools they need to control thew network's power environmént.
CheckUPS 1l Software Suite Version 3.0 suppons operating systems
including DOS, Windows v3.1x, Windows 95, Windows NT, 0872,
Novel'Wingows v3 1x, NovellDOS, and many versions of UNIX. On-
hne manuais in either Windews Help format, Adobe Acrobat or ASCHl
lext are 'ncluded,

Fig. IV.7.- Tipos y Caracteristicas de los Sistemas de Fuentes No

Interrumpibles (UPS).
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UNITY/I Three-Phase 10kVA/kW - 220kVA/kW
Untnterruptinle Power Systems

Superior three-phase power protection
at lowest life-cycle cosls.

Applications

« Large mainirama-grniented dala cenlers

» Computer reoms; small mainframes, min-
compuiers, centralized or clustered servers

* Medical analysis equipment such as MRI
and CAT scanners

* Mission-cniical cusioruzed applicalions

» Telecommurucahons apphcations

FERRUPS S00VA to 18kVA Applications
- = Uninterruptible Power Syslems * M:thiaange compuloers
-7 = Application and database servers
i Unmatched reliabitity in conligurable + Clustered file servers
i power pratecton for computers and + interneéiworking aguipment
4' telecommMumcanions equipment. * PBX and commumicalions systems
! « Process control equipment
« Sensitive elecirorics in poor pawer conditions
Rackmount FERRUPS B50VA to 7kVA Applications
Unimterruptible Power Systems » Midrange compulers
- P . Apphca?lon and database servess

< ' Unmatchied relabilty in conhigurable
u . power protection for computers and
tefecommumcations equipment
s ———————

UNITY/I Singte-Phase 3kVA/KW - 8KVA/KW
Uninterruplible Power Systems

World-ready, llexible protection lor anoiange
and client/server computing

i |

Fig. IV.7.- Tipos y Caracteristicas de los
iterrumpibles (UPS). (Continuacion).
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» Clustered lile servars

* Internetworking equipment

* PBX and commurnications systems

+ Process control equipment

» Sensitive electronics In poor power conditions

Applications
+ Midrange computers
« Applicahon and database servers
s Clustered PC sorvers
« Inlernetworking equipment
+ Laboratory insirumentalion
* Special vollage requirements

Sistemas de Fuentes No




Fortress 520VA - 3kVA
Uninterruptible Power Systems

No-break power protecton lor
network compunng

Rackmount Fortress 720VA - 1420VA
Uninterruptible Power Systems

No-break power protection for
netwark computing

Applications
» Corporate servers
* Departmental servers
» UNIX servers workstauons
+ Hubs‘routers.gaieways bndges
« CAD/CAMICAE workstalions
» Network worksiations
+ Small business servers
*PCs

Applications
* Corporate servers
» Departmental servers
* UNIX serversiworkstatons
» Hubssroutersigateways:bndges
» CAD/CAM CAE workstanons
« Network worksiations
« Smali business servers
*PCs

Patriot Pro 400VA - 1000VA
Lninterrupible Poaer Systers

5\ Achvomieed ot pucdod foen boa aarhedaions

Patriot 280VA - 850VA
- Uninterruptible Power Syslems

Atfordablo power protectoer 4o i3

SpikeFree
Surge Suppressors

Advanced surge protecton for
sensitive eleclrome equipment

Applications
« PCs
« Waorkstations
» Small servars

Applications
=PCs
+ VWorksiatons
« Compuner perpherais
* Poinl-gf-Sale equipment

Applications

» Kemote compuler pernpherals

* PCs and works1ations not requinng power
backup or voltage regulanon

* Home gitice equipment

* Te'ephones and fax machines

« Copiers and laser printers

Fig. 1V.7.- Tipos y Caracteristicas de los Sistemas de Fuentes No

interrumpibles (UPS). (Continuacion).
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Benefits and Features

Protects against spikes, sags. surges, noise,
and lightning.

Input ine current is nearly a pure sine
wave, introducing less than 5% input cutrent
distortion into the distribution network.

Regulales voliage sag and chromic high-hre

conditions withoul cischarging batleries with
input vollages as low as 20% below nominal
[based on Icad).

.
Provides no-break, sine-wave powar, the
preferred waveltorm for sensiive equipment.

Patented single-conversion technology
delivers as much as 97°. of mngoming power
to equipment (lypicat three-phase UPSs
deliver less than $0%).

KW-rated 1o provide 10076 usable capacity lor
protecting kW-rated, power laclor-corrected
loads; does not have 1o be deraled, saving
coslly excess capacity

Qvrirload capacity of 250 . lor one minute,
tor high-surge or cresl faciot loads, or lo
clear faults wathout switching 10 bypass

Modulan doaagn allows coey system’
expansion ju meel futine system growth,
can handle loads up o 1980kVA with
paralleled unis

Generalor-Inendly sine-wave input eliminates
need to oversize generalors

Advanced ballery monitoring system
maxinmzes batiery hfe

Front panel keypad, characler display, and
LEDs provide easy-lo-read operalional
slatus information

Limited two-year warranty against lactory
workmanship dgelecls

Fig. 1V.8 - Especificaciones de una Fuente No Interrumpibles Trifasica
de 10 kKVA/KW a 220 kVA/KW. (Modelo UNITY/I).
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60 Hz Specifications for UNITY/I Three-Phase 10kVA/kW to 220kVA/kW (5047 available upon request)
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Fig. 1V 9.- Especificaciones Técnicas de la Unidad UNITY/I Trifasico.
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Benefits and Features

Patenied lerroresonant sechnology'ﬁmvndes
‘bulietprool” protection, eliminaling etlects of
spikes, says, surges, noise, and lightning

Prevenis backieed of harmonic currents into
buiding wirning which can disrupt computer
aperalions,

Provides precision-regulated voltage wilhenst
discharging batlenes lrom inpul vellages as
low as 3B8% below nominal {pased on load)

Active Volage Regulation (AVR) converts
nearly any AC source inte ¢lean compuler-
grade power.

Redundant power paths for high fault-
tolerance offer exira assurance of continuous
protection

Galvan: isolation sepanales mput lom
output, ilenng ling noise and suryges.

Best Power CheckUPS Il Power
Maragement Sollware Suie Version 3 x
providns complele powar protecton solution
conpabble wilh most major operahing
syslams

Enhanced auto-dagnosics and comimun-
cabons neiuding badtery aod systom Lesls
{over BO user-programmable funchions).
Extensive conhgurabilily and customization
opliens allow use wilh a wide range of
vohages frequencies. power cords and
receptacies

SNMP-ready with RS-232 interface

Powar lactor-correction reduces nput
current requiremnants and mstallanon cost

SineSense * provides clean, reliable power
whrie conserving battery power lor blackouis

CheckUPS I software and coble
provided for o complete power
manogement solution,

UL 3499 listing ansures fuwghwnre 15 puoiected
o hgbteing and oihies dangerous powne
surges

Fig. IV.10.- Fuente No Interrumpible FERRUPS de 500VA a 18kVA.
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60Hz Spemflcahons for FERRUPS 500VA to 18kVA {5011z available upen request)
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Fig. IV.11.- Especificaciones Técmcas de la Unidad FERRUPS de
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CheckUPs Il software end cable
provided for a compiete power
management solution.

Benefits and Features

Paienied fercorgsonant 1echnology provides
“busletproof” protechon. ehminating elfects ol
spikes, Sags, surges, noise. and hghtning.

prevents backieed of harmonic currents nto
bulding winng which can disrupt compuler
operatons

Provides precnsmwregulalcd voltage withiout
discharging batlenes from input vellages as
low as 38% below nominal (pasec on load)

Active Voltage Regulation (AVA} convells
neartly any AG source nto clean computer-
grade power.

Redundant power patns for hugh faull-
lolerance offer extra assurance of conlinuous
prolecton :

Galvarue 1soiithon coparates. npnt fraen
oulput. Menng kne noise and surges

Best Power CheckUPS It Powet
Lananemaent Soltwarn Sunle Version 3 x
pioviles compicte powes fuolechon suluion
compatib'e voth most maynr operaung
syslems

Enhanred Aulo-thannoshers Al OG-
catmy e el batlety sy nyndens [TRNEN
tover H usurplogr:m.mnble functions)

Extonseve conhgurabilly and customizaton
G s nlow use anth n wertn range ol
vorla pee ioquenrcies pawet cards and
regoplacies

SNLIP - raady with RS5-232 merdace

Powent Lactor-coreehon reduces wpul
cuntor I efarements and mstatiaton ot

S rSanse T provises glean ehiable power
whep conserving batlery power for biackouls
UL 1419 kshing ensures harghware 1s protecied
from hghtibng and olher dangrrous puwer
SUrges

Fig. [V.12.- Fuente No Interrumpible Rackmount FERRUPS de B50VA

a7 kVA.
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50Hz Specifications for Rackmount FERRUPS 850VA to 7kVA (50Hz available upon request)
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Benefits and Features

Protects agamst spikes, sags, surges, noise,
and aghtiimg

High elticiency afleviates wear, prolongs le.
and reduces operaing cosls

Full kilowatt rating provides most €ost-
effective solunon lor power lactor-cotrected
loads - saving up lo 507 over nan-kW-raled
competilive urits {which must be oversized}.

! Redundgant power paths for high fault-
tolerance oller exlra assurance of continuous
protection

Contnuous, no-break power atleviales
j warnes about hile corruphion. dala loss,
or premature equipment turmout

' Galvame suialion sepaes aput from
| oulput, lilienng ne noise and swiges
f Muli-mode inteligent batiery charging speeus
E—— ) battery recharge and prolnngs batery e
'M Automgtie mvetqe il Dealteny el hidps

keep you mtarmed and i coatiol
‘#‘ Best Power CheckUPS 3 Power

Ranagetient Soltweites Caele Meeaon 7 ¢

'M proviEles coptele puaer pouloclion seiubion
compalible wilh most major operating

‘_—-—-—-—'ﬂ systems

SHEAP rpady wialh AS-2 12 inieilane

UL 1419 4siing ensuies hardware 18
protected from lighlming and oiher dangerous
power suiges

Universal inpui vellage compalitila with volt-
age and bequency 1eaquirements worltdwicle

f"“f"UPs 11 software and cable Two-year mited warranly ngamnst factory
provided for o complete power workmanship delects. plus "Double Litehme”
monogement solution, nmzed warranty to tactory-repar UPS

damage hom bghtmg stukes, and pay vp

Fig. IV.14- Fuente No Interrumpible Monofasica UNITY/l de
3KVA/KW a 8kVA'KW.
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Specifications for UNITY/T Single-Phase 3kVA/kW to BKVA/kW
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Fig. 1V.15- Especificaciones Técnicas de la Unidad
UNITY/I de 3kVA/KW a BkVA/KW.
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Benefits and Features

Prolects agungt spikes, sags. swraes.
noise. and ghlning.

Pof.mw‘ly no-break - nn ||1l-"rru|)llhnlm|imr;
swuch {0 batlery power means no dala
corrupbion of 1gss

Smpoth sire-wave oulpul 15 eal for sensiive
and mussion-¢rtcal equipment that requues
pure, continuows Rower

UL 1449 istng - only one in s class -
provides independenl assurance of
protection from hghining and surges

Best Power CheckUPS It Power

v Management Softwate Sute Veraon 3 x
provides camplele powet prolechian Sohdien
Commpabible vl most magnr operaling
Syslems

FI"“I]'H‘]:I ety hatlnne 1ognes snvie o
[

Frocpai ietepededd oo e oo condilione,

wertb o e DAy

Op e 0 LA vkt Do bt 1 e
mae o 3 oed conin ! ol the Urs

U S ang sderabonm villages and
' fipepae s G ilahle

Tweyear e ward, aganst (aetory
workmanship defects plus  Double Litelme”
\ N mated warranty 1o laciow-repar UPS
——
o - o damace from Lghimng stnkes and pay up
to US%25 QUO tor dounage to connectedd

equipment resulting rem a spike or surge
(U S and Canada only)

Fig. IV.16.- Fuente no Interrumpible FORTRESS de 1.7kVA a 3kVA.
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120V Specifications for Fortress 1. 7kVA to 3KVA 12:10v avanable upon request)
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Benefits and Features

Protecls agamst Sprhes. 5A0s. SUrges.
nose. ard ughlning

Pusiively no-break - neo mlcnuplu’m elyning
swilch 10 ballery pover means no dala
corfuption o7 i05s

.
Besl Power PowerSleadly ~ vedtage
reguiabion provides mzmirnert Sysiemn
avinlabillly and allowss you to nde o
under- ang overvoltauyes without drarmiig

FORTRESS -;_.?-‘i the batlery

Smooth sine-wave cutput = il lur sensiive

720 s ; and mission-cnibcal equipiment that regqures
Tk pure conlNUOUS OVPRS

U. 1448 usting - cnly one in its €lass -

provades indepenaent acsarance of

ot Lot rom bghitreng ated et
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Vinde v @0 Plug anel Flay othovss 00SY
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Fig. 1V.18.- Fuente No Interrumpible FORTRESS de 520VA a 1420VA,
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120V Specifications for Fortress 520VA to 1420VA (230V avaitable upon request)
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Benefits and Features
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120V Specifications for Rackmount Fortress 720VA to 1420VA (230V available upan reauest}
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Benefits and Features
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120V Specifications for Patriot Pro 400VA to 1000VA
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Benefits and Features
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120V Specifications for Patriot 280VA to 850VA (230V availabte upon request)
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CONCLUSIONES

A manera de conclusiones se puede decir lo siguiente, para implantar los
Marcos de referencia de el Control Total de Calidad en la Direccion del
Liderazgo competitivo de la Calidad, son esenciales cuatro puntos basicos:

El primero es que no existe tal cosa como un nivel de Calidad
permanente. Una de las fallas en los Programas de Control de Calidad
tradicionales ha sido que establecen un sélo nivel de Calidad correcto, y luego
orientan todo esfuerzo a cumplir y mantener ese nivel.

Hoy en dia, cuando este llamado nivel de Calidad “Correcto” ha sido
alcanzado, las demandas de un liderazgo de Calidad internacional elevan mas y
mas los niveles de Calidad. Esto es lo que los Clientes demandaran, v lo que la
competencia exigira, porque la Calidad es un objetivo que se mueve
rapidamente hacia arriba en los Mercados actuales.

Por ejemplo; una Compaiiia muy éxitosa de componentes ha cambiado
desde ser el Proveedor marginal dentro de un segmento importante del
Mercado de la aeronautica y de la electromica de computacion, hasta ser el
proveedor preferido.

Ha progresado desde la fabricacion de varios cientos por millon de
componentes de alta tecnologia defectuosos, que tuvieron que retrabajarse
durante la prueba final, hasta procesar hoy dia unos cuantos por milién. Los
costos de Calidad se redujeron en dos tercios. ;Es esta Compafiia inmune ahora
a la competencia de Calidad?
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De ninguna manera. Ciertos fabricantes competitivos estan buscando
mejorar la fabricacion de componentes con un nivel de Calidad de tan sélo unas
cuantas piezas defectuosas por cada mil millones. Por ello, mas que nunca en la
actualidad, la Unica manera de competir con Calidad es con mas Calidad.

El segundo punto esencial, es que el “Liderazgo Personal ' es una piedra
angular de la buena Direccion para movilizar el conocimiento de la Calidad, la
necesaria destreza y las actitudes positivas de cada individuo dentro de la
Organizacidn, para reconocer que lo que se lleva a cabo para que la Calidad
mejore ayude a hacer mejores a todas las personas de la Organizacion,

Por ejemplo; la actividad mas importante de la participacion de los
Empleados en la mejora de la Calidad contribuye significativamente solo
cuando forma una parte basica de la actividad de Calidad en la linea y esta
apoyada por acciones de Calidad efectivas. Muy a menudo, lo que se ha
llamado participacién ha sido simplemente un ejercicio fuera de linea en la
motivacion, sin mucho soporte operativo visible.

Mas aun, la evolucién hacia la habilitacién genuina de el Empleado en la
Calidad llega solamente cuando la mejora de la Calidad resulta una parte
integral, mas que incidental, de cada trabajo.

Cuando este fundamento no se entiende, ello constituye la razon por la
cual en algunas Organizaciones los Empleados que han permanecido en el
Servicio, le dirAn que ahora estan pasando por una cruzada de la séptima u
octava mejora de Calidad en sus Carreras; mientras que otros ya se han ido
silenciosamente y sin autopsia. Estos Empleados desean saber lo que es sélido
y diferente acerca del nuevo Programa que los hard permanecer reaimente.

La respuesta es que para ser eficaz, el énfasis deber estar siempre en los
compromisos en la linea, en las actividades de mejora de la Calidad
relacionadas con el Trabajo, que tienen lugar en la Estacion de Trabajo de el
Empleado en la Planta ¢ en la Oficina.
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Solamente alli puede ser real el compromiso, y solo desde alli puede
incluirse la mejora de la Calidad directamente desde el funcionamiento en el
trabajo hasta la confiabilidad del producto vy la satisfaccion de el Cliente, muy a
menudo mediante los grupos de trabajo de los empleados.

La educacién eficaz para la Calidad en toda la Compaiiia no esta en un
Departamento ni en un curso de entrenamiento, sino en un Proceso continuo,
avalado por la Direccion, la que es una parte fundamental de todos los aspectos
operativos de la Compaiiia. La clave estd en la implantacion relacionada con el
trabajo de los procesos para mejora, ¢l entrenamiento, el reconocimiento y la
habilitacién de todos los hombres y mujeres dentro de la Organizacion, para
hacer de la Calidad un modo de vida fundamental en todos los trabajos, a todo
lo largo y ancho de la Organizacion.

La Cultura de la Calidad en la Compafia; que esta asi fuertemente
influida por ella, no es un asunto de palabras, sino en su lugar, un resultado de
las acciones de la Compaiiia hacia la Calidad. Por esta razon, los Programas de
Calidad Total son el unico agente de cambio mas poderoso para la mejora
actual de la Compailia, y requicre el maximo esfuerzo en la atencién para
conseguir tales mejoras.

Depende en gran parte de los Supervisores en la linea frontal y del
soporte que reciban (un drea que muy a menudo ha sido pasada por alto en
algunos programas de Calidad). Son ellos quienes deben proveer a los
Empleados con el liderazgo, la guia técnica y la inculcacidn persistente de la
ética de la Calidad en que radica el éxito de todo el Programa. Por su parte, los
Supervisores necesitaran el tiempo y las herramientas para llevar a cabo el
trabajo, incluyendo la eliminacion de un papeleo excesivo.
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En el Control Total de la Calidad, los supervisores invierten mucho mas
tiempo en ensefar y ser lider: tanto a cada uno de los empleados directos como
a los equipos de trabajo, en lo concerniente a la Calidad, la productividad y los
asuntos relativos,

La participacion del empleado se torna institucional en el esfuerzo por la
Calidad como un Programa de linea sostenido, y la supervision de primera
linea, tanto en la Planta como en la Oficina; se convierte como deberia ser, en
un centro pnncipal de las aspiraciones y actividades de la Compaiiia hacia la
Calidad.

Lo que a menudo se descuida como una fuerza oculta de la Calidad Total
aphcada a los niveles medios de la Direccion es que mads del 25% del tiempo de
la supervision se onenta directamente al mejoramiento.

El tercer punto fundamental es que la Calidad es esencial para una
innovacién exitosa. Existen dos razones:

1.- La primera es la velocidad en gran medida incrementada del
desarrollo del nuevo producto. El televisor tomé veinte aflos para madurar
como producto; el ordenador personal, cuatro aiios; muchos nuevos aparatos de
circuito integrado, no mas de doce meses.

2.- La segunda razon es que, cuando el producto diseado esta a punto de
fabricarse en varios Paises y cuando los proveedores internacionales deben
involucrarse tempranamente, todo el proceso de desarrollo debe estructurarse
clara y visiblemente. Para ello, el concepto de Calidad Total tiene cuatro
etapas:
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a).- Hacer de la Calidad un socio pleno e igual de la innovacion, desde el
comienzo del desarrollo del producto.

b).- Poner énfasis en que el disefio de un producto de alta Calidad y el
proceso coincidan en forma ascendente (no después de que la planeacidn de la
manufactura haya congelado ya las altemativas).

c).- Hacer de todo el Servicio de los proveedores un socio de Calidad al
comenzar el disefio; en lugar de un problema de vigilancia de la Calidad, mas
adelante.

d).- Hacer de la aceleracion de la introduccion del nuevo producto (no
su retardamiento), una medida primaria de la eficacia de el Programa de
Calidad de 1a Compaiiia.

La experiencia demuestra que esto no solamente asegurar que la Calidad
del nuevo producto ser muy elevada; sino también que los ciclos de desarrollo
del producto se reduciran en un tercio ¢ mas. Ello sucede a causa de la union
clara y frontal con ¢l Cliente y la consiguiente reduccion de cambios de
Ingenieria continuos y frecuentemente tardios por razones de Calidad.

Cuando menos un 20% (y a menudo mucho mas), de los costos totales
del desarrollo del producto pueden crearse a causa de este reciclamiento de la
Calidad. La Sociedad sistematica de la Calidad y la innovacion reduce de
manera impresionante tanto estos costos de iniciacién como su impacto en la
creacion de costos de manufactura posteriores, mucho mas elevados de lo que
originalmente se habia anticipado en la planeacién del producto por la
Compariia.
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El cuarto punto fundamental es que la Calidad y el costo son
complementarios y no objetivos conflictos del negocio. Durante muchos aiios,
los Directores de algunas Compaiiias operaban rutinariamente sobre la base de
que habia que elegir entre la Calidad y el costo (la llamada decision
comercial), porque se pensaba que mejor Calidad era sindmimo de “Pavonado
con Oro” e inewvitablemente constituiria un costo mayor y haria mas dificil su
Produccion.

La experiencia mundial ha demostrado que eso simplemente no es
verdad; al contrano, la buena Calidad conduce fundamentalmente a una buena
utilizacion de los recursos (de la fuerza laboral, del equipo, de los materiales),
y por consiguiente, significa buena productividad y costos de la Calidad muy
bajos.

Los Directores deben poner en claro en toda la Compaiiia que lo que se
espera es tanto Calidad como Costo. De esta manera, la Direccién no da
ninguna oportunidad al viejo mito de que la buena Calidad es, de alguna
manera, mas costosa, y que ello resulte una profecia implicita dentro de la
Organizacion.

Estos fundamentos aclaran que el liderazgo de la Calidad es hoy dia la
clave del éxito del negocio de las Compaiiias y que elio se suma a las
economias nacionales. En correspondencia, las iniciativas nacionales y
regionales estan resultando de importancia creciente en el fomento del
hiderazgo de la Calidad.

Ademas, las Normas [nternacionales como las de la Serie ISO 9000, s1
bién un nivel inicial minimo de la Calidad Total en su concepto, apuntan sin
embargo; hacia una tendencia amplia y sistematica, en lugar de la estrecha,
hacia el logro de la Calidad. En su conjunto; todo esto hace hincapié en el
hecho de que la Calhidad se ha convertido, en su esencia, en un modo de
Direccion basado en:
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.- Un entendimiento claro de los mercados domésticos e
internacionales, y de como compra la gente en estos mercados.

2 - Una comprension cabal de la clase de estrategia de Calidad Total que
proporcione los cimientos del Negocio para satisfacer a estos Clientes.

3.- Una Direccion comprometida que tenga el conocimiento para crear el
entorno de Compaiia necesario para la Calidad y para el establecimiento de
metas rigidas, y los Programas de Implantacion detallados necesarios para el
liderazgo de la Calidad. Estas son las claves para hacer de la Calidad de hoy
dia la mejor inversion en la competitividad corporativa.

Finalmente, los Servicios deben de ser tutiles para las personas que los
reciben y pagan por ello. Los Servicios requieren interaccién humana en alto
grado, transacciones directas con muchas personas, un elevado volumen de
papeleo v un elevado volumen de procesos. Por lo cual, en los Servicios la
variabilidad de los procesos es alta y existen muchas formas de cometer
erTOores.

Reduciendo sistematicamente los errores, se maneja el Servicio, se
reducen los costos de operacion y es factible bajar los precios. Con un buen
Servicio y un buen precio, se posiciona el negocio en la mente de los Clientes y
es posible mantenerse en el mercado y generar mas empleos.

Se debe planear y crear los Servicios de antemano, para poder prestarlos
en la forma, el lugar v el momento en que los Clientes los necesiten y/o desean.
Las relaciones en los Servicios son importantes porque incrementan O
decrementan el impacto de dichos Servicios en los Clientes; pero nunca podran
sustituir una prestacion sistematicamente deficiente de los Servicios.
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