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OBJETIVOS DEL TRABAJO DE SEMINARIO

Presentar las directrices generales para el desarrolio e implantacion de un

sistema de calidad .enfocado a la comercializacion y distribucion de distintos tipos de

resistencias convencionales como estrategia empresarial para mejorar 1a productividad

Conocer los principios para establecer un sistema que permita salisfacer las

necesidades de los conﬁlpradores.
Conocer las funciones normativas y aplicarlas en [a obtencion de un Certificado

de Calidad.




INTRODUCCION

Este estudio estard enfocado al proceso que implica el implementar el sistema

de calidad 1SO 9000 en una empresa cuyo giro es 1a fabricacion, comercializacion y

distribucion de resistencias en el pais. A pesar de que Sus productos son aceptados por

los clientes y que cumplen ¢Gon Jas normas internacionales de especificaciones y

estandares de disefno, dicha empresa no cuenta con 1a certificacion ISO 9000, por ello

uno de sus objetivos es obtener dicha certificacion

Actualmente en los mercados mundiales se realiza una competencla muy fuerte

para vender los productos © servicios. debido principalmente a la globalizacton de

dichos mercados, mediante la formacion de blogue economicos como ef Mercado

Comin Evropeo. los paises de la cuenca det Pacifico y el tratado de libre comercio con

Norteaménca, entre 10s mas conocidos. La formacion de estos bloques mpone

restricciones de tipo arancelano a los productos de importacion provenientes de paises

que no peitenecen al bloque o tratado. pero ademas establecen otro tpo de requisitos.

los cuales se aplican a tos membros del blogue y a los que pretenden vender sus

produclos en €sa region. estos otros requisios son de tipo técnicc como

especificaciones 0 normas nternacionates aplicables a cada tipo de producto y normas

de sistemas de aseguramiento de calidad.

Estas normas ademas de servir COMO restricciones, tambén sirven para

negociar sobre una base comun, estableciendo requisitos de compra previamente

acordados por los integrantes del bloque economico




En Europa los integrantes del Mercado Comun Eurapeo adoptaron la serie de

normas ISO 9000 para los sistemas de aseguramiento de calidad con el fin de que

\odos los paises miembros establezcan en sus paises estas nommas como normas

nacionates. Al adoptar el Mercado Coman Europeo esta serie de normas, recibieron un

fuerte impulso en su difusion y aplicacion y aplicacion, de 1al manera que esla serfie se

aphca en los paises industrializados o en desarrollo.

Quiza el factor mas importante para la aceptacion de la serie ISO 9000 es el

esfuerzo para unificar las doce naciones europeas principales que comprenden la

Comunidad Europea en un solo mercado intermo Los doce paises miembros son

Alemania, Bélgica. Dinamarca. Espafia, Francia, Greca, rtanda. Holanda, itaha.

Luxemburgo. Portugai y el Reino Unido

En Noreamérica , Canada, Estados Unidos y México también han adoptado

como normas nacicnales esta serie de normas para el establecimiento de la catidad.
En los paises de la cuenca del pacifico compe Japéon . China. Corea también han

adoptado estas sefies de normas como nacionales. debido a que es un requisito de sus

clientes europeos 0 americanos




Debido a lo anterior y a que 10S compradores han establecido como requisito 12

aplicacion de sistemas de aseguramiento de calidad o calidad tal para contar con

mayores garantias de que los bienes y servicios que adquieren cumptiran con las

especificaciones establecidas y de esta manera obtener mayores probabiidades que

los productos O Servicios desarrollaran las funciones para las cuales fueron adquiridos.

Anteriormente las compras se basaban principalmente en el cumphimiento de

especificaciones 0 normas internacionales aplicables al producio o servicio. pero los

compradores se dieron cuenta que no era suficiente dicho cumplimiento, debido a que

los productos que cumplian satisfactoriamente con 1as especificaciones no siempre

desarrollaban sus funciones plenamenle, presenténdos'e fallas en el serviclo. eslo s€

debe a que las aspecificaciones establecen fequisilos MINIMOS, ios cuales sSoON

negocrados por compradores y proveedores, y €5 dificil establecer los requisitos o

pruepas adecuadas para simular las condiciones reales de operacion y poder

garantizar el buen funcionamiento de tos productos durante el servicio u operacion. fue

por esto que los clientes establecieron como requisito la aplicacion de sistema de

calidad de los productos en todas las etapas requeridas para el desarrollo de los

mismos

Entre las etapas controladas en este proceso mencionaremos ia siguientes

Mercadotecnia. Diseno, Compras, Verificacion de Sumirustros y Evaluacion de

proveedores, Control de Procesos de inspecciones y Pruebas.




CAPITULO 1
GENERALIDADES DE LAS RESISTENCIAS

Como tal, la resistencia cumple una determinada funcién, definida

simplemente como el estorbo al paso de la comriente. Sin embargo en un

circuito especifico 1a resistencia tiene que mantenerse dentro de ciertos

parametros, para que aste se comporte de acuerdo 8 to esperado. De ahi que

se hayan disefiado dispositivos  especiales, lamados precisamente

resistencias o resistores, Cuyo unico trabajo consiste en presentar una

oposicion al paso de la corriente, pero de manera calculada Sobre eslos

componentes Nos o (Paremos en el presente capitulo.

1.1 ;QUE ES LA RESISTENCIA?

Como todo lo que ocuire en el universo, los fenémenos eléctricos estan

regidas por leyes muy estrictas. mediante las cuales es posible conocer el

comportamiento de un circuito ncluso antes de ser construido justamente. uno

de los pnmeros fundamentos que todo estudiante de electronica debe domnar

es a ley de Ohm, 1a cual nos muestra la relacion que hay entre la resistencia,

el voltaje y la corrier. 2 de un cireuito.




1.2 LA RESISTENCIA ELECTRICAMENTE

La resistencia es, junto con el voliaje y ia coiriente, uno de los

parametros basicos sobre los que descansa todo fenomeno eléctrico y

electronico; perc ¢qué es la resistencia eléctricamente hablando? Podemos
definirla como la oposicidon que presenta un dispositivo o circuito al paso de 1a

comienle; y entonces se presenta una relacién inversa: una resistencia grande
dejara pasar una COTiente muy pequena, mientras que una resistencia baja

permitira el paso de una corriente elevada.

1.3LEY DE OHM

3e encuentra una formula sencilla que interrelaciona estos tres

parametros cuyo postufado dice: La corfiente que circula a través de un
circuito es directamente proporcional al voltaje aplicado e inversamente

proporcional @ su resistencia Traduciendo esto en una sencifia formula

algebraica. tenemos!

V=R

DONDE.

V = voltaje aphcado

1 = comente cwculando

R = resistencia del circuito

(5]




PILA

Para una mejor comprension analizaremos 1a figura anterior se trata de

un circuito eléclrico muy sencillo que consta tan solo de una fuente de voltaje

y una resistencia interconectadas.y en cuyos cables de conexidn circuia una

corriente eléctrica. Entonces interpretando la ley de Ohm tenemos que si €l

vollaje aplicado al circuito se incrementa, 13 corriente hace 1o mismo; si €l

voltaje se mantiene fijo. pero disminuye el vator de la resistencia, 12 corriente

aumenta; si se hace crecer el valor de la resistencia, 1a cornente circulante

disminuye.

Precisamente, €n honor al mismo cientifico que descubrid esta ley. se

determiné que la unidad en que se habria de medir la resistencia eléctnca

flevara et nombre de chm cuyo simbolo, se eligic la letra griega Omega (Q1).




Ahora bien, en un circuito eléctrico especifico es importanie calcular el

valor a de la resistencia para su correcto desempefio Por fo tanto, son

necesarios ciertos dispositivos que respondan a un vator determinado para

que con base a ellos se puedan controlar los parametros eleclricos de un
circuito. Precisamente, estos dispositivos son las resistencias o resistores, de

los cuales nos ocuparemos en seguida.

1 4 LAS RESISTENCIAS ELECTRICAS
Las resistencias eléctricas son dispositivos que. como ya se menciono

anteriormente sirven para introducir cantidades controladas de resislencia a

10s circuitos, a fin de que éstos se comp'»orten conforme a los requerimientos
del disefo. De los muchos lipos de resistencias que exisien. las que mas se

ublizan en el ambito electrdnice son como ta mostrada en la sigwente figura.

el




Como se puede apreciar, se trata de un pequefio cilindro con

terminales metalicas en sus extremos para gue sean conectadas al resto del

circuito. Cabe senalar que en (a superficie de las resistencias se imprime una

serie de bandas de color, que sirven para identificar a simple vista et valor de

la resistencia en chms, Se ensefia asimismo una resistencia tipica, con sus

cuatro bandas de color (existen resistencias que sélo tienen tres bandas. pero

cada vez son MaAs escasas).

Estas cualro bandas representan tanlo el valor de la resistencia como

su tolerancia (se entiende por lolerancia el grado de desviacion del vaior

tedrico aceptable, para considerar que |a resistencia cumple con determinados

requisitos de calidad).

1.5 CODIGO DE COLORES
Veamos ahora como se aplica esta tabla a las resistencias comerciales

Supongamos que llega a nuestras manos und resisiencia que hene vanos

cotores. Al consultar la tabla, tenemos gue un color café en la primera banda

significa un numero 1: un color rojo en la segunda banda, representa un 2; un

color amarilio en la tercera panda. representa 4 ceros y un color dorado en 1a

cuarta banda, signfica una tolerancia de mas menos 5%. Con todo lo anterior

pademos decir que 1a resistencia tiene un valor de 1200000 y que una demas

menos 50000 es aceptable.
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Sin embargo. aqui nos enfrentamos con un problema: por lo general los
valores de las resistencias mas comunes son del orden de los miles, decenas

de miles y centenas de miles de ohms, e inclusc mas.

Por ello, para evilar que en los diagramas de circutos eléctricos
aparezcan cifras demasiado grandes. se ha disefiado una notacidn especial.
“en la cual 1000Q se convierten en 1 kilo-ohm. 0 mas genéncamente en 1 k
mientras que 10000000) reciben ahora el nombre de 1 mega-ohm, o mas
comunmente 1 M. Transportando esto al ejemplo realizado, tenemos que

1200000 se traducen en 120 KQ que es finaimenle e! valor de nuestra

resistencia




CAPITULO 2

CONSTRUCCION DE LAS RESISTENCIAS

2 1 MATERIALES

Veamos ahora come estan construidas 1as resistencias. En la siguiente

figura se muestra el interior de una resistencia de carbon tipica; podemos

apreciar que en Ta parte mas inferna existe un cilindro ceramico gue estd

recubierto por una fina capa de carbon que aclua como elemento resistivo

Rodeando a este cilindro tenemos una resina epoxica para dar aislamiento

eléctrico a la resistencia. un tubo metalice para darle rigidez y una capa de

pinlura que €3 donde se coloca el codigo de colores. Por supuesio que hasta

¢l citindro resistivo deben llegar un par de terminales melalicas para conectar

el dispositivo al reslo del circuito.

£Por qué utilizar carbon como elemento resistivo? Porque se descubrio

que era posible fabncar finas capas de carbon depasitado. y que controlando

la anchura. el grosor y 13 jongitud de las mismas 5€ podia obtener cualqurer

valor de resistencia,




Para comprobar esto hagamds un sencilio experimento.

En la figura siguiente se tiene dibujado el contormo de una resistencia,

Tome usted un lapiz No. 2 6 HB y rellene cuidadosamente todo el interior del

dibujo, después tome un multimetro y mida la resistencia existente entre sus

extremos.

Vaya acercando las puntas del multimetro s salirse de la silueta de la

resistencia. y encontrara como el vator medido va disminuyendo hasta ser

muy pequefio cuando las puntas casi se toquen. De agui se desprende que el

carbon es un material que conduce 1a eleciricidad. pero presentando cierta

oposicion, situacion que te da calidad para la fabncacion de las resistencias

2.2 LA RESISTENCIA COMO OPOSICION

€s mas corecto pensar en ia idea de estorbo. deterwmento u

oposicton cuando  s€ habla de la resisiencia electrica. en tos crcuiltos

. eléctncos 1a corriente encuentra una oposicion, a la que se designa como

resistencia eléctrica

El termino resistencia se emplea constantemente al hacer trabajos de

disefio, armado ¢ construccion y reparacion de aparalos electronicos, o

mismo si se trata de receptores de radio. que de television, ampliticadores de

sonido, grabadoras y reproductores de cinta magnetica. computadoras.

mecanismos de control. elc




Esto se debe al echo de que el efecto de la resislencia, al paso de ia

corriente, no solo lo ofrecen los dispositivos expresamente fabricados como

resistores, sino también los conductores, las bobinas o los devanados de

atambre y demas elementos. Por eso es que el técnico, que frecuentermente
debe realizar mediciones en los circuitos de tales aparatos, dispone de un

S6hmetro para medir 1a resistencia. La resistencia eléctrica es como la rebeldia

de la masa del cuerpo a dejarse recorrer por \a electricidad.

23 LOS RESISTORES

Un resistor es un dispositivo o pieza de mucha aplicaciéon en aparatos

eléctricos y electrénicos; COmo Su nombre lo indica, manifiesta ta propiedad de

la resistencia.

Existen muchos tipos de resistores; ios hay fijos, variables y semifijos

Algunos son capaces de manejar una corriente electrica muy intensa y

otros han sido disefiados para manejar corrientes débiles. Par eso se fabncan

de alambre, compuestos. etc.




2.4 LA RESISTENCIA EN EL CIRCUITO

Sibien en todo circuito la resistencia se hace presente en cada una de

sus partes. el elemento de carga es el que ofrece mayor magnitud de ella;

tambien la ofrecen , aungue en pequeia magnitud 10s propios alambres que

flevan y traen la corriente, y hasta 1a mismisima pila de 1a figura que pusImos

anteriormente de la resistencia con [a pita

2.5 OPOSICION ﬁgmc;\

En tos circuitos de corriente directa. la intensidad encuentra como unico

obsiaculo a vencer a la resistencia.

Esta ofrece una oposicién que podriamos decir es sencifla. {a cual no

genera dificultades en 1as operaciones de caiculo que deben hacerse en los

circuitos: sin embargo se producen necesariamente ios siguientes efectos

1) Calor
2) Un campo magnético alrededor del alambre en el que la corriente fluye

3} Una diferencia o caida de potencial

Ei calor es tan fuerte como grande sea la imtensidad que fluye por ios

circuitos. El campo magnético es estable . y por eso no produce inducciones,

es decir, no genera voltajes.

10




CAPITULO 3

MODELO DE CALIDAD

3.1 DEFINICION DE iSO

Las sigias ISO corresponden afa International Standard Organization o

que significa Organizacion internacional para ja Normalizacién.

1SO fue fundada en 1946 para desarroflar un corjurto de normas para

manufactura ,comercio Y comunicaciones. La organizacion tiene su base en

Ginebra Suiza y esta compuesta por 91 paises miembros.

Todas las normas IS0 son voluntanas. ya que no existen requisilos

legales que obliguen 3 tos paises a adoptarlos, aunque los paises e industrias

constantemente adoptan y anexan requerimientos legates a las normas 1S0.

haciéndolas de esta manera obiigatorias.

La organizacion esta estructurada en 173 comités tecnicos, 631

subcomités. 1830 grupos de trabajo y 18 grupos de estudio adecuados Los

comités técnicos elaboran los borradores de las normas 1ISO recibe

informacion de gobiermos. industrias y otras parles interesadas antes de

promuigar una norma.
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3.2 NORMAS ISO

Las Normas ISO 9000 estan divididas en dos partes : Normas de

Gestaria Intema Y Normas de Gestaria exderna.

Las Normas de Gestaria interma se dividen en:

4SO 8402. Es el vocabulario gue se utiliza para aclarar y normalizar
términos y aplicarlos en el ambito de 1a administracion de la catdad

4SO 9000. Guias de seleccion y usc de Normas de Aseguramentc de

calidad.

4SO 900%. Da los lineamientos para la seleccion y uso de la familia de

normas sobre la admirustracion de la calidad y el aseguramienic de la

misma.

%S0 9004-1 Proporciona directrices para 13 administracién de 1a calidad y su

aseguramiento describiendo las elemenios que deben abarcar los sislemas

de calidad.

«1S0 9004-2 Proporciona dwectrices para que manejen los aspeclos de

calidad en sus actividades de servicio de manera mas efectiva.

L as Normas de Gestaria externa estan formadas por cualro normas

cada una aplica segun los objetos de la erpresa que se trate del producto o

servicio que corresponda por las practicas carticulares de la empresa.
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IS0 9001 Modelo para el aseguramiento de calidad en el disefo, desarrollo,

produccion, instalacion y servicio.

SO 9002 Modelo para el aseguramiento de calidad en produccion,

instalacion y Servicio.

“I50 9003 Modelo para el aseguramiento de calidad en inspeccion y pruebas

finales.

- =[S0 9004 Guias para la gestion de cabdad y elementos de sistemas de

calidad.
t.a serie de Normas ISO de sistemas de calidad pueden ser divididas
en dos tipos:

4SO 9000 e 1SO 9004 Dan guias a las organizaciones para propositos

administrativos

«150 9001, 1S0O 9002 e ISO 9003. Son usadas para propositos externos del

sistema de calidad en situaciones contractuales




3.3 FACTORES PARA LA SELECCION DE UN MODELO DE CALIDAD

Para seleccionar un Modelo de calidad, existen dos situaciones:

1. La organizacion por motivacion propia decide implantar un sistema de

caligad y seleccionar un modelo adecuado a sus objetives

2. Puede ser por razones contractuates, en el cual el cliente les requiera un

modelo especifico de catidad.

Ademas los modelos de calidad se deben seleccionar en funcian de las

caracteristicas del producto y de los objetivos de la organizacion o empresa.
asi como de 105 costos.
También para seleccionar un modelo de catidad deben tomarse en

cuenta los siguientes factores:

“Comptepdad del disefio

“Madurez del diseno

*Complejidad del procesa
“Caracteristicas del producto
“Seguridad del producto 0 servicio

*Economia
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3.3.1 Complejidad del disefo.

Debe considerarse si para el contralo se debe elaborar un disefio
complicado del producto, entonces se requiere un modelo con control rigurcso

de las actividades de disefio, en caso contrario bastara con un modelo que no

incluya el control de disefio.

3.3.2 Madurez de! diseno.

o

Si el disefio del producto ha sido probado satisfactonamente ya sea por
pruebas © experiencia en el campo con dichos disenos entonces no se

requiere control estricto del proceso del disefio.

3.3.3 Complejidad del proceso.

Se debe de considerar disponibilidad de procesos de produccion

probados necesidad de desarrollar nuevos procesos, la variedad y cantidad

de procesos requeridos. el impacto del proceso sobre rendimiento del

producto.
3.3.4 Caracleristicas del producto

Trata de la complejidad del producto. el numero de caracteristicas
internacionalizadas , el analisis de {as caracteristicas criticas para el

rendimiento del mismo.
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3.3.5 Seguridad del producto o servicio.

Considera ¢! riesgo de la ocurrencia de una falla y la consecuencia de ia

falia.

3.3.6 Economia.

Considera los costos economicos tanto de! proveedor como del
cliente. de los factores considerados previamente comparandolos contra el

riesgo de costod debidos a no conformidades det producio

3.4 DESARROLLO DEL MODELO DE CALIDAD PARA UNA EMPRESA

ELABORADORA DE RESISTENCIAS ELECTRICAS

£l indice o contenido de la norma ISO 9001 es el siguiente’

¢ Alcance

« Normas de referencia

=  Defirnciones

= Requisitos del sistema de cahdad
* Responsabilidades de 1a direccidn
*  Gistema de cahdad

*  Rewsion de contrato

= Control de diseiio

«  Contral de documentos y datos

*  Adguisiciones

* Contro! de productos proporcionados por el chente
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« dentificacion y rastreabilidad del producto

* Control de procesos

* Inspeccion de pruebas

*  Control de equipo de inspeccion medicion y prueba
« Estado de inspeccion y prueba

« Control de producte no conforme

*  Accion correctiva y preventiva

= Manejo. alrﬁ’é::enamiento. empaque. conservacion y entrega
= Control de registros de calidad

= Auditorias de cahdad interna o capacitacion

= Servicio

= Teécnicas estadisticas

A continuacion describiremos estos veinte requisitos del sistema de

calidad de la norma 1SO 9001 para la produccion de RESISTENCIAS

ELECTRICAS.
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3.4.1 Responsabilidad de la direccion

La direccion tiene tres principales responsabilidades y son:

1.4.1.1 Politica de calidad
3.4.1.2 Orgamzacion

3.4.1.3 Revision de la direccidn

3.4.1.1 Paolitica de calidad
La direccion de la empresa debe definir y documentar {a politica y sus

objetivos con respecto a 1a calidad. La empresa debe asegurarse que esta

politica sea conocida, entendida. implementada y manterida en todos los

niveles de 1a erganizacion

La ventajas y desventajas de 1as polificas escritas son

VENTAJAS

* Proporcionan inlerna y extermamente una guia escrnta para la accion

admnistrativa.

* Forzan a 12 administracion a pensar acerca de los problemas de calidad a

una profundidad nunca alcanzada antenormenle

* Establecen tegitimidad y pueden comunicarse con antenoridad, de una

manera uniforme. Las politicas que no son establecidas en los miveles altos

pueden, por ausencia. eslablecerse en los niveles bajos

18




* Proporcionan una base para la admirustracion mediante  poliicas

acordadas mas que por OportuNISMo O CAsiS

«  permite auditar tas practicas contra esta politica

DESVENTAJAS

« Ladesventaja pnncipal es el trabajo involucrado
En la mayoria de las vrgamzaciones las politicas de calidad deben ser
aprobadas en los mwveles mas altos de 1a organizacion. Los altos directvos
quieren evitar sef introducidos en el trabajo detallado de reuniones para
desarrollar Y refinar los borradores  Una manera de evitar este trabajo es la
de insistir que en el borrador final requiere el apoyo de toda la organizacion
subordinada, Debido a que estan involucrados muy diversos intereses, esto

requiere de muchas reuniones y gran cantidad de tiempo para alcanzar el

acuerdo final sobre los borradores

En el proyecto de Resistencias 5 A. de C. V se podrian tener 13s siguientes

politicas de calrdad

» Cumplir con todas las especificaciones internas y extemnas para

la satisfaccion de los clientes

« Mejorar continuamente NUESITos procesos productos y Servicios

« Desarrollar continuamente a nuestro personal
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3.4.1.2 Organizacién,
3.4.1.2.1 Responsabilidad de la direccion.

Las responsabilidades, auoridades y relaciones entre todo el personal
cuyo Irabajo afecta la calidad del producto deben ser definidas;
particularmente de aquellas quienes necesitan de fa Iibertad organizacionat y

autoridad para:

a) Iniciar acciones para prevenir 1a ocurrencia de no conformidades
b) Identificar y reportar cualquier problema de cahdad en el producto

¢} Iniciar, recomendar o proveer soluciones a través de canales

designados.

d) Verficar ia implantacion de soluciones.
a) Controlar fos procescs. entrega 0 instalacion  de productos Nno

conformes hasta que la defiiencia sea correguda

En el Proyecto de Resistencias S. A. de C V. enforma practica puede defirir

su prganizacien por medio del organigrama que se muestra en la figura
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34.1.2.2 Recursos.

La direccion debe identificar los requerimientos internos de verificacion,

proporcionar l0s recursos adecuados y asignar personal entrenado para

estas actividades.

3.4 1 2.3 Representante de 1a direccion

La direccioh debe de nombrar a un representante el cual
independientemente de otras responsabilidades debe tenef defiida su

responsabitidad y autoridad para asegurar que los requenmentos sean

implantados y mantenidos.

3 4 1 3 Rewision de ia direccion.

£( sistema de calidad adoptado para satisfacer los requerimientos de

IS0 debe ser revisado a ntervalos apropiados por i3 direccion de la empresa

para aseguiar su efectwidad y continuidad  £5t3 actividad debe inclurr la

rewision de la politica de cahdad y los pbjetvos establecidos.

1 4.2 Sistema de Calidad

La empresa debe definir el alcance y 1a estructura del sistema de calidad

adecuados, para asegurar que el producto cumpie con tos requistos

especificados. La empresa debe preparar un manual de calidad que cubra

con los requerimientos de la norma del sistema de cahdad seleccionado
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a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)
h)
)
i)
K)
)
m)
n)
o)
P
a)
0

5)

£1 manual de calidad debe de contener los siguientes elementos
Revision de contrato
Control de disefio
Contro! de documentacion
Control de adquisiciones
Productos proporcionados por el cliente
identificacion y rastreabitidad
Control de procesos
Protesos especiales
Inspeccion y pruebas
Equipo de inspeccion, medicion y pruebas
Estado de nspeccion y pruebas
Productes no confarmes
Acciones cofrectivas
Maneijo, almacenaje, empaque y embarque
Registro de caldad
Auditonas e cahdad
Capacitacion y entrenamientc
Servicio al chente

Técnicas estadisticas



3.4.2.1 Procedimientos del Sistema de calidad.

i a) Laempresa debe preparar procedimientos documentados consistentes

con los requerimientos de la norma del sistema de calidad

seleccionado y 1a politica de calidad establecida por la direccion.

by implantar efectivamente el sistema de catidad y sus procedimentos

documentados.

E! rango y detalle de los procedimientos que forman parte del sistema

de calidad dependen de la compledad del trabajo. ios meétodos usados. y 1a

habiidad y entrenamiento requendos por el personal ivolucrado en 12

realizacién de cada actividad.
3 4 7.2 Planeacion de la calidad

La empresa debe defirur y documentar como cumpira con los requisitos

de calidad La planeacion de 1a calidad debe ser consistente Con OWOS

requisitos del sistema de calidad de |a empresa y debe documeniarse en un

formalo adecuado al mélodo de operacion.

La empresa debe considerar las siguentes actvidades. segun sea

apropiado. en et cumplimiento de los requisitos especificados para 1os

productos, proyectos o contralos:
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a)

b)

c}

d)

)

1]

a)

h)

Preparacion de planes de cahdad.

La adquisicion de cualquier control, equipo, accesorio, recursos y
habilidades que puedan ser necesarias para obtener la calidad

requenda.

Asegurar la compatbitidad del disefo, el proceso de produccion.
instalacion, servicio, procedimientos de tnspeccion y pruebas y 12

documentacion aplicable.

La actualizacidn, segun se requiera de control de cahdad. tecnicas de

inspeccrton  y  pruebas. incluyendo el desarrolic de  nueva

instrumentacion.

La dentificacidn de cualquier requenmiento de medicion nvoiucrado

capacidad que exceda el estado conocido del arte. con antelacion

suficiente para que sea desarrollada a fa capacidad requerida

La dentficacion de verificacion adecuada en etapas apropiadas en ia

enla reahzacion del producto.

L a aclaracion de normas de aceptacidn para todas tas caracteristicas

y requerimientos, mcluyendo aguelias gue contienen un  elemento

subjetivo.

La identificacion y preparacion de registros de cahdad
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3.4.3 Revision de conltrato.

ia empresa debe establecer y mantener procedimientos para la

E revision de los contratos y la coordinacion de estas actividades.
Cada contrato debe ser revisado por la empresa para asegurar que:

Los requisilos estan adecuadamente definidos y documentados.

a)

b) Sean definidos 10s requerimientos diferentes de agueflos mencionados
enla propuesta.

¢) Laempresa tenga fa capacidad de cumplir con todos los requenmientos

contractuales
3 4 3.1 Modificaciones al contrato

Se debe iniciar el procedimiento para realizar las modificaciones al contrato

y la manera de transferencia a las funciones relacionadas dentro de la
organizacion y la manera de obtener ia aprobacion del cliente cuando sea

necesario.
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3.4 3.2 Registros.

Deben mantenerse regislros de las revisiones del contrato
3.4.4 Controf de diserio.

3.4.4.1 Generalidades.

La empresa debe establecer y mantener procedimientos para controtar y
verificar el diseﬁd de los productos y para asegurar gque cumplan con ios

requerimientos especificados

3 4.4.2 Planeacion det disefio y desarrolio

Debe defini planes gue identfiquen ias responsabiiidades para cada
actividad de disefo y desarrollo  Los pianes deben descnbir o refenirse a

astas actividades y deben ser actualizados conforme el diseio avanza.

3.4.4.3 Interrelaciones organizacionales y técricas

Las interrelaciones orgamzaciondles y técnicas entre diferentes

grupos deben ser identificadas y ta informacion debe ser documentada.

transmitida y revisada regularmente
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3.4.4.4 Datos de entrada de disefio

Deben identificarse y documentarse los requisitos para ios datos
de entrada de disefio, relacionados con el producto, incluyendo

requisitos legales y regulatorios aplicables. Los datos de disefio deben

tomar en consideracion los resultados de las actividades de revision de
contratos. Los requerimientos incompletos, ambiguos o en conficto

deben resolverse con tos responsables de la imposicion de estos

3 4 4.5 Resultados det disedio

Los resultados del disefo deben documentarse y expresarse en términos

que puedan verificarse y vahdarse contra los requisstos del diseno

Los resultados del disefio deben
Cumplyr con los requisitos de entrada del diseno

a)

by Contener o hacer referencia a tos criterios de aceptacion.

c} Identificar las caracleristicas del disefio que son cruciales para la

seguridad y el funcionamiento apropiado del producto.

Los decumentos del diseno deben revisarse previamente a su liberacion
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3.4.4.6 Revision del diseno.

Deben realizarse revisiones al disefio en las etapas que canvenga segun
la naturaleza del diseno. Los participantes deben ser representanies de las

funcicnes involucradas en el disefio
3.4.4.7 Venficacion del diseno

Debe realizarse la validacion del diseno. en etapas apropiadas para
asegurar que el resullado de la etapa cumpte con los requenmientos de la
elapa de disefio bajo verficacion Deben asegurarse las medidas de

venficacion

Es conveniente que en adicion a la revision de disefio ia venficacion

de! disefio incluya uno o mas de los siguientes métedos

a) Reahzacin de calcuios nternos. para verficar que sean correctos

los calculos y analisss ariginales

b) Pruebas y demostraciones. Por ejemplo, por medio de pruebas de
modeto o prototipo. si se adopta este meétodo, se recomianda que 165

programas de pruebas se definan claramente y se documenten los

resultados.

¢} Venficacion independiente para comprobar que sean correctos los

calculos originales y/o otras actvidades de disefo.
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3.4.4.8 Validacion del disefio.

Debe realizarse la validacion del disefio para asequrar que el produclo
cumple con las necesidades 0 requerimientos por € usuario. La validacion se

realiza normalmertte sobre el producto final y bajo condiciones de operacion

definidas

La validacion del disefio se puede realizar mediante la inspeccion y

prueba de modelos prototipps 0 muestras reales de produccion Es

conveniente que ta cantidad y grado de las pruebas se relacione con 05
riesgos identificados Es recomendable examinar por medio de pruebas ylo
inspeccidn un numero convemente de muestras para proporcionar confranza

estadistica adecuada en los fesultados
1 as pruebas incluyen 1as siguienies actividades

a) evaluacitn de desempefio, durabitidad, seguridad y contabilidad de

funcionarmento baie condiciones esperadas de almacenamiento y

operacion

b} Inspecciones para venficar que todas las caracteristicas del
diseno sean conformes con las necesidades definidas dei usuarno

y que lodos los cambios autorizados del disefio hayan sido

realizados y regisirados

) Validacon de sistemas de software y de computo
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3.4.4.9 Cambios del disefio.

Se recomienda gque el sistema de calidad incluya procedimientos
documentados para controlar la liberacion, cambio y uso de documentos que
definen los datos de enirada det diseno y el disefio basico (documentos de
sahda). para autorizar el trabajo necesario a reahzar para implantar cambios
y modificaciones que puedan afectar al producto durante todo su ciclo de
vida. incluyendo cambios en el software e instrucciones de servicio

Es conveniente que se estipule en los procedimentos as aprobaciones
necesarias, 10s puntos y tiempos especificados para implantar ios cambios,
el retiro de los dibujos ¥ especificaciones obsoletos de las areas de trabajo,
ia verficacion de que los cambios se realizan en los tiempos y lugares

previstos. Es conveniente que estos procedimientos manejen los cambios

de emergencia necesarnos para prevenir la produccion o entrega de producto

no conforme
1.4.5 Control de documentos y datos.

3.4 5.1 Generahdades

la empresa debe establecer y. mantener procedimientos para controlar

todos los documentos y datos que se relacionen con esta norma

Este control debe asegurar que.

a) Los documentosy su emision correcta estén disponibles en lodo

lugar pertinente

k1
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b} Los documentos obsoletos sean removidos rapidamente de los

lugares de uso O emision.

i.os documenios se clasifican en controlados y no controlados.

tos controlados son aquelios en donde su distribucién como su

actualizacion deberan estar registrados

Los no controlados son aguellos donde no hay necesidad de actuahzar,

pero si hay que dejarlo asentado en un registro.
La estructura gue deben tener los procedimientos es ia siguente
* Titulo
*  Objetivo
«  Campo de aphcacion

-~ Responsabilidad y funciones

Fslos documentos se deben elaborar con la paricipacion de 1as

personas (esponsables de las areas. departamentos o secciones de la

empresa que tengan una relacién directa con el tema lratado en el

documento.
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Una vez estructurados fos documentos deben:

* Ser escritos en mecanografia

* Se legibles y compresibles

* Ser identficados con una clave que fos singulance

* Contener el nimero de revision que les corresporke

* Contener las fechas de emision y de cancelacion

« Tener enumeradas consecutivamente las hojas del documento
-* Tener as firmas de revision de aseguramiento de calidad

« Contar con ia leyenda "Documento controlado”

Una vez terminados los documentos. se distribuyen 1as copas a tas

areas pertmentes, ademas se lleva un registro actualizado que contenga

«  Numero consecutivo de copia
= Area gue io conserva

+  Nombre firma de la persona a quien fue entregado

Por ulimo se debe asenlar que es responsabilidad del usuano es0s
documentos, asegurase que e cuente con fa ultima revision y que los

documentos sean retirados
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3.4.5.2 Cambios en documentos y dalos.

Los cambios deben ser revisados y aprobados por la misma

organizacién que lleva a cabo la revisién original. Esta organizacion debe

tener acceso a informacion que sirva como base para su aprobacion.

3 4.6 Adquisiciones
3.4.6.1 Generaltdades

La empresa debe aseguiar que los productos adquindos esten de

acuerdo con los requerimientos especificados.
3.4 6.2 Evaluaciones de subcontratisias.

Se debe seteccionar a los subcontratistas con base en su capacidad
para cumplir los requisitos del subcontrato. incluso los requisitos de calidad

Debe mantener registros de los subcontratistas aceptados. La seleccion del

subcontratista, la extension y el tipo de control efectuado por 1a empresa.

dependera del producto adquindo.

La empresa debe aseguiarse que el sislema de catidad del

subcontratisia es efeclivo.

Esta evaluacion se puede hacer con un simple cuestionario que es
enviado a3l proveedor para deteclar su politica y practicas de caidad.

instalaciones y equipo, procedimiento y personal.
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En funcién de estos resultados se emite un aviso de alta de proveedor

autorizado.

3.4 6.3 Dalos para adquisiciones

Los documentos de compra deben contener datos que definan los

productos ordenados, incluyendo en donde sea aplicable

a) Tipo. clase. estilo, grado © alguna otra identificacion

b) Titulo. especificacion. dibujos, requerimientas de proceso. nstrucciones

de mnspeccion, ncluyendo calificacion del producio, equipos de procesoy

personal.

¢) Tiulo. numero. y edicion de 1a especiicacion de sistemas de calidad que

se aplican al producto

L.a empresa debe revisar aprobar 1os documentos de compra antes de

tberarios para asequriarse que cumplen 105 requerimientos especrficados

3 4.6.4 Venficacion de los productos adquindos
a) Vensficacion por 13 empresa en ias nstituciones del subcontralista

Cuando la empresa propone venficar fos productos adquiridos en las
instalacipnes del subcontratista. debe especificar los arreglos de venficacion el

método de liberacion dei producto en ios documentos de compra
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b) Verificacion por cliente de los productos subcontratados.

Cuando este especificado en el contrato, el cliente 0 su representante
deben tener derecho a verificar en las instalaciones del subcontratista y el

proveedor que ios productos subcontratados cumplen con los requisHos

especificados.
3 4.7 Controf de productos proporcionados por el cliente

ta empresa debe eslablecer procedimientos para {a verificacion,
almacen y mantenimiento de productos provistos por e comprador para ser

incorparados al producto final Cualquiera de estos productos que se pierda

dafie, 0 que sea no aplo para usarse. debe ser registrado y reportado al

comprador
3.4 8 Identdficacion y rastreabiidad det producto.

Donde sea aproplado la empresa debe estiablecer y mantener
procedimientos para identificar el producto desde la etapa del disedqio hasta {a
entrega e instalacion, pasando por tpdas ias etapas de produccion.

Cuando Ia trazabilidad de! producto sea un requisito especificado los

productos individuales o los Iotes deben tener una dentificacin umca Y

debe ser registrada.
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ia empresa debe desarrollar procedimientos para identificar los

productos en toda la etapa de produccion, este sistema puede ser basado

en:
a) Etiquetas
b} Sellos

c) Marcas sobre el producto

d) Nimeros secuenciales, etc.

Los productos no conformes deben ser \dentificados claramente por ios

mismos medios pero seialando el estado de rechazo

3 4 9 Control del proceso

Se deben wdentficar planear los procesos de produccion, mnstalacion y

servicio que afectan diwectamente 12 cahdad de los productos se debe
asequrar que dichos procesos se reahzan bajo condiciones controladas  Las
condiciones controladas deben incluir 10 siguiente

a) Procedimientos documentados para definir la manera de producir. instatar

y dar servicio

by £l uso de equipos de produccion e mstatacion y Servicio adecuados y

ambiente laboral apropiado

¢} Cumphmiento con las normas y codigos de referencia. los planes de
cahdad o los procedimentos documentados.
dj Supervisar y controlar los parametros aproprados del proceso y fas

caracteristicas del producto




e) La aprobacion de los procesos y el equipo de manera apropiada.

f) Los cnlerios para la ejecucion del trabajo deben establecerse de manera

practica y lo mas claro posible mediante especificaciones escritas,

muestras representativas o ilustraciones

g} El mantenimiento adecuado del equipo para asegurar continuamenie la

capacidad del proceso.

En los procesos Cuyos resultados no pueden venficarse totalmente

mediante nspecciones y pruebas subsecuentes del producto. donde las
deficiencias del procesoc pueden surgir solo despues que el producto esta en

uso, los precesos deben realizarse por operaciones cahficados y debe

requerirse 2 supervision y €l control continuo de los parametros del proceso
para asegurar que se cumplen 10s requisitos especificados.
alquier catficacion de 13s

Se debe especificar los requisitos para cu

operaciones dei proceso, incluyendo el equipo y el personal asociado

3 4 10 tnspeccion y prueba

3 4.10.1 Generalidades

Se deben eslablecer procedimientos para las actvidades de

inspeccion prueba para verificar que se cumplan los requisilos

especificados.
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3.4.10.2 Inspeccion y pruebas de recibo

La empresa debe asegurar que los productos adquiridos no se

procesen o utilicen hasta que sean verificados que cumplen con los

requenmentos especificados Las verificaciones deben de estar de acuerdo

con el plan de calidad y !os procedimentos documentados,

La mspeccion debe nictarse al momento de recibir el materiat en el

almacen de recibo para su correcta identificacion. presentacién, cantidad

empaque y para verificar lo solicitado en la orden de compra

En seguida se solicitan al control de calidad las pruebas por algun

medio formal y sus resultados seran la base para aceptar o rechazar el

materal

S el material es aceptado se coloca un sello de aceptado en la

etiqueta de identificacron del producto

S el material no es aceplado se coloca un sello de rechazado.

Se elabora un reporte de material no conforme anolando la siguiente

mformacion:

*  Cantdad
*  Descrnipcion

*  Proveedor




*  Numero de orden de compra

*  Fecha de recepcion

“  Motivo o causa de rechazo

Una copia de este reporte se entrega a el departamento de compras

quien soficitara fa devolucion del material, el cambio o la cancelacion de ia

orden de compra.

3 4.10.3 inspeccion de pruebas de proceso

La empresa debe

Inspeccionar, probar e identficar los productos de acuerdo 3 los

a)
procedimientos aplicables

b) Establecer la conformudad de los productos con los requenmientos
especificados mediante el monitoreo del proceso.

c) Detener los productos hasta que las inspecciones se completen, excepto

cuando fa liberacon del matenal se preste bajo las condiciones de

urgencia.
d) ldentificar productos no conformes.

Existen cinco tipos de control de inspeccion




1

inspeccidn del operador.

El operador evalla su propio trabajo. Una venlaja importante €s que el

mismo puede corregir rapidamente los defectos que aparezcan, ya que esta

familiarizado con el producto.

-

4.

Inspeccion en linea 100%

£l objetivo es no dejar pasar productos que no cumplan con los

requisitos de calidad, al siguiente paso 0 a mnspeccion fina

fnspeccion pnmera pleza.

Se realiza cuando se, inicia el proceso de fabricacién y se determuna si la

produccion puede contnuar La ventaja de esla inspeccion es que desde
el inicio se puede evaluar y sI 85 necesano hacer las correcciones

perhnentes

inspeccion patruila

Este sistema recorre el proceso de fabnicacion a intervalos determinados

e inspecciona los productos que se estan productendo Su ventaja es

proporcionar una respuesta rapida para tomar acciones al encontrar un

problema antes de sef terminado el producto
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5. Inspeccion de aceptacion en proceso.

Esta inspeccion se praclica cuando todos los productos sO

manufacturados en una sota operacion y son inspeccionados como u

lote
3 4 10 4 Inspeccion y pruebas finales

Estos procedimientos deben requerir que todas las nspecciones

pruebas especificadas ya sean de recibo 0 en proceso hallan sido efectuada

y que los productos hayan cumplido los requerimientos

Las inspecciones y pruebas finales se deben realizar de acuerdo con el

plan de calidad para completar 1a evidencia de que los productos cumplen con

todos los requisitos especificados

Ning(n producto debe ser entregado al cliente hasta que todas las
actividades hayan swlo completados salisfaclonamente y que todos los

documentos estén autonzados y dispombies
3.4 10 5 Requisttos de inspeccion y pruebas

Se debe eslablecer y mantener registros que contengan el critero de

aceptacion y por ello den evidencia de que el productc ha pasado las

inspecciones y pruebas
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Estos registros deben tener algunas caracteristicas:

* Descripcion detallada de! producto

* Orden de compra

* Numero de reporie

* Fecha de ejecucion de las pruebas

* Norma y método de prueba aplicados

* Ecpipo uhhizado

* Condiciones ambientales

* Vatores especificados

“ Valores obtentdos

« Numero de especimenes probados

* Prueba efectuada

* Sistena de umidades

- Resultado oblenido (aceptado o rechazado)
= Noinbre de quien preparo el especimen
« Nombre de quien probo

* Nombre de quien reviso

“Seillos de control de cahdad
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3.4.11 Control de equipo de inspeccion, medicion y prueba

3.4.11.1 Generalidades

Se deben establecer procedimmentos documentados para controlar
calbrar y mantener los equipos de inspeccion, medicion Y prueba.

incluyendo el software de las pruebas utilizando. para demostrar la

conformidad del producto con los equipos utilizados

Cuando a disponibilidad de datos técnicos pertenecientes a os equipos
de inspeccion, medicion y, prueba sea un requisito especificado. tales datos
deben de estar disponbles cuando sean requeridos por el dliente © su
representz;nte para venficar que 10s equipos de inspeccion medicion y

prueba estén funcionando adecuadamente
3 4 11.2 Procedimientos de control
Para controlar los equupos se deben realizar las actividades siguientes:
a) Determinar las medicionas que deben reahzarse, 1a exactitud requenda y
seleccionar ei equipo aproprado para mnspeccion, medicion y prueba que

sea capaz de la exactitud, 1a repehibilidad y productividad necesarias.

b) Identficar todo el equipo de mspeccion. medicion prueba que puedan

afectar la calidad de producto. calibrarlos y ajustarlos en intervalos




c)

d)

e}

f

9)

h)

prescritos, 0 antes de su utilizacién, contra equipo certificado que tenga

validez referida a patrones nacionales o internacionales reconocidos,

Definir el proceso usado para la calibracion del equipo de inspeccion,

medicion y prueba incluyendo detalles de! tipo de equipo. identficacion

gnica. localizacion frecuencia y método de verificacion, criterios de

aceplacion y la accién que se debe tomar cuando los resuftados sean

satsfactonos

identificar el equipo de inspeccion. medition prueba con una marca

apropiada. o un registro de identificacion aprobado que muestre el estado

de calibracion

Conservar los registros de 13 calibracion de 10s equipos de inspeccion,

medicion y prueba

Evaluar y documentar la validez de los resultados previos de inspeccion y

pruebas cuando |os equipos de inspeccién. medicion y prueba se hayan

encontrado fuera de calibracion

Asegurar que las condiciones ambientales son adecuadas para las

calibraciones. inspecciones, mediCiones pruebas que se reahzan

Asegurar que el manejo. preservacién y almacenami2nio de los equipos

de mspeccion, medicion y prueba son adecuados para mantener su

exactitud y aptitud de uso.
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i) Salvaguardar los equipos de nspeccion y, medicion, 1as instalaciones de

prueba incluyendo el hardware y software de prueba contra ajustes que

invatiden 1a calibracion hecha.

3.4 12 Estado de inspeccion y prueba

Ei estado de inspeccion y prueba del producto se debe identificar

utiizando medios adecuados, que identfiquen la conformidad o no

conformidad dei producto con respecto a la inspeccion y pruebas reahzadas

La identificacion del estado de inspeccién y prueba debe manienerse a

traves de todas las etapas del proceso de produccion. instalacién servicio del

producto tal como se eslablece en el plan de cabdad ylo 105 procedimientos
documentados con el fin de asegurar que s6io el producto que ha pasado las

inspecciones y pruebas requenidas se despacha. se usa o se instala

3.4.13 Control de producto no conforme

3 4 131 Generaldades

La empresa debe mantener y controlar los procedimientos que aseguren
que los productos gue no cumplan con oS requerimientos espeaficados, no

sean usados o instalados inadveridamente Se deben controlar las

actvidades de dentficacion. documentacion,  evaluacion  segregacien y

desecho de productos no conformes. sin olvidar 1a notficacion a las areas y

funciones interesadas




La empresa debe. mantener y controlar a los productos no conformes

mediante las siguientes aclividades:

1 tdentificar el material que no cumpla con los requisitos especificados

mediante et uso de sellos o etiguetas de matenal rechazado y utilizar areas

designadas para material no conforme

2 Tener autoridades para aceptar o rechazar producios y para disponer del

malerial defectuoso ya sea para reproceso., degradacion o desperdicio

3. Definir criterios de aceptacion y rechazo para decidir sobre el retroceso del

producto

4 Defirucion de un sistema que dentifique el matenal que entra al reproceso

5. Definir un sistema de documentos de no conformidades para los

departamentos concernientes

34 13.2 Revision y disposicion de no contformidades,

{a empresa debe definir (as responsabiidades para (a revision y la

autorizacion para la disposicion de produclos no conformes Estos

productos pueden ser

a) Reprocesados para que cumplan ios requenmentos especificados. o

b} Aceptados con o sin feparacion. o

c)} Degradado para aplicaciones attemnas, o
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d) Rechazado y desechado

La empresa debe informar al cliente gue un producto esta defectuosc

para que este aceple o no el tipo de reparacion que se le proponga

Los productos no conformes aceptados se deben registrar para
segundad de la empresa.

Se debe realizar un reporte de la revision del matenal no conforme con

1as siguientes caracteristicas

a) Identficacion del producto

by Tipo def defecto

c) Causa probable

d) Nombre del inspector que realiza el reporte
e) Decision sobre reproceso o desecho

f) Fecha. firma, nombre de venficacion

g) Drstribucion de copias a 10s departamentos involucrados

Cuando asi lo espectfique ei contrato. 1a reparacion o el uso propuesto
para el producto no conforme con 10s requisitos especificados deve miormarse
al cliente o a su representanie para solicitar su concesion La descripcion de
1a no conformidad y de las reparaciones que se aceplen deben registrarse
para indicar su condicion actual  Los productas reparados o retrabajados se

deben remspeccionar de acuerdo con el plan de caidad o tos procedimienios

documentados
3 4 14 Accion correctiva v preventiva
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3.4.14.1 Generalidades.

Se deben establecer procedimientos para implaniar acciones correctivas
y preventivas  Cualquier accion corrective 0 préventiva adoptada para
ehminar las causas de no conformidades reales o potenciales debe ser
apropiada a la magnitud de los problemas y cofrespondiente a 10s riesgos
encontrados. La empresa debe implantar y, registrar cualquier cambio en 10s

procedumentos como resultade de acciones correctivas y preventivas

3 4 14 2 Accidn corectiva,
Las procedimientos para las acciones cofrectivas deben inciwir

a) El manejo efectivo de las reclamaciones de los chentes. y los informes de

los productos no conformes

b) La investigacidn de las causas no conformidades relativas al producto. al

proceso y al sistema de cakdad, registrando los resuliados de ia

nvestigacidon

c) La determinacion de las acciones correctivas necesaras para ehminar fa

causa de las no conformidades.

f) La aplicacion de Jos controles que aseguren que {as acciones correctivas

sean efectuadas y que éstas sean efectivas

3 4.14 3 Accion preventiva
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Los procedinuentos de las acciones preventivas deben incluir

a) El uso de las fuentes apropiadas de informacion tates como los

procesos  y operacnor'\es de trabajo los cuales afectan la calidad del

producto ias concesiones. tos resultados de las auditonias 1os registros

de cahdad. los informes de servicias y reclamaciones de los chentes. con

el fin de detectar, anahzar y ehminar 13s C3usas potenciales de no

conformidades

b) La determinacion de los pasos necesarios para tratar cualquier

problema que requiera acciones preventivas.

c) Lawniciacion de las acciones preventivas y el establecamento de los

controles que aseguren su efectividad

d) Asegurar que 3 nformacion refevante sobre las acciones efectuadas

se somele a revision de 13 drreccion

3.4 15 Manejo. almacenamiento. empaque, conservacion y entrega
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3.4.15.1 Generalidades

Se deben establecer procedimientos documentados para maneo.
aimacenamiento, empaque conservacion y entrega del producio
3.4 15.2 Manejo

La empresa debe eslablecer métodos de manejo que eviten el dafio 0

deterioro de matenates y el producto

3 4 15 3 Almacenanuento

Se deben utilizar areas o locales de almacenamiento designadas para
prevenir que los productos pendientes de uso o entrega se daren o
detenoren. Debe estipularse los métodos apropiados para autcnizar ta

recepcion del despacho desde tales areas

Con el fin de detectar deterorc se debe evaluar & estado de los

productos almacenados a ntervalos apropiados.
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3.4.15 4 Empaque.

Se deben controlar 1os procesos de empaque, embalaje y marcado de tal

manera que se asegure 1a conformidad con los requisilos especificados.

3.4.15.5 Conservacion

Se deben aplicar metodos apropiados para la conservacion y

segregacion de producto, cuando el produclo esté bajo el control de 1a

empresa.
34156 Entrega.

Se deben tomar las medidas necesarias para proteger la cahdad de 10s

productos despues de |a nspeccion y pruebas finales Cuando el contrato

asi lo especifiqgue. esta proteccion debe extenderse hasta la entrega de los

productos a su destino

3 4 16 Control de registros de cahdad

ia empresa debe establecer y mantener procedimientos para

idertificar, recolectar, indicar, {lenar. archivar y desechar los registros de

calidad.
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Estos registros deben ser mantenidos para demostrar que se han

alcanzado ta calidad requeriday 1a operacion efectiva del sistema de cahdad.
Todos los registros deben ser legibles e identificabas con el producto de que
se trate Los registros de calidad deben ser guardados de tal manera que

puedan ser facilmente consultados y en lugares que rnmimicen el dano,

detenonzacton o pérdida

£1 tiempo que deberan mantenarse estos reqistros debe ser defimdo y

registrado  LOS registros de calidad deben estar a disposicion del comprador

o su representante por un penodo acordado

Se puede responsabiizar a un departamento para que recolecte y

controle dichos regestros Ademas se debera definir un hempo maximo de

retencion de registros. completado &ste periodo chchos registros pueden ser

desechados.
3 4 17 Auditonias de calidad internas

Se deben establecer procedimientds para planear vy Hevar a cabo
auditorias de calidad interna para determinar si las actwidades de calidad
los resultados relativos a asta cumplen con 105 acuerdos planeados y para

determinar 1a efectividad del sistema de cahdad.

Las audtonas deben programarse en base at estado y la
importancia de ia actvidad a ser audittada y deben Hevarse a cabo por

personal independiente de aquel que tenga responsabilidad directa sobre

1a actwidad a ser auditada
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Los resullados de las auditonias deben registrarse y darse a conocer

al personal que tenga la responsabitidad directa del area auditada. £l

personat directivo responsable del area debe tomar acciones comectivas
oportunamente sobre las deficiencias encontradas durante 13 auditoria.
Las actividades de seguimiento a las auditonas deben verificar cegistrar la

implantacion y efectnidad de 1as acciones correctivas efectuadas

3 4 18 Capacitacion

Se debe establecer y mantener procedimientos para dentficar las
necesidades de capacitacion y proveer entrenamiento 2 todo el personal
que realice actividades que afecten a la calidad del producto  El personal
que realice tareas especificas debe ser calificado con base en su

educacion, entrenamiento 0 expenencia

La empresa debe disenar un plan de capacitacion semestral anual u
otro, dependiendo dei numero de rabajadores
Se deben de uocumentar los procesos ¥ procedimeentos  de

entrenanuento. cursos y capacitaciones dados a los trabajadores.

3 4 19 Servicio

S el servicio es un requisito especificado. el proveedor debe establecer
procedimientos para reahizarlo y para verificar e informar s1 dicho servicio

cumple con los requisitos especificados




3.4.20 Técnicas estadisticas.

Cuando sea apropiado, la empresa debe establecer los procedimientos
para identificar técnicas estadisticas adecuadas, requeridas para verificar ia

capacidad de proceso y caracteristicas del producto.

Dependiendo de las caracteristicas del producto y gel proceso, la

empresa usara técnicas estadishcas apropiadas para verificar estas

caracleristicas.




CONCLUSIONES

Actualmente es importanie que toda empresa u organizacion elabore
productos con mejor calidad. por lo que es necesario imptantar un sistema
de calidad El mejor momento de poner en marcha un programa de
aseguramiento de calidad es al inicio de una compaiia ya que sera una gran

ayuda para lograr que las cosas salgan bien desde el principin

£s convermente gue un sistema de cahdad de como resultados. ¢l

mejoramiento contmuoc de la calidad y la satsfaccion crecienle de los

chenmtes

Aunque los sistemas de calhdad han sido empleados por muy pocas

empresas indusinales. en espectal por aguellas que cuentan con muy buen

mivel economico

Debido a esto nuestro pais ha decdido dar apoyo lécruco a ios
sistemas de calidad mediante dos grandes empresas oficiales que son

Petroleos Mexicanos y la Comision Federal de Electncidad con la edicion de

Normas Mexicanas de Sisterna de Catidad

Este proyecto de trabapo de seminario puede ser un gemplo de ja
ymplantacion y el uso que se le da a la Norma ISQ 9001 en una industria
especifica. tal es el caso de la fabncacion de resistencias ademas de exphcar

1a finalidad de 1a norma en cada uno de sus puntos




Dicho sislema de calidad tiene que estar disefiado para satisfacer las

necesidades y expectativas del cliente. A su vez, el sistema implantado debe

proteger los intereses de la organizacion.
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