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A todas las personas que no tienen l2 oporiunidad do poseer ese regalo tan

t
maravillese que es la educacién, espero ne defraudarios La situacién por la que pasa mi

pals es muy thste v existe dem

asiada pobreza, lengo iz cerieze e que ia equcacion es &l
medic para comoatir a los malos dirigentes que titan por iz botda el esfierzo de mucha
gente Los mexicanos no tenen por gue salis de su pafs on busca ¢e mejores condiciones de
vida, pues tienen lg fortuna de haber nacido en ¢l pais mas rico del mundo, tengo lz gran

responsabiiidad de luchar por mi Méxics, por mi familiz, sor mis emigos. .

1Asi que esto apenas empieza !

Z1 hombre s producio de! medio que lo rodea.
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¢ Gracias Dios por darme Iz oportunidad de ver todes fus grandezas, el sol el mar, fos
vailes . por obsequiarme el gran placer de percibir {os diferentes aromas, la alelf

TOsa... por dejarme sentir en mi piel tantas sensaciones, o are, =f o, & czlor, las

b
caricias de las personas amadas  por permutirme degusiar tanios sebores exquisitos, ol

vio, lo dulce, io amarge, o picante, lo salado  nor delarme saber escuchar fanios

sonidos maraviil

E. iacrdn solc viene para rover matar v destrui pero ye he verido para daite vida v vida

ecis, 18 (oY gracias por estar siempre & mi lado en (25 suenas ¥
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las malas, gracias por derme Ja osorturidad de frezar o propio desiine, nor
en la niflez, por oricintarme en [z juveniud, por mostrarme con hechos ¥ RO Con palabras

como ser un tombre de bier {iros esta esnerands ssa botellz de coffac 7o se “e olvide

4 P . _— - L) -a " - e “ = STl
¢ Liama, muchas gracias por wde, por darme ie vida por ser ia persona mas meravilicss
CORTLIZR, STEIEs TOY m E3OYe Sut Te disle on 1060 momers, CLenco ewiel s

cuance tenta aiguna mIRGCUBZCIOn, gresias DO TNOBITErTIS OO 82r LSCiNLneco

13, BTI0CIC 1SS,
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o Abuelitos y Edgar ( ; ) no puedo decirles que los extrafio porque siempre los llevo en
m1 corazon, también a ustedes les doy las gracias por estar siempre conmigo por
cuidarme v protegerme, hasta ahora no les he fallade, les dedico este fruto que cesto
muche trabajo, dedicacion y empefio no solo de mu parte sino fambién el de muchas

personas Alla los alcanzo

o A todos mis maestros que pusieron toda su voluntad para “echarme a perder”, créanme

ino los olvidare!

o A todas esas perscnas con las que tuve la gran suerte de vivir los mejores afios de mm
vida come estudiante universitario, a todas esas personas con las que sufri, me desvele,
refii, aguelias con las que comparti mis penas {va sabon quienes son), con las que
compart{ mis suefios e inquietudes. Aquellos que fueron mus contemporaneos, mis

grandes amizos
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Andrés Zspinosa ‘irejo (Cocol), Angel Ortega Mayen (Monitor), Juan Ramén Rivera
Gonzétez (Campos), Edgar Sandoval Garcia (Scrapi), josé Isabel Reséndiz Gonzélez
{(Chabelo}, Juan Cavian (Gay-tored), Bvaristo (Rule), José Antonio Alvarer Pascua)
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{Pato), Jorge Godinez Gomez (Toluco), Hugo Maturans Rojas {(Matu), Tofio

(Cacheidn), Maric Aburto (Pa-pargja}, Morace, Adrian {Tecuil}

Eilas,
Maritze Mate Contreras (Flaca), Thelmz, Alma (Grandote). Luz Parada Peirane

{Guere), Claudia (Bombdén), Lulv. Mick, Verdnicas, Nancy + Alma + A
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generscidn 5.0, Z20 (s dedico esfz frasiz.

A omi ogran amigo de tode la vida Alejandro Casanove Guuidrrez, cor todas las
vagaicnes gus fleron v serdn
A la persona que en esios momerios esta a mi ado apoyéndoms (NI modo te toso ),
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El siglo XIX fie decisivo para cue i hombre se desarroliara plenamente a lravés de la
convivencia dieria y constanis con sus semejanies, csia convivencia ¢ic lupar para que
algunos grupos Tormados por hombres emprendedores trataran de hacer bien las cosas ya
que ¢slos grupos presiaban algin servicio o bien vendieran ziglin procducio ya sea como
matens prima o como produsio terminado {despuds de algitn procese fisico o guimico), &

desarrolio tecnnldgice tomo su papel como parte fundamentzl de la competencia que se

formo entre estos grupos al ir creciendo v asé, el grupo gue pudiera producir mas bienes en

fla permanecid por un gran

menos tiempo podria abarcar mas mercado Al
perioto de tiempo hasta que un grupo de emprendedores (nuevos emprendedores)
descubrieron {o al menos propusteron} una nueva menera de hacer 25 COSAS, 2863 tueva
magnera de hacer ;a8 cgsas pron o se convertiria en una :0s008 que tomaria ¢como ¢elumne

vertebral ef “hacer las cosas bien y a la primera™, es decir, hacer las cosas con CALIDAD.

Pere esto solo era el principic ya que pronto surgivian nuevas ideas, nuevas propuestas, oo
donde ¢! papel det ser humano (iz manc de obra) se descubririz como A:ndamental ge

cuaiquier sistema izboral, entre elias estariz la “seguridad y iz higiene en el lugar del

tranaio”

Con €l proceso de ia giobalizacidn {unidn de grupos para fortzlecerse) 2 nivel mundial ja

eompetencis se volvih mas agresiva ¥ pronto 0§ grupos gue no se asocizran promic serian

T

acebados de manerz Iremedisble, esto tevarde mis tads 2 los gramdes wonosoiios
mundiales. Bra inevitabie que estos grandes morcpolios ecilaran sus propias maneras de

hacer las cosas, es decir hicieran sus provios sistemas de celided Pronto, se tendria varios

sistemas de calidad, haste que fodos los grandes grupos ouscaren s maners de urifoer
Cricerios y maneras de hacer ias cosas.

e esta manera surgi jo gue se llamd 18C-9000, cue no o8 ofra cose que une sorie de
normas pare poder Hevar a cabo 16 que se buscabe, cs decir que todos hicieran las cosss de

ufe musma maners, aungue estas no cubrieron todas les expectativas de un grupo en

TR T T T
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especial Gue fomG como base ostas normas y decidié agregarie ofros puntos mMAas, 2 ogia
nueve manera de levar .2s coszs g cabo las llamd G8-9000, estamos heblando del grupo

automotriz v de sus provesdorss

Esie raba’c traiz de dar una visidn mas amplia al lector pars que conozca estz serie de
normas Q8-9000 vy los puntos que trate ¢l 180-5000 parz gue pueda desarroilar un criterio

10

més juicioso sobre estos sistemas de celidad v su aplicaeifn 2n este indusinia que es una

.
w

lag mas fuertes a nivel mundial La autorootriz.

3
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3i kay alge en lo que la humanidad se ha puesto de acuerdo desde los albores de la historia

hasta nuestros diss es, que en el cammo de lz perfeccién del hombre este ha deseado,

32

ambicionado y buscado siempre la “calidad” . No se comprende entonces, como ne ia

consegiimes mas & menudo ..

Cuantes veces repetimos eso de |Bahl, por esia vez, yo creo que vale la pena, o “suficiente

para ese cliente”.

H

Todes los dias en miles de empresas dei mundo, se repite el “riua

123
i

del examen ce los
productos fabricades 2! dia anterior, la discusion v debate eterno entre produccidn v control

de celided sobre si se puede ¢ no despachar 2l cliente Normaimente se discute sobre unz

T

videncia bien oresente, pero gue se contemnla baio dos nunios de vista distmtos ¥

distantes. Lamentabiemente, las mas de ias veces sin tener presente y sin anieponer a todos

los demés intersses, los del principal protagonisia, EL CLIENTE

Consideramos imporiantisimo al clients  cuando lo somos nosotres. (El cliente siempre

tene la razon! zigo qus repetimos constantemente en ef supermercado, en los transportes,

>

¢ o co et oo A ™ o -~ e T
€L 108 SCIVICIOS, CUARGS se frals £2 nosotros, 52T Se nOS Tivila TUEDCC NCS coaverimos en

suministradores de aiUO, inchuso dentro de nuesira O’JI?L g

=]

<82 Ui ”I‘O'aIIEZc,C‘OA

Es el concepto de “cliente interno” ian imporiante 2 femer en cuenta va cue en nuesita

DIOpE actividad nes Converimes simuliéneamenie en suministradores o ciientes

Ei efecutivo espera gue su secretaria mande & temmo 'z carta cue le dicto, esta g su vez,

espera que el personal de mantenimiento tenga en buenss condiciones su computadera S

V53
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texista espera recibir gasolina con 2 calidad necesaria vare el buen funcionamienic de su

Por esio ne podemos seguir definiendo calidad, de iz forma tradicional como “manerz de

ser de una personz o cose’” 0 como “conjunto de caracteristicas funcionales | 7, ete , eic., si

ad

no cualquier definicion quedaria incompleta si no introducimos un terming fundamental

£L CLIENTE, ente principal en cualguier negocio v sin ef cual angunc puede sobrevivir,

Se tiene que tener cuidado al tratar de asignar él termino de calidad 3 un objetc o servicie,

Segfj_n el g Pc‘i’EnnfﬂriC'
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No podemos seguir diciendo que ur Rolls- Royee o un Cadiliac son de mejor calidad gue
un tracior Ebro, st ef destinatario es un agricultor que lo necesita para sus labores de campo.
A esta persona no la convenceremos por ningin medio o DOF mucho que insistamos en cue
los asientos son de plel 0 que cuenia con un equipe de sonide estérac.

De osta manera las cosas dejan de ser simplemente buenas ¢ malas, bonitas ¢ feas Y pasan &
ser buenas ¢ malas, utiles o no Uliles de acuerdo a cue el cliente y e mercado asi fo

considere La caidad fa solicita, la define v ia califica BL CLIENTE.

Por tanto CALIDAD, necesarizmente serd TL CONJUNTD DE AQUELLC QUE
SATISFACE LAS NECHSIDADES DEL DESTINATARIO (EL CLIED (T8}, AL MENCR
COSTO PARAEL.

Lejos ya de los mercados v de tos clientes “cautivos™ estamos inmerses en ur mercado no
y& en evoiueion, sino en total revolucion, donde el cliente defraudado gira su mirada a ia
olsqueda inmedtata de otro suministrador que pueds satisfacer sus necesidades Cuando lo

encuenira se olvida rdpidamente del anterior.
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Recienies estadisticas han demostrade que

2} Solo uno de cads diez clientes que han temdo una malz experiencia, repite la compra

b} Cada ciiente defrandado lo comenta por termine medic conr una docena de personas

¥ o que es mas alarmante’

¢} Sclo cuairo de cada cien clientes insatisfechos se lo dicen al proveador

Perdemcs cuota de mercado ¥y ni siquiers sabernos porque, 110 fensmos ia suerie de que 3e

nos informe

Si gueremos sobrevivir en un negocio, hemos de hacer de nuestro clieate un aliado y lo

@

lograremos solamente si no se siente deffaudado, si se siente “sanisfecks”.

L.2 Contrel de Calidad / Sistemas de Gestide v Aseguramiente de Calidad.

La actual “revolucion” en la calidad se basa precisamente en un cambio de esirategia que
consisie en romper con: el tradicional concepto de logro de calidad mediante los controles
de calidad del producio v extender la calidad y los controles a todas las actividades de ia
SImDresa, ya que [os procductcs no confores no se producen en ics contrcles {elll se
detectan), sino gue son czusados por deficiencias en algin punto del sistemaz en lz
organizacion, en las compras y suministros, en [ menipulacién v almacenamiento, en el
inadecuado manienimientc de log aparaios de conirol, en la deficiente formacion de los
operarios, etc, elc. Bste nunto de vista revolucionario consiste o més nil menos en aplicar z

la calidad ese tan conocida frase plageda de sentido comin, “mas vale (y nor cierto més

o

eccndmice), prevenir que lamentar”, que se iraduce en que toda ez estretegia de 'z calidad
debe de estar dirigida, més a la prevencion de los problemas que 2 su deteceidn v & su

solucicn después de producirse

wh

e UCLURLAUL )t Rl Ll
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Esta es la nueva cstrategia gue se esconde deirds de esc cus se ha venido & llamar sisieme

d

¢ gestidn de calidad, donde le calidad deiz de estar cirounscrita & un determinade

Q.

departamento, puesto que todes v cada una de Tas actividades de la Sabricacian estin direcis
o incirectamente relacionadas coa le calidad del producto final La calidad pasa a ser aige

en la que todo v todos (procedimientos, equipo, dirigentes y operaciones) estar impiicados

La Tabla | que se adjunte, ilustra las diferencias fundamentales, que se 4a llamado mas

propiamenic distancias que existen entre el tradicional control de calidad v ios nuevos

De todo lo que alii aparece hay 2 puntos sobresalienies. primero, cue el principal
protagonista de estos sistemas es et Gerente de ia empresa v que no debe ser esto solamente
una intencidn formal, sinc que como veremos més adeiante en ia propia normaiiva 18C,
aparece come exigencia tacita, explicita y gue forma parfe del primer capituio o

requeriniento de la norma

Tede lo anterior relacionads con la gerencia 7o es 1o Gnico imporiante, ¥a qu

&
2
15
]
=]
el
o
@
o

sistemna progrese y se vaya perfeccionando, dia a dia, necesits de In complicidad de todos

los miembros a todos los niveles de la empresa
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[ CONTROL SISTEMA

Se dedica al producio Se dedica & todas :as actividades de i
empresz

Semara los oroducios comectos de losiimpide s fabricacién  de  productos

defectuosos defectuoscs

Se localiza vy desarrolla en of depariamento | Se localiza v desarrolla en todos log

de control de calidad departamentos de 1a empresa

Trabaja de forme independiente del &rea de|Incorpora al &res de produccion

produceion

Tra

baja en forma independiente de las

cornpras y compradores.

Incoroora & los suminisiradores

del sigtema

como parie

Ze relaciona remotamente con el cliente

Incorpora ai clenie como parte

fundamenial

E
i
i
3
i

Trabaia en vparalele con inspecciones|Se auio'nspeccionz v ravisa

exzernas { Auditoras externas) {Auditorias inlernag)

El protagoniswa principal es el jefe de confrol | Bl protzgonisia principal es el gerente de Iz
de calidad einpresa

1.3 © Fendmeno 130-%04C,

Cuando o1 1979 lz instifucidn 3ritlss Zsidndar soliciie ¢ lz Crganizacién internacional de

Normalizacion SO la creacidn de un

materiz de Gestidn ¥ Aseguramienio deia C

comité

adl

.

[
b
)
£
[41]
177
]

e realmente

15 afios aespués, esta normativa ISC-S000 iba a constitur wa punto ae encuentiro sobre 2

ceiidad en més de 70 pafses en sl mundo v

gue mé

alcanzado va la certificacién de su cumplimisnio

s de 45000 empresas pudier

&il Jaolr
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Ninguna de las normes, documentos, guias o esquemas ante iores con respects al lema de la

1

caitdad, azbian tenigo hasiz zhora ni remotaments ia espectacular acepiacidn vy extensién ds

estas documentes satido ef récord en lode

[ 1 ta -, 11 e
<& 180T Q8 1@ nOringilzacion

Conliene sebre toco une discisling para O3LIZATAGS £ RECEr 148 COSAS Jien ¥ en $enie

imientos delinen las bases donde se hz ce sentar ia gestion esiraiégica dz una
compafila para conseguir fabricar o suminisirar en formaz permanente productos o servicios

conformes con los requerinientos de Los clientes

El mayor logre de los veinte miembros que formaron el principio ¢ cormits IST TC/ 175

fue el de disefiar iz “arquitecturs” de esie nominative, que contempla fres modelos de
gestion de calidad distntos, dependiendo de iz actividad industrial

g ! Thepdn - o i naldon L T n T e T e A - -
1SC-9001 Disefic + Fatricacién + luspeccién + Tnsiaiacion - viafienimisentc

%]
€

-S00Z Fabricacion + Inspeccidn + Irstelacidn + Mantenimiento

ISC-9003 Tnspeccion + Entrega

Esta particular arquitectura tiene Iz viriud de que cuslguier zetividad industnal v sobre 10do

de cualquier tamafic se puede ver idensficada con elguno de =stos modalos



1.4 Ll Ferdmenc Q8-90C7.

33-5000
2l US-9000 es una armonizacidn de los manuales de aseguremiente de calidad co los

proveedores de Chirysier, del sisiema esténdar de calidad (-101 de Ford, v los objeti
para 12 excelencia NAD ae General Motors, zdemés de otros fabricantes de automoviles

™ TOAN e oo [ S ey e
S0 I8TAPN00 1994 fie GLTT.aL0 COMGD 16,

(e

a8 para soponar ef sistema J8-90600

A

La meta para los requerimientos de los sistemas de calided Q85000 es ef deszrrolic de
sistemas de cziidad lundamentaies que provesn un continuo perfeccicnamisnto, enfatizando

i prevencidn e defectos v ia reducaibn 23 variacion v tratamierto de ios materiaies,

PROPOSITC

QS-90G00 define las expectaciones fundamentales del sistems de calidad da Chrysler, Ford,
General Motcrs, Fabricantes de automéviiss v oiras compeiiss suscritas para provesdores
de materiaies Ge produccién y servicios interncs v exiernos Bsias compaiias trabajan para
satisfacer les necesidades dei ciiente comenzando con loe re querimienios de cabdad v
continuande con reducciones en lz variacion para beneficiar firalmente al cliente, al

proveedor v asi mismo

APLICABILIDAD

@5-5000 epiica & todos los proveedores miernos v externos de 2, Meterizlas G

&

produccidn, by Produccién o servicios GS-900C apiicz z ios proveedores de 1

by

Sao

Semiconductores en conjunio con supiemenics de sermconductores conirztados nor

Chrysler, Ford v Deleo Electronics, 2) Herramisnia v aquipo en conjunto con los

suplementos de Herramientas y Zquipo (TZ) contratades por Chrysier, Ford v General



1T COMPARACION ENTRE LAS NORMAS ISC-9308 Y QS-9680,

NOTA:ISO esta en itdfices

2.1 Respensabilidad de la Diveccidn {4.1).

La direccidn del proveedor con responsebilidad ejecutiva debe defimr v documentar su
politica de calidad, incluyendo sus objeirvos y compromiso hacia la calidad. La politica de
calidad debe ser congruente ianto con las meras orgamizacionales del proveedor como con
las expectativas y necesidades de sus clientes. El proveedor debe asegurarse que esia

politica es emtendida, implementada y monrenida en todos los niveles de la orgamizacion,

4 1 2 Organizacion.

4 1.2.1 Responsabilidad v Auioridad

La responsabilidad, autorided ¢ interrelacion del personal que administra, desarrolla v
verifice  fabojos que afectan a la calided depe ser definida v documentada,
particularmente para aguel personal que necesita de liberiad orgamzacional 'y cutoridad

para:

a) Imcigr aeciones que prevengan ln ocurrencia de cualquier no conformidad relaive of

producto, proceso y af sistema de calidod;

NOTA: Se recomienda que el personal responsable de la calidad tengs la autoridad para

detener la produccidn, si {uera necesario para corregir los problemas de calidad.



&) Idemtificar y registrar cuclguice problema relocionadn con ¢f producto, el proceso v ef

sisteme de colidad,

¢) Iniciar, recomendor o proveer soluciones a iravés de canales designados:

di Vergicar fa implemeniaeron de las soluciones;

e} Cowmtrolar el subsecuente procesamients, envio o mstalacién de productc ne conforme

hasta que la deficiencia o condicion msatisfactoria haya sido corregida,

£} Representar las necesidades del cliente en funciones injernas en reiacion con las
requerimienios Q$-20C0 (por ejemplo, seleccidon de ceracteristicas especiales,
establecimiento de objetives de calided, entrenamiento, acciones correctivas y

preventivas, disefio v desarrolic de producios).

£ 1.2 2 Recursos.

El proveedor debe identificar el requerinnienio de recurscs y proveer [0S mismos, inciusive
lo asignacion de personcl capaciiado (ver 4.18), para lo admimistracion, realizacion de
irabajo y actrvidades de verificacion, inciuso ias auditorias miernas de calrdad

4 1.2 3 Represeriante de la Direccion

Lo direccicn del proveedor con responsehilidad ejecutva debe designar ¢ un smembro de
lu admmustracidn del proveedor quien, mdependieniements de otras responsabilidades,
debe tener autoridad defimda para.

a) Asegurar que el sisiema de colided sex estublecido, nmplemeniadv y mantenico

conforme @ este Esiandar Internacionai

b) Reporiar el desempefio v resuliodos del sistema de calided o In direccidn del proveador

Il Su Fevision v como medio pare el mejoraniiento de diche sistema
4



NOTA 5 La responsabilidad dei represeritanie de la direccion puede igualments inclury
les relaciones con eniidades externas en materios relacionadas coi eof sistente de calidad

del proveedor,

4 1 2 4 Interfaces Organizacionales

El proveedor debe tener sistemas en sitio para asegurar la administracion de las actividades

apropiadas durante el desarrollo del concepto hasta la produccidn (referirse al manual de

proveedor debe usar un enfoque muliidisciplinaric parz la toma de decisiones v tener la
habitidad para comumicar ta informacién y datos necesarios en el formzio preestablecido

por el clients

NOTA Las funciones tipicas a incluirse son’

o {ngenieria/ Departamento técnico

o Manufactura/ Produccidn

o Ingenieria Industria:

o Compras/ Administracion de maieriales

o Calidad/ Confiabilidad

o Estimacion de Costos

o Servicic de FProfucios

o Sistemas de informacién Gerencial / Procedimiento de Datos

o ingenieria de Empague

T

o Ingenierie d= Herremientas/ Mantenimienio
o Mercadoieenia v Ventas

o Subproveedores segln se requicra

I



4 12 5 informacion para la Gerencia

La gerencia con responsabilidad y autoridad parz las acciones correctivas debe ser
informada oportunamente de Jos productos y procescs que se vielven no conformes

respecto a los requerimientos especificadss.

4.1.3 Revision de la Direccidon.

3 2 -y rsa B T I P ey e B
Le direccron del dor CoRl PES {7

be revisar su sitema de
calided a mitervaios defimdos pare asegurar su confimia adeciacion y efectvidad para
satigfacer fos requerimientos de este Esidndar Internacional y del esiado de su polfuca y

objetivos de calided (ver 4.1.1} Deben mantenerse regisiros de estas revisiones (ver 4.16),

4 1 3.1 Revision de fa Direccién

El requertmienic de esta revisién de la direccidn debe incluir todos los elementos del
sisiema de calided completo, no solamente zquellos especificamente requeridos en otros

elementos (por elemplo 4 14 3 4)

NOTA La revisidn de la direccidén deberfa ser conducida con un  enfoque

4 1 4 Plan de Negocios

=1 provesdor debe uiitizar un plan de negocies formal, documentado v extensivo, el plan de
negocios debe de ser un documento controlade B! contemdo del pian de negocios no esta

sujeto a una auditorta de fercera pare



Este plan debe incluir tipicamente como sea aplicable

o Topicos relativos al mercado

o Planeacidn financiera y de costos
o Proyecciones de crecimiento

o Planes de planta/ Instalaciones

e Objetivos de costos

e Desarroilo de recursos humanos

e Proyecciones de ventas

o Objetivos de calidad

o Planes de satisfaccién al cliente

¢ Indicadores clave internos de calidad y desempefio operacional

o Topicos relativos a salud, seguridad y medic ambiente

Las metas y planes, deben cubrir e corto plazo {uno a dos afios) v el largo plazo (tres zfips
0 mas). Las metas y planes pueden basarse en el analisis de productos de la competencia y
anélisis de mercado dentro y fuera de la industriz automotriz Debe contarse con métodos
para medir las expectativas del cliente presentes y futuras Debe ser usado un Proceso
objetivo para definir el alcance y la recopilacion de ta informacion, incluyende la

frecuencia y los métodos de recopilacion

Los métodos para rastrear, actualizar, revisar v analizar el plan deben estar documentados
para asegurar que el plan es seguido y comunicade a través de toda la organizacion como

sea aproplado”

NOTA Los daios v lz informacion deberiaa dirigirse hacia planes de mejoramiento de los

Drocesos

NOTA El proveedor deberia proporcionar medios que faciliten el involucramiento de log

empleados en el cumplimiento de las metas del negocio

[N



4 1 5 Analisis y uso de Datos a Nivel Compafiia.

El proveedor debe documentiar las tendencias de calidad, desempefic operacional
{productividad, eficiencia, efectividad, costo de la mala calidad) asi como sus niveles
actuales de calidad de las caracteristicas clave de su producic o servicio. Conviene que

¢stos se comparen con los de sus competidores y/o benchmarks apropiados

Las tendencias en datos e informacion deberian ser comparadas con el avance hacia los

objetivos globales del negocio vy dirigidos a Ia accidn para soportar.

1} El desarvelio de prioridades para Ia répida solucion de problemas relativos a los
clientes
2} La determinacion de tendencias y correlaciones ciave relativas el clienie para apoyar las

revisiones de avance, la {oma de decisiones y la planeacion a largo plazo.

4 1.6 Satisfaccidn dei Cliente,

El proveedor debe contar con un proceso documentado para lz determinacién para la
satisfaccion del cliente, que incluya la frecuencia de dicha determinacion vy la forma en que
se asegura la objetividad y validez de la misma. Las tendencias en la satisfaccion del cliente
¢ indicadores clave de insatisfaccidn de clientes deben ser documentadas y soportadas por
informecion objetive Estes tendencizs deberfan ser comperadas con aguelles de los

competidores o benchmarks apropiados v que sean revisadas por la direccién de !a empresa.

NOTA: Deberian ser tomados en consideracion los clientes internos, externos v finales.



41 6 [ Noniicacién al Cuerpo Certificador/ Registrador

Un proveedor debe notificar a su cuerpo registrador o gertifizador, por escnio, deniro de os
cineo (5} dias iaborables cuando un cliente ubique a la plania en cualquera de los

siguienies estados

o “Necesidades de mejora” de Chrysler ("Needs improvement™)
¢ Revocacion del Q-1 de Ford (Revocation)

e Wivel I de contencion de general Motors (Level [i containment)

2.2 Sistermra de Calldad (4.2).

4 2 % General

Iid proveedor deberd establecer, documentar Y mariener un sistema de cahidad como medio
para asegurar que el producto satisface los requerimientos espeeificados. El proveedor
debe preparar wn monual de colidad que cubra Jos reguerimientos de este estandor
internactonal. £l mamal de calidad debe wmchar o hacer referencia a los procedinienios
del sistema de calidad y delinear la esiructura de o documentacion wirizade en dicho

Sistemc

NOTA 6 Se da oreniacion acerca de los manmiaies de calidad en el [SC 16013,



4151 Notificacién al Cuerpo Certificzdor/ Registrador

Un proveedor debe netificar 2 su cuerpo regisirador o certifiador, per escrito, dentro de los

,
cinco (5} dias laborables cuands un cliente ubique 2 la piante en cualquicra de ios

siguientes estados

e “Neceswdades de mejora” de Chrysier {“Needs improvement™

s

o Revocacion dei B-1 ge Ford

~~

Revocation)

[

e MNivel I

neral Motors (Level if containment)

4 Z 1 General

& proveedor deberd establecer, docsumesnior ¥ omertener un sisteria de calidad comio medio
pare asegurar que ef producio satisface fos requerimientos especificedos. Ei proveeco
debe preparar un manual de calidad gue cubre fos regquerinrienios de esie estdndar
miternacional. L manual de calidad debe mchur o hacer referencie o los pracedmmiestos
del sisteme de cidided v delinear le esiructora de ia documentacion wiilizada en droio

SIsieama

r
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422 Procedimientios del Sistema de Catidad

Fi proveedor debe:

al Preparar  procedimienios  documentados  gue  sean  consistenies  lanlo con los
requerimierios de esic fsldudar Ieieracviona! come con e politca de calidue

esichblecide: pov el proveedor

|
v

B

lmplepienior de mumera efeciva e sistema de ocoided v sus P ocedinnientos

documentados

Para los propdsiios de este [standar [miernocional, o amsiind v detalle de fos
2roj 3 ¥

procedimienios gue forman porie del sisterme ae cafided depe depender de lu complepdiad

£ ' I Ly L .

del trabayo, ios méiodos utilizados, asi como de lo hobrided v COPOCHACION requertdas por

el personal wmvolucradc en lo reclizacion de la aotividad

NOTAT Los procedmmenios documentados pueder hacer Feferesicia o BisrECciones de

frabaye gue de finan lo manera como se realiza wna acivided

EI proveedor debe definir v documentar la monera en gue ioy requerinuentoy de cerlidee
serdsi logracos Le plopeacion de o coivdad debe ser consisiente con todos los demds
reauermmiciios def sistema de calidad del proveedor 3y debe docrmentarse en un formato
acorde a los mélodos operativos del proveedor. Fi proveedor debe comsiderar las
siguienies acividedes, segii se requiere, para el logro de 1os recuerimientos especificados

ya sec de prodrcios, proyectos 6 coatralos
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{a preparceion de plares de calidad;

La dentificacron y adquisicion de crclquier conirol, proceso, equipo (wchiyendo
equipe de fnspeccion y prueba), aditamentos, recursos y habilidades que puedan ser

necesartas para lograr la calidad reguerida

i aseguranuento de la compatibdidad del disedio, los proceses de produceidn, la
INNPedl

iastalacion, el servicio, los procedimiesios de inspeccion y prueba v la documentacion

aplicable;

La actughzacion, segun se reguera, del control de colidad ¢ mspeccion y prueba,

incluyendo ef desarrollo de nueva mstrumeniaoion;

La identificacton de cualguier reguerimento de medicicn mchyendo la habiiided gue
exceda los niveles fecnolégicos actuales, con suficiente anficipacion, a fin de poder

tenter la hobilidad de desarrollarios,

La determumacion de las verificaciones adecuadas en las elopas aproprades de o

realizacion del producto,

La darificacion de estandares de aceptabiidad para fodas las ceraclerisiicas y
requertmientos, incliso agnellas gue contengan elemenios subjetvos;
.

La identificacidn 3 preparacedn de registros de calidad fver £.16)

TA B, Los planes de cahdad a que se hace referencia (ver 4.2.3 @) pueden estar en

fornee de una referencia a los procedimnentos documeniados aproprados gue forman parte

tntegral del sistema de calidad def proveedor.



4 2 3 1 Plancacton Avanzada de ta Calidad del Producto

£t proveedor debe estabiecer e implantar un proceso de planeacidn avanzada de cabidad del
producto El proveedor deberiz reunir equipos multidisciplinarics  internos para la
preparacion de la produccidn de productos nuevos o modificados Estos equipos deberian
usar las fécnicas apropiadas iaentificadas cn el manual de referencia de Planeacion
Avanzada de [a Calidad del Producto v Plan de Conirol Son acepiables lzs técnicas
simifares para fograr esta intencion

Las acciones del equipo deberian Incluir

o Desarrolio v Finalizacion de Caracteristicas especizles

o Desarrolio v revisién de AMEFs

¢ Establecimiento de acclones para reducir los modos de {alla poiencial con numeros
prioritarios de nesgos altos

¢ Desarrollo o revisién de planes de Contro!l

4 2 3 2 Caracteristicas Especiales

Las directrices para ¢l control del proceso del provesdor y los documentos similares (por
ejemplo AMETFs, Planes de Control, Instrucciones del Operador) deben ser marcadas con el
simbolo de Caracteristicas Especiales del Cliente {o el simboio 0 notacidn equivalente del
proveeder) para indicar aquellas etapas del proceso gue afectan las Caracteristicas
Especiales, cuando las Caracteristicas Especiales son identificadas en el registro de disefio

dei chiente

NOTA  Inicizlmente el cliente puede determunar las Caracieristicas Especiales e
wientificarias Las Caracteristicas Especizies puaden ser identificadas de cualquier categoria

de caracteristica dei producto, por elempio, dimensional, meterial, apanencia, desempefio
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. proveecor debe investigar y confirmar iz factibilidad para (2 mamufactura de los
productos propuesios previamente a iz conirgiacion para la fabricacion de esos producios
a factibihdad es una evaluacién de la adecuacion de un disefio particular, materizi o

proceso parlicLares pare ia produccion tanio como st conformidad con respecio a todos los

requerimiento de Ingenierfa con la hebilidac esiadistca de procese requerida y en ios

t T

-

volimenes especificados

Las revisiones de faciibilidad corvienen que queden documentadas util'zando el grupo
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mulildisciphinario descrio on ef Manugl de

ael Producio v Plan de Coniro!

4 23 4 Segurndad del Producio

Lt

. devido cuidade v seguridad dei producto deben ser consiGerados en la politicas v

t11

4]

T

racticas de control de discfio (elemento 4 4} y control dei proceso {elemento 4 9) de ios
proveedores  Zl proveedor deberia promover el conocimiento imlerno  de  las

consideraciones de seguridad relativas 2 los productos del proveedor
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rocese {AMETRs de Procesc)

1,

Los AMEFs de proceso deben de considerar todas ias Caracteristicas Especiales Se depen

hacer gsfiserzos para mejorar €l proceso a frn de lograr iz prevencicn de defectos en vez ce

i~

la deteccién de defectos Ciertos clientes tenen reguisiios especilicos para la revisidn 3
aprobacion de AMETs los cuales deben ser satisfechos antes que se de lz aprobacion de 1z
parte Refidrase al manuai de referencia de anadlisis del Vodo v Zfecto de Iz Fallz

Potencial



42 36 A Prueba de Emror

proveedor debe utthzar las metodologicas apropiadas “z prueba de error” durante la

=
B,

planeactén de los procesos, las instalaciones, ef equipo v el herramen

Ei proveedor debe desarrollar Planss de Control 2 nivel sistemg, subsistema, componernic
v/o matenal segun lo requiera ef producto surdde

Tl reguerimiento de tener un Plan de Contre: inciuye tamio 2 los proceses de produccion de
materias primas (por eempic acerc, resinas wiésticas, pinfurz) como aguellos e que se

preducen parics

:
ae

N

La resultante final del procesc de Planeacidon Avanzeds de lz Calidad, mas all
desarroliar procesos robustos, e un Plar de Control Los Planes de Control deben ser
revisados o aciualizados cuando los productos o procescs diflerer significativamente de

aquellos de la producecion actual

El Plan ce Contro! deberia enlisiar los controles usados para el control de los proceses {ver
4

S} E! Plan de Conirol debe cubnir tres fases distinias, como sez apropiado

o Proiclipos - Una descripcidn de ias medides dimensiorales, y prueba de materiales de

43

funcionamitento que ccumirdn durante la construccion del Prototipo (ver manua! d
referencia APQP) El oroveedor debe tener un Plan de Control parz prototipos st asi es
requentds nor ef cliente

o Prelanzamiento - Zs una descripsion de las mediciones dimensionales v las pruebas de

materiales y desempefio que ocurren. despuds de [os prototipos v antes de la produccion

~2
-



°  Produccidn - La documentzcién de las caracteristicas del proceso y producto, los
controles del proceso, Ias pruebas y los sistemas de medicidn que ocufren duraiie la
produccidon en masa E! proveedor debe usar un enfoque muitidiscipiinario  para

desarrollar los Planes de Control.

NOTA  Un enfoque multidisciplinario mcluye tipicamente al personal de disciio,
manufaciura, ingenieria, calidad, produccién del proveedor y a otro personal apropiado.

Para provesdores externos puede incluir Compras, Calidad e Ingenicria del producto del

[=R

cliente, persona de la planta dei cliente, tanto como subproveedores

Los Planes de Control deben ser revisados y actualizados como sea apropiado, cuando

ocurra alguno de los siguientes casos

o Elproducto es cambiado.

o Los procesos son cambiados

@ Los procesos se vuclven inestables,
¢ Los procesos se vuelven no habiles.

o Los métodos de inspeceion, las Fecuencias, &ic , son revisados.

Referirse al manual de Procesos de Aprobacién de Partes de Produccidn

424 Proceso de Aprobacidn de Productio

%24 1 General

Ef proveedor debe cumplir toteimente con todes ios catorce fequerimienios establecidos en

el Manual Production Pari Approval Process {(PPAP)

2z



4 2 4 2 Requerimientos para subproveedores

Los provesdores deberian utilizar un Process de Aprobacion de Partes {por gjemplo PPAP)

para ios subproveedores

NOTA  Ciertes clientes requisren que sus proveedores usen el PPAP con sus

subproveedores

42 4 3 Validacidn de Cambios de Ingenteria

El proveeder debe verificar que los cambios sean apropiadamente validados ver 4 12, 4 16
v FPAP

NOTA Esto aplica iguaimente para proveedores y subproveedores

425 Meora Continua

4251 General

=

El proveedor debe mejorar continuamente en calidad, servicio {incluyendo Programacion y
enirega) y precio que beneficie a todos los clientes Este requerimiento no reemplaze la

necesidad de mejoras inncvativas

NOTA. Una filosofia de mejora continua deberia ser totalmente desplegada a través de toda

la organizacién del proveedor

Le mejora cortinua debe extenderse a las caracteristicas del producto, con lz més alta

priondad en las caracteristicas especiales
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NOTA Los elementos de precio o cosio deberian ser una de los indicaderes ciave dentro de

un sistema de mefora continua

NOTA Para aquelias caracteristicas del producio y carametros del proceso que pueden ser
evaluades usande datos variables, mejora continua siemfica ia optimizacion de las
caracteristicas y pardmetros en valores objetives ¥ la reduccion de 'z varizcion sirededor ce
ese valor Para aguellas caracierisucas def producto y nardmeiros del procesc Que nueden
ser evaluadas solamente usando datos por atribuios, la mejora continua no es posible hasta

que las caracteristicas sean conformes Si los datos por atributos resultan no iguales a cero

defectos, es por definicién producto no conforme (ver 41015, 413, 414) Las mejoras
> : P 1 ] 3 4l
hechas en ostas situaciones son por definicion acciones correctivas, no mejora continua

i proveedor debe desarrollar pianes de accidn prierizades pare ia meiora confinua en los

procesos que nan demostrado estabiiidad, habiiidad ¥ desempeiio aceplavles

0% procesos con habilidad! desempefio inaceptahies recuieren aCcciones correchivas
£ T f it

G
-
S
.
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425 2 Mejoras en Caiidad y Productividad

El proveedor debe dentificar las oportunidedes de mejora en calidad v productividad e

unplementar los proyectos de mejora apropiados

NOTA Los ejempios de las sitvacionss que pueden ilevar 4 provectes de mejora son

s Faros de maquina no programados
v Ajuste de maquines, cambios de dados v empo de cambios ds maguinas
o Tiempos de ciclos excesivos

™

®  Desperdicios, reirebajos v reparaciones

[
L



@ Capacidad menoral 100% en s primera corrida

e Promedic de jos procesos no centrados en log valores meta {tolerancias bilaterales)
@ Requenmientos de prueba no justificados por resuitados acumulades

°  Desperdicio de mano de obra y materiaics

o Costo de la mala calidag

o Dificuitades pare el armado ¢ instalasion del nroducto

o Manejo y almacenamients excesivos

¢ Nuevos valores meta para optimizar ios proceses del cliente

o Sisternas de capacidag de medicion maiginal {ver M34 ¢ (SO 10012-1)

6n dei clisnte Ejemplo quejas, reparaciones, devoluciones, garantias, efc

4.2.5 3 Ei proveedor debe mostrar conocimientos de tecnicas y metodologias de mejora

continua aproviades y debe usar aquellas que sean gpropizdas

NCTA La siguiente bste muestra a gjemplos de téenicas posibles que pueden ser usadzs,
pueden haber muchos otros métados que recnen las necesidaaes especilicas del nroveedor

mas apropiadamente

o Cartas de Centrel (vanables, atribur os, CUSUNM
e Dhsefic de expenimentos (DOE)

s Teoria de restricciones

©  Elkcuvicat Ceneral del BEquipo

° Anglisis de Partes por Willan (PP M)
s Angiisis de Valor

. .
o Benchmarkn

g

A T

o Anglisis de mGVuqu’lLOSf ﬁjI‘gC’lO.—ﬂlf

-

¢ A Pruebz de Srror

(5]
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4206 Adminstracion de Instalaciones y Herramientas

4 2.6 | insteiaciones, Ecuipo v Efectividad de [z Planeacion dei Proceso

El proveedor debe utilizar un enfoque de equipos multidisciplinarios para desarrollar planes
para instalaciones, procesos y equipos conjuniamenie con el Proceso de Planeacion
Avanzade de Iz Calidac los Leyouls ae iz vlanta deoerian ge munimizar la transpoitacion v
manejo, facilicar el fhyo sincronizado de materiales v maximizar el uso de espacio gus
proves valor agregado Deben desarroliarse métodos para la evaluacion de la efectividad de
ias opsraclones y procesos existentes, tomende en cuania los siguientes facores Planes
generales de trabajo, automatizacion apropiada, factores ereondmicos v humanos, bzlence

de iineas y operadores, niveiss Ce inveniario v almacenes y conten’ds de mano ce obra qus

NGTA El proveeder deberia identificar v definir iz métrica anroniada ns 2 monitorear i
¥ pé:

efectividad de las operaciones exisientes.

4 26 7 Admunisiracion de Serramientas

Bl proveedor debera establecer ¢ implementar un sisema de admunistracien de

herramientas que inciuye

© Instalaciones y personal pare mantenimiento v reperagidn.

o Almacenamiento y recuperacion

o Nodificamén de Herrameniales, mciuvende al documentacion ce disefia de

Ei proveeder debe provesr os recursos téenicss anropiados para e diseric de herramienias

Y gages, para la fabricacion v para la inspeccién dimersional completa i aroveedor cebe

13
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implementar un sistema pare rastrear y dar seguimientc 2 estas actividades, st aigo de este

(rabajc es subconiraiade

NOTA La Administracion de Herramantaies {4 2 6 Z) no se requicre para Almacenadores o

Distripuideres

Revisiér del Contrato (4.3)

N
™
)

renerel

FEi proveedor debe establecer y maniener DrOCeGUnienios doclonenicdos para fa vevision de

contraios y porc fa coordtnaoion de estes aotividades.

T A 1] 3 Joatmamlug Frprans oo maAmEe Ty le d Tyeet
NOTA Ne se reauiere que 2! proveedor devuelva firmadas tas acentaciones de las Ordenss

de Compra, & menos que s2a especificado por e cilante

231 Revision

Aptes def envic de una cotizocion, o de lo coepiaeion de un contrato o wna orden
(establecrmiento de veguor inzrertos), la colizacian, conircio u orden debe ser revisada por

2/ proveedor pare csegurar grer

@) Los requervmienitos esidit adecnadamente defimdos v docvmentados, cuando no se
d;gponggg ae fgqgte;’[ﬁ?,?enfos por escriio en ordenes rectbidas verbalmente, ::’.’"EJ."(;“.‘CGQ’()F
debe usegurarse que los  reguerizuenios de la orden son acordodos amtes de su

adaptacién.

TRETT Tl f—p
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b} Cuclguier diferencia entre los requerimentos de contrato u orden ¥ los que aparecen

en la cotizacion sea resuelty,
¢ £l proveedor tiene capacidad para cumplir los requerimientos del contrato u orden,

d) Todos los requerimientos del clienie

43 2 Modificaciones a Contratos

Ll proveedor debe identificar la forma en que se hacen modificaciones a los contratos y la
manera de comuiticarias correctamente a las funciones o dreas involucradas dentro de o
orgaruzacion del proveedor.

4.3 4 Regisiros

Debern mantenerse registros de las revisiones de coniratos {ver 4.16).

NOTA O Las interfaces y canales de comunicacion con la organizacion del cliente
respecto a revision de confratos deberia ser establecida.

2.4 Control de Disefio {4.4).

NOTA ESTE ELEMENTO APLICA A LOS PROVEEDORES RESPONSARLES DEL
DISENC SOLAMENTE Un proveedor es definide como un responsable de disefio si tiene
la autoridad para establecer uns especificacion de un producto nuevo o de un cambio a un

preducte existente para cualquier producto embarcade al cliente. La aprobacién del chente

28
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hacia un proveedor respensable del disefic no libera al proveedor de sus esiado responsable

del disefio Consulte a su cliente para mayor clarificacién si es necesario

4 4 1 General.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para confrolar v

vertficar el disefio del producto a fin de asegurarse de que se cumplan los especificaciones

reqgueridas.

44 11 Uso de Daios de Disefio.

El proveedor debe tener un proceso para desarrollar informacién obtenida de proyectos de
disefio previos al actual y faturos proyectes de naturaleza simitar

4 4 2 Planeacion del Disefio y el Desarrollo.

El proveedor debe preparar planes para cada actividad de disesio v desarrolio. Los planes
deben describir o hacer referencia a estas actividades y defimr la responsabilidad para la
mmplementacion. Las actividades de disefio y desarrollo deben ser asignadas a un equipado

personal calificaco con los recursos adecucdos. FLos planes deben ser actualizados, de

acuerdo o la evolucion del disefio.

44 2.1 Habilidades Requeridas

La actividad de disefio del proveedor deberia ser calificada en las sicuientes habilidades
)

como sea apropiado

29
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o Dimensionamiento Geomeétric co v Tolerancias (GD& T3

o
U

esplicgue de la funcion de calidad (QFD)

° Disefio para manufactura {DFMY Disedic pare ensamble (DFA)

@ [hsefio de Experimenios {DGE)

o Anehsis de Modo v Ziecto de la Falle /DTMEA/ TEMEA, el ).

o An&lsis de Elementos Finitos {(FEA)

(&3

Modelamiemo sélido
e Tecncas de simulacion
¢ Disefio Auxiliado por Computadores (CADY Ingenierfa auxiliadz por comput

(CAR)

443 Interfaces Tecnicas y Organizacionais

Las interfuces técincas y orgamzacioncles emire diferenies grupos los cuales tesrgai
wforsmacion imcial del procesa de diseiio deben estar defimdas y o informacton necesaric

debe estar docimentada, transmitida ¥y revisada periGdcamente.

4 4 4 Entrads de Disefio

Los requerimieiiios de entrada del diseiio relocionados o progucto, mcluyends fos
requertmienfos  coniraciuales y  regulatorios  aplicables,  deben  ser wentificados,
documentados 3 su seleccion revisada por el proveedor para su adecuacién. Los
Feguerimientos ambiguos o conflictives deber ser resuelios con aguellos respomasabies de
fmponer esIos requesimienios. La iaformactn de entrade del disesic debe tomer o

I

constdleracion los resultados de cualguier aotividad de rewsion de contrato.

[or}
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4 4 4 | Entrade Suplementaria de Disefio

El proveedor debe tener los recursos apropiados y las msiziaciones para utilizar producios
diseflados con auxilio de la computadors tanto para ingsnieria v andlisis. $i estas funciones
son subcontratadas, el proveedor debe proporcionar el hderszgo técnico Los CAD/ CAE
deben ser canaces de temer interizces de dos vias con fos sistemas del cliente Los

requenmientos de uso are sistomes auxiiados por compatzdora deben ser liberados por e

4 4 5 Salida ce Disefic

Lo wformacion de salide de disehio debe ser documentada y expresada en térmos e
pueden ser verificados y validos conira los requertmienios de entvade del disefio. La salide

del disehio debe-

) Cumpier con Jos requeramienios de entrade del disedio;

&) Contener o hacer referencia hacia los criterios de acepiacion,

¢ ldentificar aguellas caracterisncas del disefic que som cruciales (“caractensticas

especiaies”) para la seguridad del funcionamiento gdecuade def producto (por

gjemplo: operacion, almacenamiento, manejo, maniemsnesno ¥ FeQUerIFICINOS o

ISPOSICION,.

Los documentos de saltda del disefio deben ser revisados antes de si frheracion.
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La szlida dei disefio del proveedor debe ser el resuitade de un procesc que incluya

<

Ssiuerzos de simplificacion, optimizacidn, innovacion y reduccién del desperdicio (por
gjemple QFD, DEM, DFA, VE, DOE, asiudios de tolerancia, metodoiogia de respuesta
& la superficie o alternativas apropiadas’

e Utilizacien de dimensicramiento geométrico y tolerancias como sea aplicable

e Analsis de corridas de costos/ desempeiio/ niesgo

o Use de retroalimentacion de pruebas de produccidon y en campo

o Uso de AMETFs de disefio

4 4 6 Revisidn de Disefio

&n etupcs apropiadas de disefio, fas revisiones jormalmente documentadas de ios
resufiados de disefic deber ser planeadas y conducidas. Los parficipanles exn cada revisicn
de diseito deben inchur iepreseniantes de iodus las funciones concerentes con ef estado
de diseiio que sea revisado, tanto come olro personal espectalizade, como sea requerido.

Lo regastros de dichas revisiones deben ser mantenidos (ver 1.16).

4 &7 Verificacion de Disefio

kit ciapas apr opiodes del disedio, la werificaaidn del disefio debe ser Hevada acabo paie
ISeoUTarSe due 1 salida de esia el e disefic cumie con los reower de entrod:

ASCEUFAISC que ia salida de esia efapa de disefio cumple con fos requertmientos de entrada
we esia ¢lapa de disedo Las mediciones de verificacion Je diseBo deber ser registrecas

fver 4.16).

NOTA 10 En adicion a lo conduccidn de las revisiciies de disefio fver 4 3.6) o

verificacion de drsefio debe inchur actividades tafes como las st quienies:

[
s



— T

LN ) L ST . AT T T— A i -—_

v (dlenios de desempeiios aliernairvos,
o Comparar {os Buevos disefios con un disefio stmslar probodo, si esta disposible;
o Llevar a cabo pruchas y demosiraciones,

o Revisar los documentos de etapas de disefio antes de liberarse

4 4 8 Validacién de Disefio

La validacion de disefio debe ser realizads para asegurar gue el producio cumple con las
necesidades y reguerinaentos definidos por el usuario.

4 4 8 1 Validacion de Disefio- Suplemenio

a validacidon del disefio debe ser reziizads con el conunte de requenmientos de
programacion del chiente Los resultados de validacidn deben ser registrados (ver 4 16) Las
fallzs de disefio deben ser documentadas en los regisiros de validacién Los procedumientos
para las acciones correctivas y preventivas deben ser seguidos pare localizar dichas fzilas
de disefio

NCTAS.

i1 La validacion de disefio sigue a una verificacion ae disefic es correctc fvei 4 4.7)

12. La velidacion se desarrolia normalmente bajo coirdiciones de operacion defiredas

{3. La validacicn es rormalmente reclizada en ef producto fmal, pero puede ser necesaria

ent elapas anteriores, previas & completar ef progucto
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14 Las valdaciones mtdipies pueden ser Hevadas o cebo s hay diferanies 1sos

e LiORados.

4 4 G Cambios de Disefio.

Todos los cambios de visefio y las modificaorones deden se idenitficados, documeniados,

1} '

revisados y aprobados por ¢l persongl autorizado antes de s implenentacion.

44 5.1 Cambios de Disefio- Suplemento

1

Todos los cambios de disefie, incluyendo aguellos propuesios poT 108 sudproveedores,

1

debern tener una aprobecin escritz del ciisnte, o ung Uberacién de die

1

nz aprobacién, previo
a la implementacion en produccion Ver el manual de Proceso de Aprobecién de Paries

para la Produccion y las paginas especificas dei cliente en este documento

(&)

Para disefios propics, en los wmpacios en la {orma, ajuste, funcionamiento, desempefio y/o
durabilidad deben ser determinados con e chiente para que todos ios efeclos pueden ser

apropladamente evaluados

4 49 7 Impacto de Cambios en el Disefic

El proveecor debe considerer los Impactes de un cambio de disefio sobre ef sistema en e

ks 5

cual el producto es usado

(%)
Y
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Cuando sea requeride por el cliente, e} proveedor debe tener un programa de Drototines
extensivo El provesdor debe usar los mismos subproveedores, herramientas v procesos,
quee serdn usados en produccion, stempre gue sez posible

~&s pruebas de desempefic deben considerzr e inciuir come sea aproplado la vida,
confiabilidad y durabiiidad del producte Todas las actividades de prucbas de desempefio
deben ser seguidas para monitorear su cumplimiente z tiempo v su cumplimiento a los

requerimientos

BLientras estos servicios sean contratados, el proveedor debe efercer un Hiderazgo téenico

4.4 11 Confidencialidad

El proveedor debe asegurar la confidencialidad de los productos contratados por el cliente

bajo desarrollo v lz informacién relative al producto

2.5 Control de Jocumeanies v Datos (4.5},

£ proveedor debe establecer y manierer provedimientos documentados pora controlar
foslos los documenios y daios gue se relacionar: con los requernmientos de este bstander
(nrernaciongl, incliyendo, en la medida aplicadle, documentos de origen externo, iales

come estdndares y dibijos del cliente.

“
o



NOTA 15 Los documentos y datos bueden manejorse en cualquier tpo de medio, Ya seq

e papel ¢ medioy glectrosicos

45 2 Aprobacion y Disposicién de Documentos y Datos

Los dacumenios v datos deben ser revisados ¥ aprobados pera su adecuacion por personal
anlorzado, previo @ su distribucion y uso. {ne lisia maestra o un procedimento de controf
documentado equivalenie que wentifique ei estado de las revisiones actugies de fos
cocumentos deben ser establecidos v rdpidamente dispombles para evitar el uso de

documentos imvalidados wi obsoletos

Lsie control debe asegurarse gue

@) Las ediciones pertinentes de documentos apropiados estén disporibles en todas las
ubicaciones donde son esenciales pora In operacion v el efectivo fiuncionanuento v
desempedio de los sistemas de colidad,

NOTA Ejemplos de documentos apropiados incluyen

o Dibujos ae ingeniera.

e Estandares de ingenieria

o

Datos Matematicos (CAD)
o Instrucctones de nsoeccidn
o Procedimienios de Prueba
¢ Instrucciones de Trabajo

o rojas de Operacién

o Espectficaciones de Material



b Los documentos mvdlidos yiu obsoletos sen promtamenie removidos de todos o3 piatos

de w30, o de ofra forna asegurados contra si Se 10 IMeRCIONAdo.

o) Cualqrier documento vhsoleto retenido cor propésitos legales y.o de preservacion del

conoctietio debe seir adecuadamente identificado.

45 21 Especificaciones de Ingenieria

El proveedor debe establecer un procedimiento pare asegurar la revision oportuna {por
cjemplo “dias” laborales, no semanas o meses), Iz distribucion v 'a impiementacion de ias
especificaciones/ estindares de ingenieria v los cambios. Bi proveedor debe maniener un
registro de la focha en la cual cada cambio es implementado en produccion (sujeto a
control de registros, ver 4.16). La implementacién debe incluir actusiizaciones a todos los
documentos apropiados

NOTA 1Un cambio ¢s ssias especificaciones deberian requerir une actualizacion del
registro PPAP cuando estas especificaciones esién referenciadas en el registre de dissfic o
st afectan a los documentos del PPAP (por gemplo Plan de Control, AMEFs, etc) Ver
PPAPD.

4 5 3 Cambios en Documentos v Dalos

Los cambios a documentos y datos deben ser vevisados y aprobados por la misma
furcioniorganzacion que lievo a cabo I revisidn y aprobacién originales, o menos que e
especifique Io confrario, Las fonciones organizaciones designadas deben tener acceso a la

informacion de respoldo pertinente, sobre la cual basen su revision y aprobacidn.

[
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Dowde sea praciico, debe denitficarse fa naturaleza def cambio en of documento o i

CNCXOS apropiados

2.6 Compras {(4.5).

46 1 General

£1 proveedor debe establecer v mantener procedimientos documentados pare aseguror gue

el praducto comprado (ver 3.1) cumple los requerimienios especificados.

NOTA Lareferencia arriba (ver 3 1), es hacia la seccion 3.1 en 1SO G001 0 9002 donde se

defire "products”

4.6 1 1 Aprobacion de Materiales para Produccién Continua

Cuando i cliente cuente con una lista apropiada de subproveedores, el proveedor debe
comprar jos materiaies relevantes z los subproveedores que apezrezean en dicha lista
Cualquier subproveedor adicional puede ser usado unicamente después de haber side

inciuido en la lista por lz actividad de Ingenieria de Materiales de! Cliente

NCTA Para ser agregaco a cualguier “lista de subproveedores aprobades” del cliente, ura
compafiia debiera contactar z iz funcidn aproplada de ingenierfz de! cliente, parz ser

considerada Estas [istas existen solo para cierfes comoditis y, donde no existan, esios

debex encontrarse en el regisiro de disefio del cheme



4 6.1 2 Reguiaciones Gubernamentales de Seguridad v Medio Ambiente

Todos los materiales comprados, usados en iz manafaciura de partes deben satisfacer los
requerimienios gubemamentaies v de seguridad vigentes relativos a materiaies restringidos,
toxicos y/o peligrosos, al igual que las consweraciones eléctneas, electromagnéticas y

ccologicas aplicables ar pais de manufactura y venta

4 6 2 Evaluacion de Subprovecdores

El proveedor debe-

al Evaluar y seleccioner sus subproveedores sobre o base de su habiidad para eumpl
los requerimienios del subcontraio, mcluidos los del sistemo de calidad u ofros

requisiios especificos de asegurammenio de calidad y otros requistios

b) Definir e tpo y exiension dei conmtrol ejercido por ¢l proveedor sobre sus
subprovesdores. Esto debe ser en funcion del tpo de producto, del impacto del
producto subcontratado en la calidad del producio final y, donde sea aplicable, ew los
reportes de audiloria de calided yio registros de calidad que havan demostrado

previemente la capacidad y desempefio del subproveedor.

¢} Listablecer y manfener registros de calidad Je los subproveedores cceplables (ver

116},

NOTA Otros métodos a parie de la “lista de subproveedores™ nueden ser utilizados para



4621 Desarrolio de Suboroveedores

Los proveedores deben ilevar a cabo el desarrollo de sistemas de calidad de los
subproveedores utilizande la Seccidn | dal QS-9000 como guia findamentzl de
requerimientos para el sistema de cahdad Conviene que hava evaluaciones a los
subproveedores con una frecuencia apropiada cue serd espectficads por el sroveeder Las
evaluaciones a subproveedores basadas en 0S-9000 realizadas por el cliente de OEM, las
evaluaciones de segunda parte por un organismo aprobado por ¢l cliente, o bien a traves de
evaluaciones de tercera parte por un cuerpo de certificacion/regisirador seran reconocidas

en fugar de las auditorias realizadas por el proveedor

NOTA La aceptacion de las auditorias antes mencionadas arriba 0 el registro ISO9001/
9002 no 1ntents que sea limitante para un sistema de calidad mas especifico del provesdor/

subproveedor y del desarrolio del producto

NCOTA. La priorizacidn de los subproveedores para su desarroilo, depende de las
necesidades dei subproveedor relativas 2 los requenimientes de Q8-9383 vy la importancia

del producte o del servicio que roporeionan.
q

El uso de subproveedores designados por el cliente no lbera al proveedor de la
responsabilidad parz el aseguramiento de la calided de las partes subcontraradas, los

materiaies y los servicios subcontratados

4 6 2.2 Programacion de subproveedores

El proveedor debe de requernir 2l 100% de enireges a tiempo 2 sus subproveedores T
proveedor debe proporcionar apropiada informacion relativa s Is planeacion v compromiso

ce compra parz permitir a los subpros egdores cumplir cor: esa expectativa



El proveedor debe implementar un sistema de momtores para medir el desernpeiio de
eniregas de los subproveedores tomando las acciones correctivas cuando sea aproptado Los
regisiros deben incluir tanto los cargos pagados por los proveedores como de los

subprovesdores sobre cargas excesivas

4 6 3 Datos de Compra

Los documentos de compra deben contener datos que claramente describan el prodicto

ordenade, incluyerndo, donde sea aplicable

a) Eltipo, clase, grado u otra identtficacion precrsa;

b} El titulo w ofra identificacion cleve, y el nrvel ge revision aplicable de especificaciones,
dibujos, requisitos de proceso, instrucciones de INSpeccIOn v oiros datos [dcmicos
refevantes, mcluso los requerimientos pare lu aprobacion o calificacion del producte,

los procedimieittos, ef equipo de proceso y el personal:

¢} Eltitulo, nimero y edicion del estindar del sistemia de calidad aplicable.

Ll proveedor debe revisar y aprobar fos documentos de compra porg verificar su

adecuactdn a los requertmientos espectficados aites de emitirios



4 6 4 Verificacion del Producte Comprado

4 6.4 1 Venficacién del Proveedor en las Instaiaciones del Subproveador- 1SO

Cuando el proveedor se proponga vertficar el producio comprado en las msialaciones del
subproveedor, el proveedor debe especificar el tipe de verificacion y el métode de

leberacidn del producto en los documentos de compra correspondienies.

4 6.4 7 Verificacidn del Cliente al producto Subcontratado- 180

Cuando asi lo especifigue el contrato, el cliente del provesdor ¢ su represeniante debe
tener el derecho de verficar, tanto en las mistciaciones del subproveedor como en las del
proveedor, el gue el producto subconiratado cumpla los requerimientos especificados. Esta
verificacion no serd utilizada por el proveedor como evidencia de control efectivo de

calidad del subproveedor,

Lste verificacion por parfe del cirente no elmming la responsabilidad del proveedor dJe
proporcionay produclo acepiable, ni serc molvo para evifar un rechazo posterior por

parfe del cliene.

1.7 Contrel de Producios Proporcicnacos por el Cliente (.75,

£l proveedor debe esiablecer y mentenci procedinientos documentados para controlar o
verijicacidn, aimacenaie y manlerimiento @ productos proporcionadoes por ef clienle, los
cudales se wmcorporaran al producto final o se utlizaran en ccividades relacionadis,
Cualqmera de estos producios que se prerde, dafie o quede iutilizado para s iso debe ser

registrado y reportado al cliente (ver 4.18).

12



La verificacion por porie del proveedor no abswelve ol clrente de la responsabriidod oo

proveer producios acepicbles.

NOTA. Los empaques retornables propiedad del cliente deben incluirse en esie elemento
paq pror

(verd 154

471 Herramentales Propiedad del Cliente

L.os herramentales vy equipo propiedad del cliente deben marcarse permanentemente de tal

forma que la propiedad sea evidenie de manera visual

NOTA Una etiqueta adherible especificamente contendra, el numero de la parte y/ o el
nombre del cliente para [a identificacion de la propiedad Sin embargo este requerimiento

puede ser cumplido usando un nitmero designado por el proveedor er la remisién, con una

clara ragtresbilidad para e

LI}

2.8 ldentificacién y Rastreabiiidad del Producte (£.8).

Cuando sea apropado, el proveedor debe esiablecer y monfencr procedimientos
documeniados para wentificar el producto por medios adecrados desde el recibo y durante

fodas las etapas de produccion, embarque e mstafacion.

NOTA Para Q8-9000 ias palabras “Cuando sez apropiado” ne son aplicables para lo

anterior.

Ern o medide en que la Rastreghiidad sec un requerimiento especificado ef proveedor
] L
debe estoblecer y mantener procedumientos docusentados pare la identificacion exelusiva

de productos o lofes Fsta identificaciin debe qredar registrada. (ver 4 16).

N
VS



2.9 Conirei de Procesos (4.9,

£l proveedor debe wdentificar y planear os procesos de produccin, imstalacion v servicie
que directamenie afecia en la calidad, y debe asegurarse que estos proceses se reqlicen

bapo condiciones coatroledas. Las condiciones controladas deben wchur io siguienie:

@) Procedimienios documeniados que definan la manera de productr, mstalar v dar
servicio, cuando fa ausencia de fales procedumentos pueda afectar ne gaiivamente a la

cabidad.
f) [l wso de adecradss equipos de produccidn, mstalacion y servicio, asi come ias
condiciones ambieniales de fraboyo adecuadeas;
4.9b.1 Limpieza en [nstalaciones
El proveedor debe mantener las instalaciones en ¢} estadc de orden, limpieza y reparacion
apropiada para la manufactura del producio
4 9b 2, Planes de Contingencia
El proveedor debe preparar planes de contingencia (por ejempio interrupcion de servicios,
escasez de labores, fallas en equipes clave) para la razonable proteccion de los productos z
surmaistrar del cliente en eventos de emergencia, excluyendo los desastres naturales y los

actos de D105

¢ Ll cumplimento de estdndares’ codigos, ploves de calided yo procedimienios

documentados de refarencia



dy EF momiores y control de los porametios adecisados de proceso y carecieristicas dei

producto

4 6.d 1 Designacion de Caracteristicas Especiales

Bl proveedor debe cumplir todos los requerimicntos del cliente relativos a la designacion,
documentacién y control de caracteristicas especiales Los proveedores deben proporcionar
la documentacién que demuestre el cumplimiento de estos reguisitos del cliente cuando asi

lo solicite cualguier cliente

NOTA: Todas las caracteristicas del producto v del procese son importantes y necesitan ser
controladas Sin embargo, algunas caracieristicas, agui denominadas como “especiales”,
requicren atencion adicional debide a que una excesiva variacion en ellas puede afectar 1a
seguridad del producto, el cumplimuente de regulaciones gubernamentales, ef ajuste,

funcion, apariencia o calidad de operaciones de manufactura subsecuentes

e} Laaprobacicn de procesos y equipo, CoOmo seq apropiado

) Los critertos de ejecucion d frabajo, los cuales deben de estipularse de lo manera mds
clgra y practica posibie (por efemplo: esidndares escritos, muesiras represenianvas o
Husiraciones).

gi [ adecnade mantepimienio del equipo pare aseguier lo contimuidod de la capacidad
del proceso

49 g1 Manienimiento Preventivo

Los proveedores deben ideniificar el equipo de procesc clave y proporcionar recursos

apropiados para ¢l mantentmiento de la maquinaria / equipo v desarrollar un efectivo v

A
Ln



planeade sistema (otal de mentenimiento preventive Como minimo, este sisiema debe

incluir

o Un procedimiento que desciiba las actividades planeadas de mantenimiento

o Programacion de las actividades de mantenimienio

o Meétodos de mantenimienio prediciive Esfos métodos deberdn incluir la revision
apropiada de punics como las recomendaciones del fabricante, desgaste de herramienta,
optimizacion del tiempo de wabaje /productivo), correlacién entre datos SPC y las
actividades de mantenimiento produciivo, caracteristicas importantes de herramientas
perecederas, anilisis de fluidos, monitoreo infrarrojo de circuitos y analisis de
vibraciones

° Establecer un procedimiento para empaque y preservacion de equipo, herramienta vy
gages.

¢ La dispombitidad de reemplazo de partes clave del equipe de manufactura

o Ladocumentacion, evaluacion y mejora de objetives de mantenimiento

Ln donde los resuliados de ios procesos no pueden ser totalmente verificados mediante
subsecuenles mspecciones y pruebas del producto y donde, por ejemplo las deficiencias del
proceso puedan apaiecer solomenie hasta que el producto esté en uso, los procesos deben
ser realizados por operarios calificados y/o deben requertr wn momiores conttmo y
controlar los pardmetros de proceso para asegurar que los requerimientos especificados

son cumplidos.

Los requerimientos para cualguier calificacion de operaciones de proceso, wmeluyendo el

equtpo y personal relacionados (ver 4. 18] deben especificarse.

NOTA 16 Tales procesos que requieren una precclificceidn de su copecidad de proceso,

Jrecuentemente se les denoming como procescs especiales

Deberr mantenerse regisiros de o calificacion de procesos, equipo v persongi comec se
! I; ¢ Y F

apropiado (ver 4.16)



491 Monitoree del Procese ¢ Instrucciones del Operador

El proveedor debe preparar la decumentacién para monitorear el proceso y las instrucciones
del operador para todos los empieados que tengen responsabilidades en la operacién de los

procesos Las instrucciones deben esiar accesibles en la estacion de trabajo

NOTA: Las instrucciones trabajo deberian ser actualizadas en el momento necesario sin
intermumpir el desempefio del operador en el trabajo existente

Estas instrucciones deberian realizarse de las fuentes listadas en el Manua! de Reforencia de

Planeacidon Avanzada de Calidad del Producto y Plan de Control (APQP;

El monitoreo del proceso e mstruccionss dej operador pueden tomar la forma de hojas de
proceso, instruccicaes de inspeccion, pruebas de laboratorio, tarjetas viajeras,
procedimientos de pruebas, estdndares de operacion u otros docummentos normalmente

utilizados por el proveedor para proporcionar informacion necesaria

El monitoreo del proceso e instrucciones del cperador deben incluir o hacer referencia

como sea apropiado a

o Nombre de operacion y nlimero sefialados en el diagrama de flujo del Proceso
e Nombre de la parte v nlimero de la parte o familia de 1z parte

¢ Nivel y fecha de ingenieria actual

o Flerramienta, gages, v otros equipos requerigos

© Instrucciones para la identificacion y disposicién de materiales

Q

Caracteristicas Especiales designadas por el cliente y proveedor
= Requerimientos de Control Estadistico de Proceso (SPC

o Estindares relevantes de ingenteria y manufactura

o Instrucciones de inspeccidn y prueba (ver 4 10 4)

°  Plan de Reaccidn

¢ Fecha de revision y aprobacién



©  Ayudas visuales

© intervalos de cambio de herramental e instrucciones de puesta a PUIEG

492 Mantenimiento de Controf del Proceso.
El proveedor debe mantener (o exceder) la capacidad o desempefio de los Drocesos Como
aprobo via PPAP Para cumplir esto, el proveedor debe asegurar que ¢l Plan de Conirol v
diagrama de Flujo del Proceso son implementados, incluyendo pero no limitando, el 2pego

4 lo especificado

¢ Téenicas de Medicién
o Planes de Muestreo
s Criterio de Aceptacion (ver 4 10.1.1)

o Planes de Reaccidn cuando el criterio de aceptacion no se cumple.

Ver el Manual de Referencia de Planeacién avanzada de la Calidad del Producto y Plan de
Control (APQP).

Los eventos del proceso significativo (por gjemplo cambio de herramienta, reparacion de

maquina) deberén ser anotados en las cartas del control (4 16)

Cuando los detos del proceso yfo productos anotedos indicen wn elto grade de capacidad
(por ejemplio Cpk/Ppk = 3), el proveedor podria revisar el Plan de Control, como sea

apropiado {ver PPAP)

gl proveedor debe iniciar el apropiado plan de reaccién proveniente del Plan de Control,
para caracteristicas las cuales estén identificadas en ¢! Plan de Control v son poca estables
0 no capaces. Los planes de reaccidn pueden incluir paros en lz selida del procesc e
inspeceién 100% El Plan de Accién Correctiva del proveedor debe ser ejecutado indicando

el tiempo especifico y las responsabilidades asignadas para esegurar que ¢l proceso llegue 2

48



ser estable y capaz {ver 4 101 1} Los planes son revisados y aprobados por ef cliente

cuande sea requerido

4.9 3. Requerimientos de Modificacion del Control del Proceso

En algunos casos, ¢l cliente puede solicitar requenmientos aitos o bajos de capzcidad o
desempefic (ver 4 9 2} En esios casos, debe anotarse el acuerde en el Plan de Control {por
ejemplo en la cotumna Producio/ Proceso/ Especificacion/ Tolerancia segin lo sugerido en

la Planeacion Avanzada de la Calidad def Producto v Plan de Congrol} ¢

& H
EERES

4.9 4 Venficacion de Actividades en ia Puesta & Punic

Las actividades de puesta z punto deben ser verificadas en cualquier puesta & punto gue sea
desarroliade (por ejemplo. corrida inicial de un trabajo, cambio de material, cambio de

actividad pertodos de tiempos significativos transcurridos entre corridas, etc }
Las instrucciones de trabajo deben estar disponibles para el personat de puesta a punto Las

comparacienes ce Ultima parte son recomendadas El provesdor debe usar métodos

estadlisticos de verificacion donde sea aplicable

4.9.5 Cambios al Procese

i
o]
"

oveedor debe mantener registros de las fechas de efectividad de los cambios al proceso

NOTA Se recomiendan cambios para promover ia Mejorz Contnua Consuite ai ciiente

pare orientacion de los requerimientos de aprobacion para tales cambios,

'S
D



4.9 & Caracteristicas de Apariencia

Pare proveedores gue manufacturen partes designadas por el cliente come “Caracteristicas

de Apariencia”, el proveedor debe proporcionar

°  Areas e evaluacion con rluminacion apropiaca,

@ Patrones de color, grane, brillo, brilantes metdlics, texiura, deferencia de imagen (20L;
€Omo sea apropiado),

¢ Mantenimienio control de los patrones de apariencia y equipo de evaluacidon (ver
411.28)

s Verificar que el personal que realiza evaluaciones de apariencia estd calificado para

realizarlas

2.10 inspeccién y Prueba (4.10}.

4.10 1 General

LI proveedor debe establecer v maniener procedumentos  documentados para las
actividades de iiispeccion y pruebas a fin de verificar que los requertinientos especificados
para el producio se cumplan. Las mspecciones y pruebas requeridas v los registros que s¢
establezcan debenr quedar detallados en ef Plan de Cahdad o en los FProcedimentos

Documentados.

4101 1 Criternio de Aceptacion para Caracter:sticas por Atributos

El criterio de aceptacién parz planes de muestres de datos por airtbutos debe ser cero

defectos El criterio de aceptacion para todas las demés situaciones {por gjemplo estandares

visuales) debe ser documentado por el provesdor y aprobado por el cliente

h
fan?
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4 10 2 Inspeccidn y Prucba en Recibo

4162 1 & provecdor debe asegurar que el producio recthido no es usado o procesado
(excepio en las circunsicricias gue se describen en 410 23) hasta que haye sido
tHSpRCCIONado o de otra forma verificado el cumplimento con los requertmientos
espectficados La verifreacion de la conformidad con los requerimientos especificados debe
de estar de acuerdo con ef Plan de Cealidad (Plon de Control) 3 o los Procedumrenios

Documeniados.

4 10 2 2 Para determinar el tipo v nedwraleza de la inspeccion en rectho, debe consrderarse
el f1po de control gercido en las insialaciones del subproveedor y registrar lo evidencia de

conformidad mostrade.

41023 Cuando un producio recibido es liberado por wrgencia para proposilos de
produccion antes de su verificacion, este debe de ser claramente idenitficado y registrado
ver 4.16) a fin de permitir su wnmediata localizacion ¥ reemplazo en el caso en gue

presente una no-confornudad a los requertmientos especificados.

4 10 2.4 Calidad del Producto en Recibo.

El sisterma de calidad al recibo dal proveedor debe usar uno o més de los siguientes
métodos

o Recepedn y evaluacion de dalos estadisiicos por el proveedor

®  inspeccion y/ o prueba en recibo (por ejemplo Muestreo basadoe en desempefio)

.



Evaluaciones ¢ auditorias de segunda © tercera parie en las instalacicnes de
subproveedores, cuando se adicionen con los regisiros de desempefio de calidad

acepiabies.

Evaluacién de partes por lzboratorios acreditados

4.10.3 Inspeccidn v Pruebas en Proceso

£ proveedor debe:

a)

b}

Inspeccionar y probar el prodicto como lo requicra ef Plan de Calidad {Plan de

Controi) y/ o los Procedimientos Documentados.

Detener o producto hasta que las mspecciones o pruebas requeridas se hayan
concluido o los reportes necesarios se fayan recibido y verificado, o excepcidn de
caando el producto es irberado bago procedimenios de identificacion  posiiva
(verd [G 2.3). La Iberacidn bajo procedumientos de tdeninificacion positiva no elining

la necesidad de reclizar las act vidades establecidas en 4.16.3 a.

Todas {as actividades del proceso conviene que se dirijan hacia métodos de prevencion
de defectos, tales como Control Estadistico del Proceso, sistemas z pruebas de error,

controles visuzles, en fugar de deteccién ce defectos,

4 10 4 tnspeceion v Pruchas Finales

£l proveedor debe de realizar todas las InSpeccIones y pruehas finales conforme al Plan de

Calided (Plar de Conirol) y/ o Ios mrocedimientos documentados hasia compleiar ja

evidencia de lo conformidad ded producto termmedo a los requerimienios especificadns
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L Plan de Calidad (Plan de Control) y o los procedimenios doctmenicdos parea lu
mypeccion y priehas finales dobe requEnr que fudas fas mspecciones y pruebas
especifloadas, tcluyerdo agueilas especificadas lanto en rectbo como en proceso hayan

$ido realizadas v que sus resuliados cumplen los requerinentos espectficados.

Nuegtins producto debe ser despachado hasia que todas les getividedes especificadas en ¢f
Plan de Calidad (Plan de Control) Yo o los procedinmentos documentados hayan sido
recizados con resultados satisfactorios ¥ que fodos los datos y documentacion relative

estcn disponbles y hayan sido autorizados

4 10.4.1 Inspecetén de Layout y prueha funcional

Una :mspeccion dimensional y una verificacion funcionai {con base a los esténdares de
ingenieria de materiales y desempefio del cliente) deben ser desarroliadas para todos los
productes con una frecuencia estzblecida por ¢l ciiente Los resultados deben estar

disponibles para ia revisién del cliente

4 10 4.2 Auditoria Fina!l del Producio
El proveedor debe conducir auditorias de empacaco final del producto para verificar la
conformidad de todos los requenmientos especificados {por gemplo products, empaque.

eliquetado} con una apropiada frecuencia

NOTA Esta actividad es tambien conocida coma "auditoria de muelie", esta basada sobre
un muestreo y es generalmente desarrolizda después de Iz nspeceoion {inzl pero anies del
embarque Donde los requerimientos PPM del cliente son enconirados, la frecuencia de

audiioria final de producto podria ser reducida

L
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4 10 5 Regisiros de Inspeccion y Pruebas

£l proveedor debe establecer 3 mantener FEEISIFOS Qe proporoiones evidencla de que ¢f
froducic na sido inspeccionado vt o probado. Estos registros deben mostrar claramente si
el producto ha pasado o fallado las mspecciones y- o prughas de acuerdo a los criterios de
aceptacion defimdos. Cuando el producio falle cualquera de las IRSPECCIOnES Y o
prachas, debe aplicarse el procedimento pore ef control de producto wo conforme (ver

4.13)

Los regrstros deben wentificar a lo avtoridad responsable de la inspeccicn para la

{frberacion del producto (ver 4.15).

4 10,6 Requerimientos del Laboratorio del Proveedor

NOTA: El ¢lemenic 4.10.6 aplica para las instalaciones del laboratorio del proveedor, 1o

para iz inspeccidn o prueba realizada en instaiaciones del iaboratorio externas

4 10 0 | Sistema de Calidad del Laboratorio

Bl laboratoric (instalaciones de prueba del proveedor quimicas, metallrgicas, de
confiabilidad, de pruebas de validacion, por ejemplo laboratorios de mesanismo de clerre)
debe de tener un alcance de laboratorio £l Izboratorio debe documentar todas sus politicas,
sistemas, programas, procedimientos, instrucciones y hallazgos, parz los cuales el
laboratoric asegure fa calidad de la prueba o resuliados de la calibracion generados dentro

del alcance (ver 4.2 1}

NOTA La acreditacién de las instalaciones dei proveedor segin la Guia 1SC / TEC 25 o su

equivalente nzcional no es reguerids, esta no satisface todos los requerimientos Q8-3308
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para un laborasorio Por lo tanto

aboratorio puede ser incluido en ias zudrtorias del

mismo

4.10 6 2 Personal del Laboratoro

Zi personal que hace juicios profesionales con referencia a fa prueba v/ o calibracién debe

tener los apropiados antecedentes y experiencia (ver 4 | 2 2)

PPy

NCTA Como antecedentes puede incluirse teoria ¥ experiencia practica reciente

4 10.6.3 Identificacion y Prueba dei Procucio en ol Laboratonio

El laboratorio debe tener procedimientos para la recepcion, identificacion, manejo,
proteccidn y retencion o disposicién de las muestras de prueba y/ o elementos del equipo de
calibracion, incluyendo todas las provisiones necesarias para proteger la integridad de las
caracteristicas (ver 4.15} Las tuestras deben ser retenidas hasta que los datos finales son
completados a través de toda iz vida de la muestra en el laboraiorio, permitiendo 1

trazabilidad desde los datos firales, hasta los datos iniciales

41064 El laboratorio debe moniiorear, controlar y regisirar {ver 4 15} 'as condiciores
ambieniales como sea requerido para especificaciones relevantes o donde estar podrian
influenciar la calidad de fos resuitados Los requenmientos para ‘as condiciones
ambientaies (por ejemplo  esteriidad biclogica, polve, mierferencia electromagnética,
radiacidn, humedad, suminist-o eléctrics, temperaiura, sonido v niveies de vibracidn) deben
estar establecidos y mantenidos como sea apropiade, para las actividades técnicas

afectadas

w
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4.10 0 5 Metodos de Cailbracion v Pruehas de Laborasorio

El iaboratorio debe usar métodos de prueba y/o calibracion, incluyendo aquelios para
muestreo, los cuales cubran las necesidades del cliente ¥ sea apropiade para las pruehas v/ ¢
calipraciones tomadas, preferentemente las emisiones actualizadas de aquellas publicadas
como estandares internacronales, nacionales o regionales (ver 4 11}. Ei laboratoric debe
verificar su capacidad para desarrollar las especificaciones del estdndar antes de Hevar
cabo tal trabajo Cuando es necesario emplear métodos no cubiertos por especificaciones en

un estandar, estos métodos deben ser sujetos a los acuerdos con el cliente

4 10 & 6 Meétodos Estadisticos del Laboratorio

Las tconicas estadisticas apropiadas deberian ser aplicadzs parz la venficacidn de

actividades en las cuales s¢ emiten ios datos (ver 4 20}

4 10 7 Laboratotios Acreditados

Las instalaciones de laboratorios comerciaies/ independientes usados por el proveedor
deben ser imstalaciones de laboratorios acreditados Ver referencia en las paginas
especificadas del cliente en este documento

NCTA Los laberatorios comerciales’ independientes no pusden ser registrados en GS-

9000

NOTA Pare onentacion adicional sobre el elemento 4 10 7, ver Guia 1SS/ 1EC 25 0 &f

equivzlente nacicnal



4 L1 1 General

£l proveedor debe establecer Yomantener procedmienios docimeniados para coitrolar,
calibrar v manfencr of CGUIPO de inspeccion, nedieidn y prueba (tnclivendo software Je
pruebas} wtilizado por el proveedor para demostrar la conformidud del producto a los
requerimientos espectficados. El equipa de mspeceion, medicion ¥ prueba debe ser usade

de fal modo que se asegure que la wrcertiimbre de loe mediciones

<«
Iy 7Y CACS

conststenie con la capacidad de medicion Fequeride.

NOTA Una guia adicional sobre la medicion de la incertidumbre puede ser encontrada en
I8C 10012-1 1992 {E}. La seicccidn del métado especifico a ser usado deberia estar basado
en un conocimiento técnico profundo del sistema de medicion completo, las condiciones

ajo las cuales éste operars v los usos para los cuales los datos son producidos

Cuando el soffware de pruebas o referencias comparativas lales como hardware de
prebas, sean usadas como Jormas adecuadas de inspeccisn, estar deben ser verificades
para probar que son capaces de determinar lo aceptabilidad del producto, amies de su
{tberacion para ser wsades, ya seq en produccidn, msialacion o servicio, ¥y deben ser
reverificadas a infervalos preesicblecidos. El proveedor debe esiablecer I extension ¥
Frecuencia de tales verificaciones v debe moniener FEZISIFOS como evidencia de ese conire]

fver 4.16).

Cuando fa disponibifidad de datos técmcos correspoidienies ol equipo de mspeccics,
medicion y prueba sean un requerimienic especificado, tales daios deden esiar disporibles,
cuando seon requeridos por el chente o sy representante, g Jfinnde verificar que ef equipo de

mnspeccidn, medicitn y prieba es funcionalmente adecucdo

i
-1
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GIA LT Para fos Proposnics de este es'dndar siterseeronal, of termmo de "equipo e

medhicion’ tcluye disposiiings de medicion

4 11 2 Procedimiento e Controi
L proveedor debe-

4l Lieterminar las mediciones a realizar ¥ la precision requerida y seleccionar ef equIpG
de tnspeccion, medicion ¥ prieba apropiado gue sea copar de lograr Ia precisicn y

SR Hecesarias.

b) fdentificar todos los equipos de mspeccion, medicion y Prueha gue pueden afectar la
cidclad del producto, y calibrarios Y ayustarios a mtervalos preestablecidos, o antes de
s uilizados por primera vez, contra equipos certificados que posean una relacion
valida respecio a estindares reconocidos miernecional o nacionadmente Crando no
exision lales estandores, lgs bases ufilizadas rpara e calibracion  deben  ser

documeniadas.

NOTA "Equipo de inspeccion, medicién y prueba” incluye el equipo en los departamentos

b

Pt

de herramientas que es usado para caiificar o mantener Ias herramientas de produccién sin

impodtar quien sea el propietaric

411261

La calibracion del equipo de nspeccidn, medicidn y prusha debe ser conducido por un

i@ooratoric interno  calificado {ver 4106}, un izboralodo comercial/ mndependienie

calificado {ver 4 10 7), o une agercia de gobierno reconceidea por el cliente El alcance del

labotatorio debe incicir la calibracion de tal equipo
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Las wstalaciones de calibracion comerciales & independientes deben estar acreduadas segim

fa gula 18O/ IEC 25 ¢ el equivalente necional o iener evidencia, por eemplo de

4]

veluaciones por el cliente fabricante de Equipo Original {OEM) un cliente fabricante de
Equipo Original aprobado por una segunda paite, de que cumpien con el propdsito de la

guia 150/ TEC 25 o su equivalente nacional

NOTA Donde un laboratorio calificago no exisis para una pieza dada de equipo, los

servicios de calidracion podrian ser desarroliados por el fabricante de equipo original

¢} Defimr el proceso empleado para la calibracion del equipo de inspeccion,
prieba, incluyendo los detalles dei tipo de equipo, identificacton tmica, localizacion,
Jrecuencia de verificacin, método de verdicacion, criterio de aceplacion y las acciones

e lomar cuands [os resultados no sean salsfacioros.

d) ldeniificar los equipos de mspeccion, medicicn y prucba mediante un indicador
adecuado o un registo de identificacion aprobado gue muestre ef estado g

calibracion

NOTA- Un nlimero de serie trazable hacia ei registro de calibracion del dispositive

encuenira el propdsito de este requerimiento

¢} Maniener los registros de calrbracion del equipo de ispeccion, medicion y prueba (ver

218}

5 Evaluar y documeniar o validez de los resulipdos de 1specciones v pruehas previas

cuarndo se encuentve equipo de mspeccion, medicion y preeda fuera de calibracion,

g Asegurar que las condiciones ambientcles son las adecuadas para reafizar las

calibraciones. mspecciones, mediciones y pruchas.

Lh
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h) Asegurar que ef manejo, preservacion y almacencye del equipo de ispeceidin, medicion

Y prueba logren que su precision y adecnacicn para ef uso se¢ maniengan

b Asegurar gue las instalaciones de smspeccion, medicion y pruebg wnclosa ef hardwere Y

el software de pruebas se protegen de ajustes gue pudieran mvahdar su calbracion.
NOTA Las instalaciones de inspeccion, medicion ¥ prueba sen generalmente entendidas
como un mecio donde los resultados del equipo de inspeccion, medicidn y prueba pueden
ser invalidados por ajuste inapropiado en el sitic auditado.
NOTA 18: I/ sistema de confirmacion metrologica para equipo de medicion establecido
en 180 10012 puede ser usado como guic.

4 11.3 Registros de Equipo de Inspeccién, Medicion v Prueba

Los registros de fa actividad calibracidn para todos ios gages y el equipo de medicion,

inspeceidn y prueba, incluyendo los que son oropiedad de los empleados, deben incluir
¢ Revisiones después de cualquier cambio de ingenieria (st aplica)
@ Cualguier lectura fuera de especificacion como recibida para la calibracion

W

¢ Declaraciones de conformidad hacia la especificacion después de [a calibracion

= Notificacion al ciiente en caso de que pueda haber sido embarcado matertal o producte

sospechoso

AT
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431 4 Analisis del Sisiema de Medicion

Estudios estadisticos apropiados deben ser conducidos para analizar {a variacion presente
en los resultados de cada tipo de sistemaz de medicidn v equipe de prucha Hste
requerimiento debe aplicar 2 los sistemas de medicién referenciados en el Plan de Cortrol
{ver 423 7; Los mélodos analiicos y el criteric de aceptacion utilizados deberian ser
conformes con aquellos contenidos en el manual de referencia de Analisis de Sisiemas de
Medicion {por ejempio estudios de sesgo, linealidad, estabilidad, repetibilidad v
reproducibiiidad} Otros métodos analiticos y criterios de aceptacion pueden ser utilizados

si son aprobados por el cliente

2.12 Estade de Inspeccién v Prueba (4.12).

£ estado dz mspeccion y pruebua del producto debe de ser whentificado wirlizando medios
adecuados, que wmdigueir la conformdad o no-conformidad del producto respecto a los
tispecciones y pruebas realizadss La ideainficacion del estado de inspeccion v prueba
debe ser montenida, segin lo defing el plan de calidad (Plan de Control) v o los
procedunientos documentodos, a través de las elapas de produccidn, instalacicn y servicro
del producto para asegurar que simcamente el producto gue ba pasado las mspeccrones v
Pruebdas requertdas (o frberade bajo alguna concesidn owionizade (ver 4 13.2)) sea

emrbarcado, wihilizade o mstalado

NGTA La localizacion del producto en ef fiujo normal de produccién no constituye una
indicacion adecuada del Estado de Inspeccion y Prueba a menos cue sez inherentemente
obvio {por gjemplo el material er lineas de produccidn de trensoortacidn avtomaiics) Se
permite cieriz liberiad més alld de as lineas de produecién de ransportacitn automatice si
el estade de pruebz esta claramente wdentificado, umen

designado
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Cuznde el ciietie lo solicrie se debe cumply con los requerimientos adicionales de

identificzcidn/ verificacion (por ejempio en ia introduccién de nuavos modeles)

-

2.13 Contret de Products No Conforme (£.13

=t

i proveedor debe establecer y mantener procedimienios documeniades para asegurar qgue
ef producto no conforme respecic o Jos requisitos especificadios sea preverudo contra usc o
mstalacion wo  proyeciado.  Este  contol  debe proporconar la idenitficacion,
documentacién, evahiacion, segregacion (cuando se practico) y disposicicn del producto

ag conforne, a5t como ia notficacion a las dreas ¥ funciones relacionedas.

413 11 Material o producis sospechoso

Este elemento debe aplicar 2 material o preducie sospechose tanto como al producio no
conforme
413 1 2 Bl proveedor debe proveer identificacién visuz! de cuzlouier maierial o producio

10 conforme o s08DeChosa v cualouier Area Ce cuarentans

4 13 Z Revision v Disposicion de Procducio No Conforme

La responsabiivies para o revisidn Y ewtorides pora la disposicidn de upn producto no
S SR A e ey d, s Tar ot P - 7 o e 2oy 2 Fry e
coyjorme aeoe ser aefimidn. Rl producio mo conforme debe reviscrse conforme @

procedisientos docvmentadps. Podve ser:
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G} Reirabajaco para obiener requertnnentos espeeificados.
#) Aceplado con o s reparacion mediante concesion.
¢} Reclasificado para ser usado en aplicaciones aliernes.

&) Recharads o desperdicio,

Cuando sea requerido por el contrato, el use o reparacion propuesias al producto (ver
4.13.2 B) que no tengo Ios requermuentos espectficados debe reportarse o
represenianie para oblener la concesion ¢ anuencia correspondientes. La descripeion de fa
no-conformdod gue haya sido aceplads o de las reparaciones, deberdn ser registradas o

Jia de definir su condicion real tver 4.15)

El producto reparado o retrabajado deben ser remspeccionados conforme al Plan de

Cairdad y/ ¢ Procedimientos Documentados

413 2 1 Plan de Reduccién Priorizade

Ei proveedor aebe cuantificar v analizer el procucto no conforme y establecer un plan de

reduceion priorizada. El progreso que se vaya logranac mediante este plan conviene que

sea monitoreadc.

% 13 3 Corntrol de producto retrabajado

was wstruccones para los retrabajos deben estar accesisies v Geben ser utilizades por e

]

versonal apropiado e su

o
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No debe haber retrabaje visible en el exterior da los DrOCuCios surtidos para anlicaciones de

servicio, en (25 que 5o exista une apiohacidn srevia de les érezs de servicto del ciienie
NOTA. Las aplicaciones de servicio se refieren 2 partes y materiales sustidos z los
distribuidores v a otros caneles de distribucién con el proplsitc de reparacitn o

mantenimienio a vehiculos
4 13 4 Autorizacidn de Producto Aprobado por ingenieria

proveedor debe obiener autorizacién previa por el cliente siempre que ¢l producto o

{1

proceso sea diferente al que esia actualmente aprobado (ver el Manual de Process ae
Aprobacion de Partes de Produccion) Esto eplica iguaiments z productos o servicios
adquirides de subproveedores El proveedor debe contar con esta eouencia para cualquier
solicitud de zlguno de sus subproveedores antes de enviar el producto al cliente. Fi
proveedor debe mantener registro de la fecha de vencimiento de autorizacién o de la
cantidad aviorizada E! provesdor debe tambidn asegurar lz concordancia con las
especificaciones originales o revisadas v con los requerimisncos cuande expire la
autorizacion. E! mgierizl embarcado demtro fe unz  autorizacién  debe quedar

adetuadamente identificado en cada contenedor de eniparque

2.14 Acciones Correctivas y Preventivas (4,14),

4 14 7 Genera

&l Proveedor debe estublecer y manienes procedimienios documeniedos pare g

implemeniceidn de aooiones COFFECHives y preveniivas,
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Cualguier accidn corvective o prevensive realizade pora elemnner las cansas de o
conformidudes ccfuales o polerciales, deben fener of mvel apiopado segnn la maginied de

fos problemas y acordz o los riesgos encontrados.
2

ki proveedor debe implementar v regrstrar cualguier cambie a fos procedmmiesnios

documenicdos gue sea resuindo de los acciones correcivas Y preventivas.

4.14 1.1 Métodos de Solucién de Problemas

Ei proveedor debe de utilizar métodos disciplinados de solucién cuando ocurra una no-
conformidad exierna, el proveedor debe responder de la manera prescriia por el cliente.

Favor de referirse a los documenios del clienie.

4 14 1.2 Prueba v Error

El proveedor debe usar la metodologfa de prucka v error en su Procese Ge accicnes
correctivas y preventivas al grado apropiado de Iz magnitud de ios problemas en

proporcidn con el riesgo enconirads

4 14 2 Acciones Correctivas

Los procedintienios para acciones correciivas deben meinty,

]

&} El mangjo efeciive de fas guejas de ciemies v de los Fegcries de no-conforaidad en los

proguctos.

b} La mvestigacién de la cavsa de [as no conformidades relotivas of producto, procesc

Sistema de Calidod y registrar los resuliados de esta mvestioocion (ver 4 16
FPEE { /

Ul o Ll ...
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g} La determmacidn de lo accion corrective necesaria para eftmunar la causa de fas wo

CORformiidaces

& Lo aplicacion de contrales a fin de asegurar e fa aceion correchive se efectne v gue
2 v

Feselte efecsron

4.14 2.1 Prueba/ Analisis de Producto Devuelto

El provesder debe analizar ies paries devielias por ias plantas manufaciureras del cliente,
los departamentos de ingenieriz © los distribuidores Deben guardarse regisiros de estos
analisis v tenerlos disponibies si se sciicitan E proveedor debe realizar un efeciivo
analisis e imciar la accidn correctiva correspondients, incluyendc cambios 2 los procesos

cuando esto sea apropiado, a fin de prevenir ks recurrencia.

4 14 2.2 Impacto de 1z Accién Correctiva

Donde sea aplicable el provsedor debe aplicar la accidn corrective tormeda y coniroles
impianiados para elimninar l2 causa de una no-conformidad para oiros procesos y productos
similares

4 14 3 Acciones Preventivas

L08 procedunienics parg efectuar aeciones Droventives deben mchar.

al L uso de adecradas fuentes de informeacidn tales como los LFOCesos v gperaciones de

Lrabaje  que gfeclen o colidad del producto, los covcesiores, los resultades de

[
fiat
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awchioria, [os registres de calided, fos repories de seirvicio v ios grepas de clientes pea

deteciar, anaiizar y elanmer cousas poterciales de #o conformidades,

b} La determunacion de 1os pasos necesavios para afronmtar cugiquier probleme gue

FEGUIra aeelion preventiva;

¢ Lo vuciceion de acciones preventivas y la aplicacidn de coniroles para usegurar gie
resultan efectivas,
;

& FHE IS oo0innRes fomoaos

o} El aseguranuento de qus I informacion relevanie acerec
se envig oporiunamenie pare ser analizada duranie las revisiones de la direccion (ver
413

2.1% Marejo, Almacenaje, Coxservacidn y Entrega (4.15)

S
[}
o)
1]
=
o
(]
I

&1 proveedor debe establecer y mantener procedimientos documenialos para el manejc,

ARGCENTJE, EMPAGHE CONSEFVECIon y entrega del producio.

£l proveedor debe contar con métodos de manejo def producio que prevengean su dofic o

deterioro,
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4 153 Almacenaje

Lt proveedor debe wilizar dreas de mantesimiento esignadas o hodegas para prevenir ¢l
doiio o deterioro del producio que este pendiente de ser uiihizado o embarcado Deben
estar estipulados los métodos aproprados para autorizar el recibo ¥ despache en esas
dreas

Al finn de deteciar cuaiquer detesiors, deben evaluarse las condiciones del producio

admacenado a intervafos aproprados.

4153 | Inventario

El proveedor debe usar un sistema de administracién de inventarios para optimizar
continuamente las vueltas de inventario a través del tiempo asegurar la rotacion del stock y
minimizar los niveles de inventario

4 15 4 Empaque

£d proveedor debe controlar los procesos de empague, embalaje y marcado (ncluvendo fos

sateriales wrilizados), en g medida neceswa pora asegurar su conformidad o los

requeriniesios especificados

4 13 4 1 gsianaares de Empaque dei Chenie
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4 15 4 2 Zuguctado
EZ proveedor debe desarrellar un sistema que asegure que todos los materiales embarcacos

son etiquetados de acuerdo a los tequerinientos del cliente

% 15 5 Conservacion
i proveedor debe apiicar métodos apropados para la conservacion ¥ segregacion del

producto mrentras éste se encuentre bajo el control del proveedor

4 15 6 Entrega

o proveedor debe cutdar de la proteccion de la calidad del producto despues de que have
meludo las inspecciones y pruchas finales. Cuando asi lo especifique ¢l contraio, esta

proteccion deberd extenderse para cubrir ia entrega hasta sk desiine.

4 15.6.1 Monitorec del Desempefio de Entregas del proveedor

El proveedor debe establecer sistemas que soporten un 100% de embarque a nempo paca
cumplir los requerimientos de produccion y servicio del chiente Cuando esta meta no se

cumple, &l proveedor debe tmplementar un sistema par mesorar el desempedic  de sus

envies, incluyendo la comunicecidn de la tnformacion relative 2 los nroblemas de entresa al
£ s =)

cliznts

£1 proveedor debe tener un enloque sistemético para desarrollar, svaiuzr v omonitorear 2
cumpiinients de os requerimientos de tos tiempos de ciclo {Leaa Times) estaviecicos =
proveedor debe implementar un sistema parz mionitorear af aesempefio de los requisitos de
erirega del cliente con acciones correctivas tomadas como sea apropiadec Regisitos gel

proveader responsable de las cargas excesivas “Premum Freight™ deben ser mantenidas

(9%
R




El proveedor debe embarcar (odos ios materiales conforme a o8 requerimientos del clente.

apegandose a los sistemas aciualizados del modo de lransportacion, rutas v contenedores

4 156 2 Programacidn de Produccién

La programacion de fa produccion del proveedor debe ser orientada por las érdenes

NOTA. Sila produccion del proveedor esté basada en “Prondsticos”, este no cumple con fa
intencion requerida Un sistema “Pull” {Partes/ Reaprovechamients basado en e CORSUMOY)
utfizando un mivel optimo de inventarie disponible en el cual estd en preporcion con el

tiempo del ciclo del proceso total que satisface la intencion de un sistemaz ordenado ¥y

dirigirio

4.15.6 3 Comumnicacion Elecirénica

]

El proveedor debe tener un sistems computanizadc para recibir la informacién d

plareacion del cliente y programas de embarques, 4 mencs qus . clients no io requrera

% 15 6 4 Sisitema de Nouficacion ds Embarques

El proveedor debe tener un sistema computarizado para la transmisidn e! linea de las

de embarear,

)

notificaciones anticipades de embaique (ASNs) trans:
ENOS que esio no sea requerico per € chente El provescdor dzbe tener un métode de

respaldo para el caso en el que falfe ef sistemz en linze, Ef sroveedor debe verificar que

et
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todos Ies ASNs coinciden con fas etiguetas



FD proveedor debe  establecer Y manigiier procedisientos documeniados para la
rentificacrén, recoleceidn, clasificacion, aceeso, archive, almacenamiento, mantentmienio

Y disposieiin fefumnacion) Je fos regsiros de calidad

Deben mantenerse regisiros de  calided para demostrar la confornudad con  los
requeriinienios especificados y ka operacion efective del sistema de catidad. Los registros

de calidad pertinentes a los subproveedores deben Jormar parte de estos datos.

Todos los registros de cadad deben ser fegibies y deben sor elmacencdos v corservado,
de tal modo que sear faciimente accesibles en mstelaciones GUE DROPGICIONesT un ambiesite
adecuado que prevenga su dafio o deterioro Y que evifen su pérdida. Deben establecerse
quedar registrados los tempos de retencion de los registros de calidad Cuandy ast se
especifique en el contrato fos registros de calrdad deber guedar disponibles para hocer

evaliados por ¢f chenie o su represenicnte Gurante un periods de fiempo aeordado.

NOTA 19 Los regisivos pueden prepararse e cralguier Hpo de medio, ya sea en papel o

medios elect dmeos.

4 16 Retencién de Registros

La aprobacion ge partes de nroduccidn, regisires de herramenial, ordenss de COmMPra y sus

?

~

modificaciones deben mantenerse por todo el liempo que iz pare (o amilia de paries}
permanezca activa para requerimientos de producaon v de servicio mas un afio calendario,

& 111108 que see especilicado de otra maners por el ciiente

NOTA Todes las Grdenes de compra del cliente y modificaciones a lzs mismas esiin

incluicas en este requerimiento Las ordenes ce compra de! proveedor v modificaciones &
] f ¥



las mismas para las herramientas prepledad del cliente estdn inciuidas en este

requerinuento

Los registros de desempefio de calidad {por ejemple graficas de controi v resuitados de
inspeccién y prueba) deben manienerse por un afio calendario después del afig en que

fLeroi generados

Los registros del sistema de auditorias internas de calidad y de la revision de la direccién

deben retenerse por tres afios

Periodos mas larges retencion que los arriba especificados, pueden ser establecidos por ¢l
proveedor en sus procedimientos El proveedor debe eventualmente dar disposicion a los

Tegistros

Todos los periodos de retencién especificados deben ser considerados “minimos”

n 0

217 Auditorias Internas de Calidad (41T

Ll proveedor debe establecer ¥ maniener procedmnientos documentados pare planear e
tmplementar quditorias miernas de calidad para venificar si las activideies de calidad y
sus resuliados correspondienies sausfocen lus planes estabiecrdos v para detersurar I

efectividad del sistema ve calidad,

Las cuduorias rernas de calidad deben ser programadas sobre la base del esiodo e
importanera de fo actroidad o andicr, 3 deber ser cealizidas por personal idependiente

de aguellos que tienen responsabilidad directa sobre ia actnidad a ser ardriads

NOTa “Actividad” puede referirse a de aftamentos, aleas, procesos, funciones, etc , en fa
p % >

compafiia



NGTA No hay listas de venficacion especificedss cbhgatories pere ser usadas en las

auditonas internas

Los resultades de las anditoriay deben quedar regisirados fver 4 16) y presentados « fa
atescidn del personal respoisable del dree auditada Lo gerencia respoasable def area
debe tomar oportunas acciones correciivas respecto a fas deficiencias encomradas durante

fa audioria.

Lieben realizarse actividades de seguimento a le auditoria para verificar y regisirar lo

G TN N f rcyxesass afan i e
Lldld G QN GUCIORES CURFECIIVAS G

Fed iscitiens (vei 416
NOTA 20 Los resultados de las auditorics miernas de calrdad forman parte miegral de la

mformacion utilizads durante las actividades de revision por fa direccion (ver £.13)

NCTA 21: Se proporcionan lineanuenios acerca de ics audiiorias de Srstemas Je Calidad

en SISO 16011

% 17 1 Programa de Auditoria [nterna

Las auditorias internas deberian cubrir todos los turnos v estar de acuerdo a un programa de
Auditoria  actualizade anuailmente Las no conformidades internasiexternas o las

reciamaciones del ofienie deberian incrementar Iz frecusncia slareeds Ce los suditorias

i proveedor debe establecer y maniener procedumentos documeniodys para wentificar
las necesidades de copaciiacidn y proveer Jo capacitacion a fodo el personal gue

desemperie actridades que afecten a lo calidad Fl personal que desarrolia labores

-1
)



especificas debe ser caltficado sobre la base de la educacion y o experencie apromades
segua se Teqiuera Lieben manitenerse fos regisiros aproprades de le capaciiaeion fver

4.16}

£ 18.1 Efecuivigad ¢el Snirenamiento

Bebe evaluarse periddicamenie la efectividad del entrenamiente.

NOTA Le efectividad de entrenemiento puede ser evaluada por varios métodos en forma
praciice, por gjempio examenes previos y postericres, auditorias v evaluaciones de
desempefic

2.1% Servicic (4,19,

Donde el servicic sex wn requerimientc especificads, ef proveedor debe esiablecer v
meriener procedimienios documeniados para efechiear, verificar y reporiar gue Jos [abores
de servicio cumplen con fos requerimientos espectficados.

NOTa- Cualquier servicio proporcionzdo después de 1z venta del producio come parte del
contrato u orden de compra OHEM estaria comprendido bajo &f slemento 4 19

419 1 Seguimiento de la Informacién de Servicio

Debs establecerse v mantenerse un procedimiente para iz comunicacion de las queies exn
¥ j% TUS)

1 1

servicio concernientie a las actividades de manufacturs, ingenieriz y disefio



1

NOTA La intencion de la adicicn “Quejas de Servicio” para ¢f elemenio 4 19 cs para
asegurar que la organizacion del proveedes esta consicnte de las no conformudades gue

ocurren externamente a la propia organizacion del provecdor (ver 4 14)

4 20 1 ldentificacion de Necesidades

LI proveedar debe weniificar la necesidad de téericas estadisiicas gue se requereran para ef
establecimienio, control v verificacion de la capacidad del proceso v de las coracier isticas
def producio.

4 20 2 Procediimientos

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para implemeniar
¥ controlar la aplicacisn de fas téemeas esiadisireas iennficadas en .20 1.

420 3 Seleccién de Herramientas Sstadisticas

Las herramientzs estadisticss si son aplicabies, para cada proceso deberfan ser determinadas

auranie la Planeacidn Avarzada de la Calidad, v 2stas deben quedar incluides en el Plan de

Control

=1
wn
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3.1 Aplicacién de las normas de Celidad 1SQ-560¢ v ¢S-9800

Como sabemos, de las normas de calidad ISG-9000 iz 9001 es la mas completa {entre la
9002 y la 9003} ya que contiene el elemento de disefio entre los 20 puntos gue la integran,
no obstante, 1 automotri

infiuyentes en el ambito econdmico mundial va que a los puntos que integran el 150-9001

le afiade (complementa)} otros punios de vista & cumplir, lo que da onigen al QS-9G00

Los proveedores se veran obligados por esto a tener un sistema de calidad todavia mas
competitivo aunque mas complejo {estricto} por lo que representa tener un sistema bren
ordenado v adecuadamente documentadc, esto servité pare tener un nimero minimo de
piezas rechazadas debide a defecios durante el proceso de elaboracion, es decir, que ia

posibilidad de falla en el proceso (objeto defectuoso) se reduce en un gran porcentaje

Para iniciar un proceso de cerificacidn en una industria (cualquiera que sea), primero se
debe de comprometer a los directivos a obiener su totai apoyo v cooperacion para que este
trabajo se agilice y se tleve a cabo de manera eficiente ya que por o general este tipe de

trabejos tiene un tiempo promedic de 1 2fio

Se debe de trabajar en la imparticidn de cursos sobre las normas (va sea 1SG-9000 o QS-

9000) al personal elegido, para poder generar {os procedirmientos especiales v especificos.

Asi, el comité directivo se dara 2 la tarea de generar ef manual de pohitcas de calidad vy el

manual de procedimientos generales



3.2 Implantacy

o norm

-~
il d ddlea,

Una vez que se logra !z certificacion la ‘nstitucion dzbe someterse 2 yna ser'e de avditosias

¢ szguimienio, {que ella misma detzrminera) cade imervalo de fiempo estabiecido, sor

gjemplo podrian llevarse a cabo cada & meses pata seguir cumpliendo con los reouisitos de
Py f>a fy E

funcionamiento, pres constantemente hay alguna modificacion o actualizacidn 2 la norma.

La Automotive Industry Action Grouwp (AIAG), por medic de las interpretaciones

sancionadas, es quien publica los cambios necesarios a la norma {Q3-9000), existen orros
orgamismos gue reciben informacion de todas las partes del mundo sohre dudas especificas
¥ & partic Ze 2 solucién < osms, se dererming la impiantacion de ias mejores. De hecho,
cuzndo &l gvaluador s¢ presenia para nscer le auditoria, cast siemnpre empigzz pregurtando

oor gl cambio mis recierie ala notmee.

i

I

d
)

oder emender més ef concepto de lo que es la implaniacion de un sistema dz celidad

1 P 3 . jF—; P H iy - e 3% i e T ~ oy B
lo podemos ilusirar con la siguienie frase: “Escribe o cue hases v haz o cue escribes”. Fs
Fy E= L Ed

decir, para gue el trabajo sex =ficiente, debs guedar por escrito, oon qud 7 vara uus se hace
» ) i £] el = u

>

oy

ara posieniormente hacer lo que estd escriic. OperzCvamernce =sto se fraduce en k&
reanzacion Ce un diagrema de Thijo, describiende a 2s5%e a ftavés de su corrsspondiente

precadimiznic. Una vez terfendo listos estos doowrnentos, se tajan 21 DiS0 para su iecns

P

¥ cumpiimisnto, pues va se ssiz en iz posibilidad de sieowter wne auditoris Interna, e

donds ain se encuenitan figumes 4veas de oporwmidad. Coendo se hen soacciorado oas

crezudicoriz {en ella sz ozeden detemia n

L
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puntos por los que esia compuesta iz norma, o La Responsabiiidad de la

Direccion, los Requerimientos Sspecificos del Cliente, ¢f Control de Documentos y Datos,
B N ¥

entre otros

internamente podemos levar 2 cabo auditorias por ejemple cada 3 meses con la finalidad
de constatar el grado de apliczcion del sistema Primero, se convoca e Comité de Calidad
para planear la auditoria, con objeto de determinar que es o que se va a revisar
Posteriormente se selecciona a un grupo de auditores internos para cue realicen el mayor
nimero de entrevistas y obtener la mayor cantidad de evidencias sobre o que esta pasando

organizacién y pouerias comparar contraz el sistema establecido, el Manual de

en la

Polrticas, asi come el Manual de Procedimientos Generales Después se hace una junta de
cierre con la direccién, las gerencias de la planta y los mandos medios para notificar las
tallas que hubo en el sistema y de ahi, cada gerencia hace su plan de acclon para solucionar
las no conformidades. Los auditores asisten cada 15 dias o cada mes {dependiendo de! plan)
para constatar los avances correspondientes a Iz solucién de cada no-conformidad. Una vez
que fueron arregladas las ancmalizs, se cierra la auditorfa  Para mayor claridad ver

Diagrama 1.
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CONCLUSIONES,

Las Normas de Calidad 150-9000 v (35-9000 nos sirven para llevar a cabo un comjunto
de actividades en una emprese, vara dirigirnes hacia la excelencia de ofrecerle af cliente

productos o servicios que satisfagan completamenie sus necesidades

Precisamente podemos tomar como base las necesidades del cliente para llevar a cabo
la implementacién de un sistema de calidad cuaiquiera que este fuera, que ai fin y al

cabo como dice ef refTin “ef que paga mandz™.

Como se desprende del contenido que hemos comentado, ias normas 1SG-9000 no se
refieren 2 los productos sino a fos sistemas de gestién de cafidad de las empresas que
los fabrican Es decir, no se definen caracieristicas del producto si no que se especifican
los elementos gue una empresa u organizacion debe introducir en su geston para
conseguir v de forma permanente, 1a calidad que demandan sus clientes

Ei baber tratado de resumir tode lo que implica la gestidn de calidad de una compafia,
en un documenio aue solo tieme 6 hojas, encierra grandes dificultades para su
comprensidn y esio hace que en ciertos ¢asos, los requerimienios parezcan simples y en

otros parezcan inalcanzables

Los qocumentos 18U-5000 o contienen la sclucion a iodos los problemas de la
empresz,

Deoe gqueder ciaro gue los sistemes de gesiidn de calidad iSO marcan una serie de
compromiscs que hay que cumplir en cadz ung de las éreas en las que se divide Iz
“luelidad globa! de la gestién de la calidad de une empresa, pero en ninglin caso
definen !os medios para conseguirlo ya gue dejan a la propia empresa la libertad de

«

eiegir fos medios y herramienias adecuadas pare elcanzar los requerimienios (Todas las
S Y I {



herramientas de la calidad total pueden colaborar al desarrollo v perfeccidn de estos

sisternas)

Como diferencia entre I1SO-%000 y (QS-9000 podemos decir que ISC-9000 es un

sisteme de calidad basade en lz organizacion Internacionral parz ‘e Estandanzecion

aplicables a todo tipo de industria QS-9000 es un sistema de calidad basado también en

las normas internacionales, conticne los elementos del sistema de calidad 1SO-9000 mas
r

los requerimientos especificos del chiente Este sistema de calidad es adoptade por las

empresas gue proveen o prestan un servicio a las armadoras automotrices

Como beneficios de adoptar un sistema de calidad se pueden mencionar los siguientes
Acceso a  mercados infernacionzles, Reconocimiento internacional, Procesos
estandarizados, Unz mayor posicidn competitiva, Mavor calidad, Productividad,

Entregas oportunas, Reduccion de costos

82



o
{d
=
Q
!
w
T
2
=g

“150-9000 Quality Systems Hanbook” Second Edition David Hoyle Ed Butterworth

Hemnemann 1994

“Quality System Requirements Q3-9000” Third Edition, March, 1998 [S0-9001 1994
{(in italics) Copyright © Interafional Crgamization for Standanization Remainder
Copyright © 1994, © 1995, ©® 1998 Chrysler Corporation, Ford Motor Company,

General Motors Corporzation

“Calided sin Lagrimas Crosby, Philip Editorial Diana, México, 1996

“Comacio”. San Luis Corporacién Afio 3 Numero 9 Junio/ Julio 2000 Publicacién

Bimestral

“La calidad es Gratis” Crosby Philip Editor:al CECSA, México, 1993

Seminario para titulacién “Calidad en las Grganizaciones (Empresas e Instituciones de
produccién y de servicios) Apuntes

“Guia de Controt de Calidad

1995,

* Ishikawa, Kaon: Editcrial Quality Resources, U S A

>

“Planteenco lz Calidad”. Juran, J. Editorial Mc Millan Free Press, México, 1993



