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Objetivo e Introduccion

Objetivo

El presente trabajo tiene como objetivo mostrar los beneficios que se
obtienen al realizar la documentacion de un proyecto de ingenieria que en este
caso un prototipo de Camara Climatica, siguiendo los lineamientos de la norma
ISO 9001:2008 para el diseno y desarrollo de un producto.

Introduccion

En el capitulo 1 se tratara el concepto de la calidad desde diferentes
perspectivas, su evolucion histérica y los factores culturales y sociales que la
afectan.

Asimismo, se analizara el concepto de la calidad desde diferentes puntos
de vista considerando su definicién en la distintas etapas de la historia, como los
grandes autores de la calidad la han definido y los métodos que desarrollaron para
determinar sus dimensiones y los aspectos tecnoldgicos que propician el
desarrollo de la calidad dentro de las organizaciones y asi mejorar su
competitividad.

Describiremos los lineamientos de la norma ISO 9001: 2008 punto a punto
describiendo como se atacan y que se busca en cada uno de estos puntos.

En el capitulo 2 definiremos las bases teédricas y aspectos técnicos de los
cuales se deriva el desarrollo de un prototipo de camara climatica. Para esto nos
apoyaremos de la norma MIL-STD-810-G, la cual define los tipos de prueba,
especificaciones de laboratorio, tolerancias, calibracién, consideraciones técnicas
de las pruebas y protocolos de prueba que deben ser desarrollados por las

camaras climaticas.

Posteriormente definiremos los que es el “Enviromental Stress Screening o
ESS” que se podria definir como inspeccidon de estrés ambiental, que es un tipo de
inspeccién en la cual el producto terminado o parte de éste se somete a estrés

ambiental para encontrar fallas que so6lo se podrian detectar en campo, generando
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asi reducciones en los costos de garantias, conociendo el desempeno de los
productos en cualquier situacion ambiental que se pueda presentar en el mundo y

mejorando en desempefio de los mismos.

Una vez definido el ESS hablaremos de las consideraciones de las camaras
climaticas para poder cumplir con perfiles de inspeccion de estrés ambiental, tipos
de disefios de equipos de prueba, condiciones de flujo de aire, cableado en los
equipos y otras consideraciones de disefio.

Por ultimo, en este capitulo hablaremos de los métodos de prueba mas
avanzados en el ramo de camaras climaticas que son los equipos HALT-HASS en
los cuales se utilizan sistemas de nitrégeno liquido con grandes bancos de
resistencias para poder generar choques térmicos muy acelerados, lo que permite
conocer los limites de operacién y falla en los productos, reduciendo los costos de
fallas en campo.

En el capitulo 3, describiremos todo el desarrollo del “Sistema de Gestion
de Calidad o SGC” que se genero para poder sustentar el disefio y desarrollo del
prototipo de camara climatica, como fue: un manual de calidad, procedimiento de
control de documentos, procedimiento de control de registros y procedimiento de

disefio y desarrollo, asi como todos los formatos necesarios para su desemperio.

Una vez definido y explicado cémo se encuentra la estructura documental
del SGC, hablaremos del disefio y desarrollo del prototipo de camara climatica en
base a su procedimiento, explicaremos punto a punto como atacamos los
apartados del capitulo 7.3 de la norma ISO 9001:2008 y mostraremos los
resultados de la propuesta técnica (como son los registros de lista de materiales,
planos, diagramas, planeacion de tiempos) y la propuesta econdmica (cotizacion y
orden de produccion).

Por ultimo, les diremos nuestras conclusiones de este proyecto y lo que

nos aporta en nuestra vida profesional.
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Capitulo 1 Gestion de Calidad ISO 9001-2008 y Campo de Aplicacion

Capitulo 1
Gestion de calidad ISO 9001-2008 y campo de aplicaciéon

1.1. Introduccion

La filosofia de la calidad es la manera de pensar respecto al bienestar humano
y como se puede lograr por medio de los bienes y los servicios que produce; esto
significa que la filosofia de la calidad ha cambiado en el transcurso del tiempo. Para

comprenderla, debemos entender su evolucidn en diferentes regiones y momentos.

Cuando se hace referencia al término calidad, por lo general lo asociamos al
estado de un producto o un servicio, es decir, determinamos segun nuestra propia
perspectiva si es bueno o malo, si tiene o0 no calidad. Esta manera de describir la
calidad de un producto es subjetiva y algunas veces arbitraria, ya que para algunos

es bueno para otros simplemente no satisface sus necesidades.

Aunado a esto, nuestra percepcidén con respecto a la calidad de los productos
que se encuentran disponibles en el mercado se transforma continuamente debido a

la gran cantidad de informacion que recibimos.
1.1.1. ¢Cual ha sido la evolucion del concepto de la calidad?

Por mucho tiempo la calidad fue considerada un valor adicional que poseian
algunos productos, por ejemplo, cuando un cliente adquiria un televisor que
funcionaba de manera adecuada y ademas duraba largo tiempo, se consideraba que
la compania estaba regalando una caracteristica que superaba a los demas
televisores existentes en el mercado, asi la compania adquiria prestigio. Con el paso
del tiempo la calidad se convirti6 en obligatoria para todos aquellos articulos que
intentaban competir en un mercado saturado de una gran variedad de productos que

ofrecian cubrir las mismas necesidades.

Los conocimientos y esfuerzos para crear procesos productivos que cumplan
constantemente con las especificaciones de calidad, determinan las
responsabilidades especificas de cada una de las areas que conforman las
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organizaciones, gracias a esto, actualmente se aplican los conocimientos mas
avanzados de varias disciplinas dentro de la organizacién, como la administracion, la
estadistica y la metrologia para el desarrollo de sistemas complejos de control y para

el mejoramiento continuo en cada uno de los procesos productivos.

Las areas de produccion y comercializacion han interpretado la calidad de
diferentes maneras, en algunas ocasiones la utilizan como un grado de excelencia,
en otras circunstancias, la calidad es sinébnimo de conformidad con los estandares

establecidos por ciertas organizaciones o ciertas politicas.

Todos estos criterios se generaron gracias a la influencia de diversos factores,
como la cultura de calidad dentro de la organizacién, el precio, los mercados donde
se mueve la empresa, el personal que conforma la organizacién y los costos de

produccion.

Si enfocamos la calidad exclusivamente en el producto, se considera una
variable de desemperio precisa, es decir, el producto debe funcionar de la manera

especificada por los disefiadores.

Si se analiza la calidad desde la perspectiva del consumidor, se puede decir
que la calidad esta determinada por lo que el cliente desea, por sus necesidades

particulares y por el precio que esta dispuesto a pagar.

Un ejemplo de como las necesidades de cada sociedad influyen en la calidad
de los productos se reflejéo en una compafia de electrodomésticos norteamericana,
que fabricaba estufas y refrigeradores para clientela norteamericana y japonesa. Las
dimensiones cada vez mas reducidas de las viviendas japonesas no coincidian con
el espacio amplio que requerian los modelos norteamericanos, algunos ni siquiera
podian pasar por las angostas puertas de las cocinas. En este caso, las
caracteristicas de funcionamiento eran buenas, sin embargo el tamano de los

productos que requerian los japoneses tenia que cambiar.

Otra perspectiva de la calidad esté relacionada con la manufactura, en la que
se busca que cada uno de los articulos se fabriquen con materiales y procedimientos

3
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que cumplan con las especificaciones requeridas, como tamano, forma, acabado,
sabor, color, olor, dimensiones, composicién, etc. Las especificaciones son los
valores de las variables que se publican para indicar los limites mensurables de un
material, un producto o un servicio; son determinadas por las personas encargadas
de disefar y proyectar el proceso tomando en cuenta las necesidades de los clientes

y la capacidad técnica de la maquinaria disponible.

Por ejemplo, en una fabrica de copiadoras se requiere que las dimensiones de
un tipo de tuerca sean 0.35 +- 0.02 cm de diametro, la meta o valor central para este
producto es 0.35 cm, pero la variacion permitida es 0.02 cm mas o menos que el
valor ideal. Cualquier tuerca que cumpla con las dimensiones entre los limites 0.33 y
0.37 cm cumple con las especificaciones, por lo que se dice que es de calidad.

Por ultimo, podemos decir que el significado de calidad depende de la

perspectiva desde donde se observe, como se muestra en la Figura 1.1.

LA CALIDAD

Puede ser vista desde diversos angulos

: Desempefio
Organismos d p
reguladores

Conformidad

Satisfaccion con .
. Una variable
estandares,

(3 ) :
: defecto Excelencia precisa
necesidades normas y

Leyes

Ausenciade Grado de

Figura 1.1 La calidad puede tener distintas concepciones segun el angulo desde donde se mire

Esta visibn segmentada se integra si vemos el producto dentro de un ciclo que
contenga los diferentes elementos: desde las necesidades del cliente, hasta la
entrega del producto y la satisfaccion de dichas necesidades. A este proceso se le

llama produccién- distribucién.’

' Calidad y Productividad, INITE, 2005, Pag. 21 a 24
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1.1.2. ¢En qué consiste el ciclo produccion-distribucion?

El ciclo produccion-distribucion (Figura 1.2) muestra los procesos por los que pasa
un producto. En este ciclo los clientes son la fuerza impulsora de la produccion, ya
que determinan las necesidades de los productos y los servicios con que deben ser
disenados y producidos. Estas necesidades se evallan para realizar el disefio e
ingenieria del producto o servicio en conjunto con las especificaciones del proceso
(equipos, métodos, capacidades de produccion, etc...) y las especificaciones de
disefio (normas, leyes, especificaciones de desempefio, etc..). Una vez
contempladas todas las especificaciones pasa al proceso de produccién, donde
integra los insumos, materiales y mano de obra, para asi formar un producto y/o
servicio, que posteriormente es dispuesto para el mercado y su distribucion. Al ser
adquirido por los clientes estos pueden retroalimentar el proceso, aportando sus
observaciones del producto y nuevas necesidades. Puesto que varios competidores
pueden detectar las mismas necesidades, se establece un clima de competencia que
se da con precios y calidad. Vista asi, la calidad no es simple atributo de un producto
o de un servicio, sino que incluye todo un proceso que se inicia y termina con el

cliente.

............. RERTTITITES- %
Flujo de informacion
Necesidades

>
Flujo del producto

ercadc Productos y
Distribucion SEndcios

materiales y
mano de obra

Figura 1.2 Ciclo produccion-distribucion
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1.2. La calidad a través de la historia

La calidad esta implicita de diferentes maneras en los productos y servicios;
se ha desarrollado y mejorado desde que nacié el comercio y la manufactura

artesanal paso a la mecanizacién y a la industrializacion.

La préactica de la verificacion de la calidad se remonta a épocas anteriores al
nacimiento de Cristo. En el afio 2150 A.C., la calidad en la construccion de casas en
Mesopotamia estaba regida por el codigo de Hammurabi, cuya regla # 229 establecia
que "si un constructor construye una casa y no lo hace con buena resistencia y la

casa se derrumba y mata a los ocupantes, el constructor debe ser ejecutado"

Durante la Edad Media los artesanos ejercian una doble funcién: eran
fabricantes e inspectores de sus propios productos. Como el fabricante trataba con el
cliente directamente, ambos se sentian muy orgullosos de la calidad de cada uno de
los trabajos que se lograban: el consumidor obtenia una pieza util y Unica, y el
fabricante alcanzaba fama y prestigio por su trabajo, sin embargo, la labor artesanal
era lenta y cara. Asi fue como se empezaron a formar gremios integrados por
maestros, jornaleros y aprendices, con el fin de hacer mas rapido el trabajo; al
mismo tiempo que se aseguraban de que los artesanos tuvieran una capacitacion

adecuada, el maestro del taller incorporaba la calidad establecida por él.

En el siglo XIX, con la Revolucion Industrial, se inicié la inspeccion
especializada de todo lo producido con el fin de detectar y separar los productos
defectuosos que se generaban. Sin embargo, a principios del siglo XX se origind un
nuevo concepto en la produccidn, éste consistié en dividir las diferentes tareas de un
proceso en tareas individuales, de este modo se separé la actividad de inspeccion de
las acciones de la produccién, dando origen al departamento de calidad.

Después, se incluyeron los métodos estadisticos, como una nueva
herramienta para realizar el control de calidad, y se creé la aceptacion por muestreo,

en la que se analizaba sélo una parte significativa del lote y no de cada una de las

2 Revista Virtual Pro, 16/07/2010, http://www.revistavirtualpro.com/revista/index.php?ed=2010-05-01&pag=23
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piezas como ocurria en el proceso de control de calidad por inspeccion exhaustiva de

calidad.

Al principio de la Segunda Guerra Mundial los aliados tuvieron que enfrentar el
problema de la falta de estandarizacién en los materiales de guerra: los calibres de
las armas no eran homogéneos, las partes méviles de las armas y los vehiculos no
eran intercambiables a veces incluso tratandose de una misma marca. A toda prisa
se desarrollaron normas militares de manufactura, pero finalmente eran normas de

productos.

Después de la Segunda Guerra Mundial, en Europa y el Lejano Oriente sélo
se podia comprar lo indispensable, la poblacion demandaba productos
econémicamente accesibles; pero la transformacidon de la industria de una economia
de guerra a una economia de consumo, no se daba abasto para satisfacer la
demanda. Las fabricas estaban mas preocupadas por producir cantidad que calidad.

Durante 1950-1959, la mayoria de las actividades empresariales se
concentraba en una economia local o regional; las normas de calidad mas utiles,
eran las que regian en la localidad. Dichas normas, eran impuestas por las mismas
fabricas y, si otra fabrica era consumidor de sus productos, tenia que adaptarse a lo
que la primera le ofrecia. De esta manera, se iniciaron los estandares de envases de
vidrio, muebles, tornillos, y en general proliferaron normas de calidad de producto
para homogeneizarlos y estandarizarlos.

1.2.1. ¢{Por qué es necesario unificar los estandares de los sistemas de

calidad?

A principios de los afios setenta, muchas companias ampliaron sus mercados
y surgié la necesidad de sustituir las normas de calidad internas por normas
nacionales e internacionales. Por ejemplo, el mayor obstaculo fue la diferencia entre
el sistema métrico decimal y el sistema inglés, que hasta la fecha coexisten y siguen
generando errores por la dualidad en las formas de medir y duplicando los esfuerzos
industriales por la falta de estandarizacion.
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La expansién de los mercados ha requerido que las fabricas cambien su
enfoque de la calidad; si hasta esa época el precio del producto podia contener el
costo de inspeccionarlo uno a uno; en la actualidad es casi imposible realizar una
inspeccién exhaustiva: se tiene que prevenir el error en lugar de esperar a que
aparezca para corregirlo. Esto ha dado origen al aseguramiento de la calidad, que es
la implantacién de sistemas que si se ejecutan de acuerdo con los procedimientos,

producen continuamente articulos de calidad.

Mediante el aseguramiento de la calidad, una fabrica no tiene que probar
todos sus productos, sino solamente algunos de ellos y debe controlar los pasos
intermedios de su proceso para mantenerlo dentro de ciertos limites que aseguren
que el producto final sera aceptable. En la actualidad las organizaciones se ven
obligadas a enfrentar los retos de los mercados globalizados, es decir, un producto
puede provenir practicamente de cualquier parte del mundo y, al haber mas
competidores, los costos se abaten y se tiene que competir con calidad.

La apertura econdémica sorprendié inicialmente a muchas empresas
nacionales e internacionales, ya que las organizaciones conservadoras estaban
acostumbradas a tener un mercado cautivo y no requerian grandes esfuerzos para
complacer a sus clientes porque las opciones de productos o servicios eran limitadas
en el mercado. Con la llegada de nuevas empresas y el fortalecimiento de otras,
aumentd la competencia y las organizaciones con estructuras mas eficientes y

eficaces, desplazaron a muchas de las companias conservadoras.
1.2.2. Administracion estratégica de la calidad total

El concepto de administracidon estratégica de la calidad total, se basa en que la
empresa sélo puede acceder y mantenerse en el largo plazo en mercados en donde
su calidad es aceptable y competitiva; la calidad, por tanto, ya no sélo es un asunto
técnico o de control, sino que también debe verse desde una perspectiva general que
afecta toda la organizacién, a sus proveedores y distribuidores.
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El enfoque actual para lograr la calidad es hacia la satisfaccion de las
necesidades integrales del consumidor de la manera mas eficiente posible,
entendiendo por eficiencia: obtener lo maximo posible con el minimo de recursos. La
tecnologia actual trata de encontrar esa eficiencia por dos caminos: mejorar la
satisfaccion y reducir los insumos; en esa busqueda, la empresa tiene que poner en
juego mucho mas que un producto, todos los miembros de la empresa tienen que
empenfarse para que el consumidor perciba el producto como un todo, con todas sus
bondades, mucho mas amplio que un objeto aislado que sélo cubre una necesidad.
De esta manera, se pone en juego la estética del objeto, la atencion y el servicio
prestado por quien lo vende, la duracién de la garantia y la recuperacion de los

desechos del producto.

Al combinarse todas las caracteristicas del producto con la globalizacién,
tenemos que una empresa global puede adoptar tres caminos:

e Puede tratar de satisfacer todos los gustos y necesidades de todos los
consumidores de la mayoria de los paises, como es el caso de Sony que
produce una gran variedad de televisores para tratar de satisfacer los
gustos de una gran masa de consumidores.

e Puede hacer un solo producto y acreditarlo tanto que los gustos de todo el
mundo se adapten a él, por ejemplo, la Coca-Cola o el aguacate
mexicano.

e Seleccionar un nicho de mercado especifico que sea comun a muchos
paises y tratar de satisfacerlo mejor que las dos estrategias anteriores,

como en el caso de Mercedes Benz o Cementos Mexicanos.

Las tres estrategias comparten algo en comun: la calidad globalmente
aceptada les permite entrar con precios mas altos y aun asi dominar sus mercados.
En esta filosofia se considera la calidad integral una ventaja fundamental y no un
atributo agregado a la funcionalidad del objeto o del precio. >

3 Calidad y Productividad, INITE, 2005, Pag. 24 a 26
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La filosofia de la calidad ha evolucionado desde los origenes de la
manufactura como se muestra en la Figura 1.3

! \_@j /
PREVENIR, NO TODOS ESTAN SATISFACCION
CORREGIR INVOLUCRADOS | INTEGRAL DE
=Aseguramiento «Administracion LAS 5
de la calidad estratégicadela NECESIDADES
calidad DEL

CONSUMIDOR
=150 9001- 2008

ORGULLO ACEPTACION LA CANTIDAD ES
PERSONAL | AD/ POR MUESTREO || PRIMERO

«Etapa artesanal =Previo a la =Posterior a la

Industrial Segunda Guerra Segunda Guerra
Mundial Mundial,
Produccion en
[ELE]

Figura 1.3 Calidad a través de la historia
1.3. 1SO 9001 — 2008
Son cada dia mas las empresas interesadas en mejorar el servicio a sus
clientes, ya que son conscientes de que un error, puede ocasionar la pérdida de su
posicionamiento en el mercado, si no se lleva un adecuado control de la calidad y se

mantiene continuidad en las actividades que desemperian.

Una organizacion con un sistema de gestién de la calidad (SGC) se orienta a:

-

N , CANC

<=

Leyesy

chlarn entos

5 Ser competitivos en precios.

Figura 1.4 Objetivos del sistema de gestion de la calidad
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En la actualidad los sistemas de gestion de calidad han demostrado los
beneficios que ofrecen a distintas ramas empresariales. Entre otros se obtiene:
e Continuidad de las acciones de los distintos procesos,
e Reduccidn de costos (inventarios, produccién, etc.),
e Una forma de aumentar el nivel de competencia del personal,
e Metodologias para la solucién de problemas o la deteccién de oportunidades de
mejora
¢ Reduccion de retrabajos y desperdicios,
¢ Integracion del personal

e Mejorar el trabajo en equipo

Por ello cada dia son mas las
empresas que procuran dar un mejor
servicio a sus clientes, ya que un error
en la calidad del servicio que ofrecen,
puede generar pérdida en el
posicionamiento del mercado e incluso
atentar con la permanencia de la

empresa, si no se lleva un adecuado

control y continuidad de las actividades

Figura 1.5 Motivacion del personal

que se desempenan.

En particular se parte con el uso de la familia de normas 1SO 9000, las cuales
proporcionan un sistema o nucleo genérico de normas de sistemas de calidad para
ayudar a las organizaciones de todo tipo y tamario, en la implementacién y operacion
de sistemas de calidad y se complementa con las normas aplicables al sector que se

dedique la empresa.

Especificamente la norma I1SO 9000: 2005 NMX-CC-9000-IMNC-2008,
describe los fundamentos de los SGC, asi como la terminologia para esta disciplina.

La norma ISO 9001: 2008 especifica los requisitos para los SGC aplicables a
toda organizacién que necesite demostrar su capacidad para proporcionar productos

11
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que cumplan los requisitos de sus clientes y los reglamentarios que le son de

aplicacion, con objeto de aumentar la satisfaccidén del cliente.

El SGC de una organizacion esté influenciado por los objetivos de la misma,
por sus productos y por sus practicas especificas y, por lo tanto, varia de una
organizacion a otra. Un SGC orienta a la organizacion a analizar los requisitos del
cliente, contar con personal capaz y motivado, definir los procesos para la produccion
y prestacion de servicios y mantenerlas bajo control.

La organizacién debe tomar en cuenta que los requisitos de los clientes no son
homogéneos ni estéticos, y por lo tanto, deben mejorar continuamente sus procesos
y sus productos; y un sistema de este tipo es el modo mas eficaz, hasta ahora
ideado, pues proporciona el marco de referencia para la mejora continua con objeto,
de satisfacer a los clientes.

La familia de normas ISO 9000 en su conjunto ha demostrado su eficacia con
la reduccion de costos de operacidn, mejor control de los procesos, mejor calidad en
los productos y servicios, y sobre todo mayor participacidén en el mercado.

Un SGC es una forma de trabajar mediante la cual una organizacién asegura
que se identifican y satisfacen las necesidades de sus clientes, planificando,
manteniendo y mejorando el desempefo de sus procesos de manera eficaz y
eficiente, con objeto de lograr ventajas competitivas. EIl SGC debe estar planificado
para lograr los objetivos de la calidad y satisfacer las necesidades y expectativas de
sus clientes como parte fundamental para el logro de beneficios.

Otra preocupacién primaria de una organizacion con SGC es que debe
centrarse en la calidad de sus productos y servicios de forma que:

. Satisfagan las necesidades y expectativas de sus clientes.

. Cumplan con las normas y especificaciones aplicables.

. Cumplan con los requisitos legales y reglamentarios establecidos.
. Proporcionen beneficios a la empresa.

. Sean competitivos en precios.

12
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La forma de alcanzar estos beneficios, es disefiar un SGC capaz de controlar
los factores técnicos, administrativos y humanos que afectan la calidad de los
productos o servicios, para proporcionar confianza a los clientes y a la alta direccién
de que se cumplen los requisitos de calidad.

Recordando que los requisitos del SGC son complementarios a los requisitos

de los productos.

El SGC debe tener como objetivo permanente la mejora de la calidad, para
aumentar la capacidad de cumplir con los requisitos del cliente.

La mejora continua se refiere a las acciones para mejorar las caracteristicas
de los productos, la eficiencia y eficacia de los procesos y de los disefios. Para
la empresa, implementar un SGC tiene que significar un aumento en la
participacion en el mercado y en los beneficios para su personal, asi como en
la fidelidad de los clientes y para el cliente, supone obtener mejores productos

y Servicios a mejores precios.
1.3.1. Caracteristicas del sistema de gestion de la calidad

Las caracteristicas internas de la empresa, sumadas a las circunstancias
externas, tales como el desarrollo tecnoldgico y los avances en los métodos
productivos, la cada vez mayor exigencia reglamentaria, los mayores conocimientos
sobre la calidad de los productos que tienen los usuarios, hacen necesario que las
empresas elaboren SGC que aglutinen todos los esfuerzos para conseguir los
objetivos planeados. Con base en lo planeado, un SGC debe reunir los requisitos
siguientes:

e Ser disefiado de acuerdo a los objetivos particulares, y la cultura
organizacional de la empresa.

e Tomar en cuenta el tipo de servicios y productos que ofrece.

e Estar de acuerdo con el tamafo y estructura de la organizacién, tomando en
cuenta los procesos individuales dentro del sistema de procesos, asi como su

interaccion.

13
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Orientado para satisfacer las necesidades y expectativas de sus clientes.
Conocido y entendido por toda la organizacion.

Orientado a la prevencién de las deficiencias de calidad y a la mejora
continua.

Debe ser un sistema eficaz.

De todo lo anterior, se deduce que no existe un modelo de Sistema de

Gestion de Calidad aplicable a todas las empresas, sino que cada una debe buscar

el modelo mas acorde con sus necesidades.

Los objetivos que se pretenden con la implementacion de un SGC son:
Realizar y documentar las acciones necesarias para demostrar objetivamente
que se cumplen todos los requisitos de calidad.

Evitar que se produzcan No - Conformidades en todas las actividades.
Detectar las No - Conformidades lo antes posible y prevenir su ocurrencia.
Corregir las causas de las No - Conformidades, implantando las acciones

correctivas necesarias.

1.3.2. Las normas de apoyo ISO 9000

La norma ISO 9001: 2008 es una norma genérica que se puede aplicar a los

Sistemas de Gestion de Calidad de todas las organizaciones (industriales,

comerciales, de servicios publicos y privados), nos referimos a esta norma pero

sabemos que es una "familia" de normas ahora compuesta en su ndcleo basico por

los siguientes documentos:

ISO 9000: 2005 NMX-CC-9000-IMNC-2008 Sistemas de gestién de calidad —
Fundamentos y vocabulario

ISO 9001: 2008 NMX-CC-9001-IMNC-2008 Sistema de gestién de la calidad —
Requisitos

ISO 9004: 2000 NMX-CC-9004-IMNC-2000 Sistema de gestion de la calidad —

Directrices para la mejora del desempenio.

14
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Existe otro grupo de normas que se refieren a los requisitos que deben cumplir los
organismos de certificacion, unidades de verificacion, laboratorios de prueba y de
calibracién (ISO/IEC 17000 series), los cuales conforman la infraestructura para
poder verificar y certificar a los sistemas de calidad de las organizaciones, a los
productos o a las personas, lo cual es conocido como el sistema de evaluacién de la
conformidad nacional y que es equivalente al de muchos otros paises y posibilita a
través del reconocimiento mutuo, la exportacion e importacion de productos vy

servicios de organizaciones certificadas con las normas ISO 9000.
1.3.3. Compatibilidad con otros sistemas de gestion

Durante el desarrollo de esta norma, se han considerado los cambios de la
ISO 14001: 2004 para aumentar la compatibilidad de ambas normas en beneficio de
la comunidad de usuarios. Esto permite a las organizaciones alinear o integrar mas

facilmente los sistemas de gestidn existentes:

Aercespacial

Telecomunicaciones
= TL2000 - Estédndar de calidad para la industria de Telecom unicaciones

SG Inocuidad Alimentaria

» S0 22000 - Sisterna de gestion en materia de seguridad alimentaria -
imocuidad aplicable a la cadena de abastecimientos de alimentos

SG Automotriz.

» TS5 16949 - Especificacion de calidad para la industria
auromowilistica. La cadena de suministro

Seguridad y Salud Trabajo.
= OHSAS 18001 - Gestion de Salud v Seguridad Ocupadional

Figura 1.6 Compatibilidad ISO 9001 con otros sistemas de gestion en diferentes Industrias
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1.3.4. Principios de la Gestion

Para conducir y operar una organizacion en forma exitosa se requiere que
ésta se dirija y controle en forma sistematica y transparente. Se puede lograr el éxito
implementando y manteniendo un sistema de gestion que esté disefiado para
mejorar continuamente su desempefio mediante la consideracidn de las necesidades
de todas las partes interesadas. La gestion de una organizacion comprende la
gestion de la calidad entre otras disciplinas de gestion.

Se han identificado ocho principios de gestién de la calidad que pueden ser
utilizados por la alta direccién con el fin de conducir a la organizacién hacia una
mejora en el desempenio.

1. Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo
tanto deberian comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes,
satisfacer los requisitos de los clientes y esforzarse en exceder las
expectativas de los clientes.

2. Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propésito y la orientacion de la
organizacion. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual
el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos
de la organizacién.

3. Participacion del personal: El personal, a todos los niveles, es la esencia de
una organizacién y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean
usadas para el beneficio de la organizacion.

4. Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se
gestionan como un proceso.

5. Enfoque de sistema para la gestion: Identificar, entender y gestionar los
procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y
eficiencia de una organizacién en el logro de sus objetivos.

6. Mejora continua: La mejora continua del desempefo global de la

organizacion deberia ser un objetivo permanente de ésta.
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7. Enfoque basado en hechos para la toma de decision: Las decisiones
eficaces se basan en el analisis de los datos y la informacién.
8. Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una organizacion
y sus proveedores son interdependientes, y una relacibn mutuamente
beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.
Estos ocho principios de gestion de la calidad constituyen la base de las
normas de sistemas de gestion de la calidad de la familia de Normas 1SO 9000.*

1.3.5. Enfoque basado en procesos

La experiencia acumulada por la implementacién de la familia de normas
ISO 9000 en cientos de miles de organizaciones en todo el mundo indican la
necesidad de mejorarlas, hacerlas mas amigables sobre todo para las micro,
pequenas y medianas empresas.

Ademas dicha experiencia ha demostrado que los resultados deseados se
alcancen mas eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se

gestionan COMO un proceso.

En consecuencia uno de los caminos para lograr la mejora de estas normas
fue adoptar un sistema de gestién con un enfoque de procesos (Figura 1.7) para lo
cual se requirié desarrollar un Modelo. A esto se le conoce como la metodologia de:
"Planear-Hacer- Verificar-Actuar" (PHVA), puede aplicarse a todos los procesos y se
describe como sigue:

CICLO DEMING

Figura 1.7 Ciclo de Deming

* Norma 1SO 9000: 2005 NMX-CC-9000-IMNC-2008, pag. VI y VII.
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e Planear: Establecer los objetivos y procesos para conseguir los resultados de
acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la organizacion.

e Hacer: Implementar los procesos.

e Verificar: Realizar el seguimiento y la medicién de los procesos y los productos
respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para el producto e
informar sobre los resultados.

e Actuar: Tomar acciones para mejorar continuamente los procesos

La gestion del sistema de calidad de una organizacion se inicia con la
identificacion de sus procesos, tomando en cuenta que todo trabajo se lleva a cabo

mediante un proceso.

Nota: Los elementos de entrada para un proceso son generalmente resultados

de otros.

Para que una organizacién funcione de forma efectiva tiene que identificar,
organizar y administrar numerosos procesos interrelacionados, normalmente la
estructura de la red de procesos de una empresa no es una estructura secuencia

simple, sino por lo general es bastante compleja.

Los productos son resultado de procesos que van transformando las materias
primas utilizando maquinaria, métodos de trabajo y recursos humanos en cada una

de las operaciones hasta que el producto llega a manos del usuario.

La organizacion crea, mejora y proporciona calidad en sus ofertas a través de
la red de procesos. Los procesos de los que depende directamente la satisfaccion

del cliente son los procesos clave.

Los procesos clave requieren para su funcionamiento de diferentes apoyos
que le son proporcionados por procesos administrativos, a menudo la salida de un
proceso forma directamente la entrada del siguiente y todos ellos deben contar con

sus requisitos.
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Tanto interna como externamente las organizaciones estan enlazadas en

cadenas de suministros de los procesos, con los flujos relativos al producto, a los

requisitos y a la informacion (Figura 1.8).

MEJORA CONTINUA DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD

UM =M —r—

.:—'-'_'-'_'_ =
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| de la direccidn
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los recursos
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Realizacion

Medician, Analizis y I
M ejora

WMo —n—Cgpma

Del producto

-
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Figura 1.8 Modelo del sistema de gestion de la calidad ISO 9001

1.3.6. Documentacion del sistema de gestion de la calidad.

La
documentacion  del
41
sistema de gestidon Requisitos
_ 4 Sistema de Generales |
de la calidad Gestion
de la Calidad
Figura 1.9) es un '
( 9 ) . 4.2
Requisitos de = —|
Valor agregado Documentacién
cuando ésta es
breve, clara y )
directa.

4.2.1
Generalidades

422
Manual
de Calidad

423
Control de
Documentos

424
Control de
Registros

Figura 1.9 Diagrama del capitulo 4 de la norma ISO 9001:2008°

® 1SO 9001: 2008 NMX-CC-9001-IMNC-2008, pag. 2
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Su objetivo es describir el sistema de calidad y su aplicacion; establecer
requisitos y proporcionar un método de cémo hacer las actividades, asi como obtener

la evidencia objetiva de su realizacion y resultados.

La documentacion del sistema de gestidn de la calidad (Figura 1.10) debe incluir:
e Declaraciones documentadas de politica y de objetivos de la calidad;
e Un manual de la calidad que incluya:
e El alcance del SGC, incluyendo los detalles y la justificacién de
cualquier exclusion, los procedimientos documentados establecidos
para el SGC, o referencia a los mismos; y
e Una descripcidn de la interaccion entre los procesos del sistema de
gestion de calidad;

e Los procedimientos

Politica de la Calidad /objetivos
documentados y

registros  requeridos
Manual de la Calidad
en esta norma;

Procedimientos
1S0 9001:2008 /Organizacion

e |Los documentos,
incluidos los registros
que la organizacién Documentos /[Procesos

determine necesarios

Registros de

para asegurarse de la Calidad

eficaz  planificacion,
operacioén y control de

SUS procesos. Figura 1.10 Estructura documental del SGC
1.3.7. Responsabilidad de la direccion.

Las organizaciones dependen de sus clientes, por lo tanto deben comprender

sus necesidades y trabajar para satisfacerlas.

El sistema de calidad no es algo que ocurre por si s6lo, necesita una decision
en cuanto a calidad y el puente entre el compromiso de la alta direccion y el resto del
personal es una politica de calidad.
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Cuando la gente sabe su posicidbn dentro de la empresa, asi como sus

responsabilidades puede actuar con mayor efectividad

Los informes de las auditorias son utilizados normalmente como una fuente de

informacién para la revision del SGC.

El sistema de gestion de la calidad involucra a la direccion la cual debe cumplir
con los lineamientos mostrados en la Figura 1.11 donde participa activamente
planeando, revisando y autorizando decisiones en el SGC.

5.1 Compromiso de la
Direccion

5.2 Enfoque al cliente

— e =

5.3 Politica de la calidad

n
]

L 5.4.1 Objetivos de la calidad

| Responsabilidad & —_

5.4 Planeacion de la calidad L 5 4.7 Planeacion del SGC

1]

|
|  de la Direccion
|

S l 5.5.1 Responsabilidad yAutﬂridadj

5.5 Responsabilidad,
autoridad y comunicacion

Lﬁ.ﬁj Representante de la Direccién

L

rna

L 5.5.3 Comunicacion Inte

— 5.6 Revision por la Direccion

| L 5.5.1 Generalidades 1
—l 5.6.2 Entradas 1
i 5.6.3 Resultados 1

Figura 1.11 Diagrama del capitulo 5 de la norma ISO 9001:2008°

1.3.7.1. Compromiso de la direccion.

La alta direccién debe proporcionar evidencia de su compromiso (Figura 1.12)
con el desarrollo e implementacién del SGC, asi como con la mejora continua de su

eficacia:

6 Ibidem, pag. 4
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e Comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los

requisitos del cliente como los legales vy

reglamentarios; ."'
e Estableciendo la politica de la calidad; M
e Asegurando que se establecen los objetivos de la ® g

calidad;

.. . ., Figura 1.12 Firma del compromiso de la
e Llevando a cabo las revisiones por la direccion; y direccion

e Asegurando la disponibilidad de recursos
1.3.7.2. Enfoque al Cliente.

La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del
cliente se determinan y se cumplen con el propdésito de aumentar

la satisfaccion del cliente (Figura 1.13).

Figura 1.13 Satisfaccion del cliente

1.3.7.3. Politica de la Calidad

La politica de calidad (Figura 1.14) es el marco de referencia para el

establecimiento de los objetivos de calidad de la organizacion.

Politica y objetivos de calidad con base en los

.. . . . L, o, Tk TE "|..|_ (]
requisitos del cliente son las referencias necesarias para i s
’ T i
s . . g e, | k
la planeacion del sistema de calidad. o o rf e
. ‘2 { il i
La alta direccion debe asegurarse de que la 'y I"

politica de la calidad: . .
Figura 1.14 La politica debe

e Es adecuada al propésito de la organizacion; dirigir el rumbo de la empresa

e Incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar
continuamente la eficacia del SGC;

e Proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de
la calidad;

e Es comunicada y entendida dentro de la organizacion; y

e Esrevisada para su continua adecuacion.
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1.3.7.4. Revision por la direccién

La alta direccion debe revisar el SGC de la organizacion, a intervalos
planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuacién y eficacia continuas.
La revision debe incluir la evaluacion de las oportunidades de mejora y la necesidad
de efectuar cambios en el SGC, incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de
la calidad.

Cuando se quiera evaluar un SGC, hay cuatro preguntas que deberan hacerse

para cada uno de los procesos que sea sometido a evaluacion:

1 ¢, Se ha identificado y descrito apropiadamente el proceso?

2 ¢, Se han asignado las responsabilidades?

3 ¢, Se han implantado y mantenido los procedimientos?

4 ¢, Proporciona el proceso de manera efectiva los resultados requeridos?

Es una actividad de la alta direccion que debe llevar a
cabo periédicamente a intervalos planificados (Figura 1.15)
para evaluar la adecuacion, eficacia y eficiencia del SGC con
respecto a la politica y objetivos de calidad.

Las respuestas a estas preguntas pueden decidir el
tipo de evaluacion y su alcance, puede ser una auditoria, Figura 1.15 Fechas

. ey ., programadas
una revision o una autoevaluacion.

1.3.7.5. Informacién de Entrada para la Revision

La informacion de entrada para la revisidn por la direccion debe incluir:

e Los resultados de auditorias;
La retroalimentacién del cliente;

e El desemperio de los procesos y conformidad del producto;

e El estado de las acciones correctivas y preventivas;

e |as acciones de seguimiento de revisiones por la direccidn previas;

e |os cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad; y

e |as recomendaciones para la mejora.
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1.3.7.6. Resultados de la revision

Los resultados de la revision por la direccién deben incluir todas las decisiones
y acciones relacionadas con:

e La mejora de la eficacia del sistema de gestidn de la calidad y sus procesos.

e La mejora del producto en relacién con los requisitos del cliente.

e Las necesidades de recursos.

La comunicacion interna del personal garantiza su involucramiento en los

objetivos y en el control de los indicadores de los procesos.
1.3.8. Gestion de los recursos.

Garantizar que los recursos financieros, humanos, materiales y de
infraestructura, utilizados en el producto o prestacién de servicios, asi como para el

SGC sean los adecuados mantenidos y asegurados (Figura 1.16).
6.1 Provision de l
los recursos
6.2.1 Generalidades !
6.2 Recursos l —

6 | humanos

Gestion de los ™ .2.2 Competencia, formacio
Recursos I y toma de conciencia

i, — 6.3 Infraestructura

6.4 Ambiente de l
trabajo

Figura 1.16 Diagrama del capitulo 6 de la norma ISO 9001:2008’

1.3.8.1. Provision de recursos

La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:
e Implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad y mejorar

continuamente su eficacia;

! Ibidem, pag. 6
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e Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus

requisitos.
1.3.8.2. Recursos humanos

La organizacion debe determinar la competencia necesaria para el personal
(Figura 1.17) que realiza trabajos que afectan a la conformidad con los requisitos del
producto y cuando sea aplicable proporcionar formacion o tomar otras acciones para

lograr la competencia necesaria.

La organizacion debe evaluar la eficacia de las acciones
tomadas y asegurarse de que su personal es consciente de la
pertinencia e importancia de sus actividades y de cdémo
contribuyen al logro de los objetivos de la calidad a fin de

mantener los registros apropiados de la educacién, formacion,

habilidades y experiencia. Figura 1.17 Recursos
Humanos

1.3.8.3. Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura
necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del producto. La
infraestructura incluye, cuando sea aplicable:

e Edificios, espacio de trabajo y servicios asociados;
e Equipo para los procesos, (tanto hardware como software); y
e Servicios de apoyo tales (como transporte, comunicacion o sistemas de

informacién).
1.3.8.4. Ambiente de trabajo

La organizacion debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario
para lograr la conformidad con los requisitos del producto.
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1.3.9. Realizacién del producto

La organizacidén debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la
realizacion del producto (Figura 1.18). La planificacion del producto debe ser
coherente con los requisitos de los otros procesos del SGC.

Durante la planificacion de la realizacién del producto se determina cuando
sea apropiado lo siguiente:

e Los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto,

e |as necesidades de establecer procesos y documentos, y de proporcionar
recursos especificos para el producto,

e Las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento, medicién,
inspeccién y ensayo, pruebas especificas para el producto asi como los
criterios para la aceptacién del mismo,

e |os registros necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de

realizacion vy el producto resultante cumplen los requisitos.

7.2.1 Determinacion de requisitos
7.2.2 Revision de requisitos
7.2.3 Comunicacion con el cliente

- 7.3.1 Planeacion del DyD
7 7.3.2 Elementos de Entrada del
7.3.3 Resultados del DyD
Realizacion del | —— 7.3 Diserio y desarrollo {Dyl])!—— 7.3.4 Revision del DyD
7.3.5 Verificacion del DyD
Producto 7.3.6 Validacion del DyD

{.3.7 Control de cambios del DyD
- 7.4 Compras _

T7.4.1 Proceso de compras
7.4.2 Informacion de las compras
Verificacion de productos

- 7.1 Planeacion I

— 7.2 Procesos del cliente I

— 7.5 Realizacion del producto

7.5.2Validacion de procesos
1.5.3ldentificacion y trazabilidad

L 7.6 Control de los equipos
de seguimiento y medicion

Figura 1.18 Diagrama del capitulo 7 de la norma ISO 9001:2008°

8 Ibidem, pag. 7
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1.3.9.1. Planeacidn de la realizacion del producto

Identificacion de las necesidades del cliente y planeacién para transformarlas
en especificaciones para el proceso, puntos de verificacion, liberacion, pruebas y

equipo de medicion.
1.3.9.2. Procesos relacionados con el cliente

Consiste en Identificacién de las necesidades del cliente como son:
e Determinacién de los requisitos relacionados con el producto
e Revisidn de los requisitos relacionados con el producto

e Comunicacion con el cliente
1.3.9.3. Disefo y desarrollo (D&d)

Es un requerimiento vital de la norma ISO 9001, porque es la transformacién
de las necesidades del cliente y los de la organizacion en especificaciones que
deben ser hechas por personal calificado. Se clasifica en:

e Planeacién del D&d

e Elementos de entrada para el D&d
e Resultado del D&d

e Revision del D&d

e Verificacion del D&d

e Validacion del D&d

e (Control de los cambios del D&d

El presente trabajo de tesis se enfoca en este punto de la Norma ISO 9001,
por lo que sera descrito a profundidad en el capitulo Ill, donde se describird su
aplicacion en el disefio y desarrollo del prototipo de camara climatica.

1.3.9.4. Compras

Garantizar que los recursos adquiridos son los apropiados mediante:

J Proceso de compras
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J Informacién de las compras

J Verificacidén de los productos comprados
1.3.9.5. Produccion y prestacion del servicio

Garantizar que los procesos de trabajo para la obtencién de los productos se
realicen de forma controlada, eficaz y efectivamente, asi como conservar el producto

en las condiciones requeridas hasta entregarlo al cliente, mediante:

J Control de la produccién y de la prestacién del servicio

J Validacién de procesos de produccién prestacion del servicio
J Identificacion y trazabilidad

J Propiedad del cliente

J Preservacion del producto

1.3.9.6. Control de los equipos de seguimiento y de medicion

El objetivo es garantizar la exactitud y repetitividad de las mediciones para
garantizar el control de los productos y procesos

1.3.10. Medicion, analisis y mejora

Su objetivo es mejorar la eficacia del sistema, garantizando que durante el
proceso de trabajo, asi como en su salida los productos cumplen con las
especificaciones establecidas, y que si no cumplen hay una forma de evitar que
lleguen al cliente. Mientras mejores sean los procesos y el sistema, menos

dependencia, re trabajos se tendran y menos inspecciones se requieren.

La mejora continua debe ser un objetivo permanente de la organizacidén y es

una de las responsabilidades de la alta direccion.

La mejora continua se refiere a las acciones para mejorar las caracteristicas
de los productos, la eficiencia y eficacia de los procesos, asi como para mejorar las

prestaciones.

La organizacion debe analizar datos de diversas fuentes para identificar areas de
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mejora, planear el uso de metodologias estadisticas para el andlisis de datos,

provenientes de la evaluacion, el control y la mejora de los procesos (Figura 1.19).

u 2.1 Generalidades I

8.2.1 Satisfaccion del cliente
Cone o I 8.2.2 Auditoria Interna
8.2 Seguimiento y medicion i—| &g 5 3 geguimiento y medicion de proceso
. ’ 2.4 Seguimiento y medicion del producto
8 Medicion,

analisis | 2.3 Control de producto I
no conforme

y mejora

- 2.4 Andlisis de datos I

I 8.5.1 Mejora continua
= 8.5 Mejora — 8.5.2 Accion correctiva
. 8.5.3 Accion preventiva

Figura 1. 19 Diagrama del capitulo 8 de la norma ISO 9001:2008°

Las reglas basicas para la mejora son:

No se puede mejorar nada que no se haya CONTROLADO.
No se puede controlar nada que no se haya MEDIDO.

No se puede medir nada que no se haya DEFINIDO.

No se puede definir nada que no se haya IDENTIFICADO.

1.3.10.1. Seguimiento y medicién
Este punto contempla el seguimiento y medicién de los siguientes puntos:

e Satisfaccién del cliente
e Seguimiento y medicién de los procesos
e Seguimiento y medicidén de producto

e Control del producto no conforme

® bidem, pag. 13
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1.3.10.2. Auditoria interna

Las auditorias se utilizan para evaluar la eficacia y conformidad de un SGC
para la consecucion de los objetivos y los requisitos de la calidad y sus resultados
pueden utilizarse para identificar las oportunidades de mejora.

Las auditorias pueden ser de 1°parte, de 2° 0 de 3° parte:

e lLas auditorias de 1° parte son llevadas a cabo por, o en nombre de la
organizacion, con fines internos y pueden constituir la base para la auto
declaracién de conformidad de la organizacion.

e las auditorias de 2° parte son llevadas a cabo por los clientes de la
organizacion, o en su nombre.

e Las auditorias de 3° parte son llevadas a cabo por organizaciones externas
independientes que den servicios de auditorias y que proporcionan
certificacién de conformidad con los requisitos de la norma ISO 9001: 2008.

1.3.10.3. Analisis de datos

El objetivo de la mejora continua estad enfocado a las acciones para mejorar
las caracteristicas de los productos, la eficiencia y la eficacia de los proceso de

manera permanente.

J Mejora

J Mejora continua

J Acciones correctivas
J Acciones preventivas

La variabilidad de los procesos y de sus resultados se observa en el
comportamiento de cualquier actividad, incluso bajo condiciones de aparente

estabilidad y es una de las principales causas de los problemas de calidad.

Las técnicas estadisticas pueden ayudar a resolver estos problemas, a
mejorar la eficiencia y a facilitar una mejor utilizacién de los datos disponibles para la

toma de decisiones.
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El analisis estadistico (Figura 1.20) de dichos datos puede ayudar a un mejor
conocimiento de la naturaleza, extension y causas de la variabilidad y promover la

mejora continua.

Los procesos de seguimiento v medicion, andlisis, mejora y el empleo de técnicas I
estadisticas para asegurar el buen funcionamiento de los procesos, conforme SGC

T T T 1
Seguimiemnymediciﬁnl Seguimientoy medicion I Seguimiento y medicion I Seguimiento y medicion I

de satisfaccion al cliente del sistema de calidad de los procesos del producto
An_élisisqfe datos de I Ar!élisis de datos | Analisis de datos | Analisis de datos l
satisfaccion al cliente del sistema de calidad de |os procesos del producto
| | | J
i | |
§ Quejas del Cliente — Mejora Continua l
S — ’
Z3 Sistema de Calidad ! ‘ Acciones Correctivas !
g% *
gg Procesos L——-& Acciones Preventivas l
=5
% § T l_ Desarrollo: Aplicacion de procedimientos documentados: Control de producto
o il no conforme, Acdones correctivas y Acciones preventivas
%“ 5! Responsable: | Representante de la Direccidn y Departamento de Calidad
3 Problemas con proveedores— | gajiga: Solucidn a No Conformidades reales y potenciales

Figura 1.20 Proceso de Medicion Analisis y Mejora

1.4. Autores de la calidad
1.4.1. Introduccion

Para entender la calidad como un concepto global en necesario estudiar los
autores que contribuyeron al desarrollo de la metodologia de la calidad. Cada uno de
ellos tuvo un impacto positivo en diferentes momentos sobre las organizaciones,
incluso llegaron a influir en la economia de paises como Japén, que se encontraba
en un periodo de resurgimiento econémico después de la Segunda Guerra Mundial.
Otros paises, como estados unidos, lograron aumentar su competitividad en el

mercado internacional gracias al desarrollo de estas teorias.

Se encontrara que los autores tienen pocas variantes en el enfoque que le dan

a los conceptos relacionados con la calidad dentro de la cultura organizacional, sin

31



Capitulo 1 Gestion de Calidad ISO 9001-2008 y Campo de Aplicacion

embargo, cada uno ha hecho aportaciones que han ido combinando el pensamiento

hasta lo que es hoy.

Los autores denominados clasicos influyeron en el desarrollo hacia la calidad
en las organizaciones, especialmente en el area de ingenieria, ya que sus teorias
modificaron la manera como se controlaban los procesos productivos y crearon un
vinculo de trabajo con el area administrativa con el fin de alcanzar la calidad en los

productos y servicios.

A continuacion revisaremos las teorias propuestas por cada uno de los
principales autores que conforman la escuela clasica de la calidad para obtener una

vision clara de la filosofia de la calidad y su aplicacién dentro de las empresas.

La administracién de la calidad es una técnica que aplica los métodos
estadisticos y los recursos humanos para mejorar todos los procesos que se
desarrollan en las organizaciones: los que estan en contacto directo con el producto

y los de soporte indirecto.

Cuando se habla de la administracidén de la calidad, el objetivo es enfocar los
recursos humanos y tecnologicos que posee una empresa hacia el logro de la
calidad, tomando en cuenta las necesidades de los clientes. De esta manera, la
administracién de la calidad se aplica en todos los departamentos de una empresa,
en productos que van desde alfileres y plantas generadoras de luz hasta servicios
como tiendas departamentales y hospitales.

La aplicacion de la administracion de la calidad dentro de una compania se
inicia cuando se adquiere conciencia de la necesidad de mejorar. Generalmente esta
toma de conciencia se produce cuando la empresa pierde presencia en el mercado,
0 cuando se percata de que la calidad y la productividad deben trabajar de manera

conjunta para lograr generar productos o servicios que compitan en el mercado.
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1.4.2. Walter A. Shewhart

Walter A Shewhart (Figura 1.21) se gradud de la carrera
de ingenieria en la Universidad de lllinois y en 1917 realizé el
doctorado en fisica en la Universidad de California; fue el
primero en aplicar la estadistica en el control de calidad de
manera efectiva, esto lo logro cuando trabajaba para Bell
Telephone Laboratories en 1924. Publico un libro acerca del

control estadistico de calidad con el titulo de “Economic Control
of Quality of Manufactured Product” (1931), este libro fijo las  Figura 1.21 walter A.

Shewhart
normas para aplicar métodos estadisticos en el control de

procesos de fabricacion.

Su principal aportacién a la calidad es un método estadistico utilizado
principalmente para el estudio y control de los procesos repetitivos, denominado
diagrama de control. Estos diagramas pueden servir, en primer lugar, para definir la
meta o0 el estandar de calidad de un proceso que la gerencia desea alcanzar; en
segundo lugar, puede ser utilizado como instrumento para lograr dicha meta y, en

tercer lugar, puede servir como procedimiento para juzgar si la meta fue alcanzada.

Los diagramas de control estan formados por limites de control, definidos en
los métodos de manufactura del producto en el departamento de disefio y en algunos
casos son dados por la manufactura. El “limite superior de control” indica el valor
maximo alcanzado por el producto para continuar siendo aceptado; el valor promedio
es considerado como el valor que debe predominar en el proceso productivo y el
“limite inferior de control” es el valor minimo permitido para que el producto sea

aceptado.’®

1% Calidad y Productividad, INITE, 2005, Pag. 65 a 67
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1.4.3. Edwards W. Deming

Edwards W. Deming (Figura 1.22) comenzé sus
estudios de Ingenieria en la Universidad de Wyoming en 1917,
después hizo estudios adicionales en Matematica y fue
maestro de Ingenieria. En 1922 inicio su maestria en

matematicas y fisica en la Universidad de Colorado y en 1928

obtuvo su doctorado en Fisica en la Universidad de Yale. Figura 1.22 Edward W. Deming

En 1938 trabaj6 en el Departamento de Agricultura de Estados Unidos, donde
conocié a Walter A. Shewhart, con quien desarrollo la primera aplicacion de los

principios de control de la calidad en un proceso no manufacturero.

Estos principios fueron utilizados en las operaciones del censo de Estados
Unidos en 1940 lo que motivo a Deming a viajar a Japdn para realizar estudios de
censos; ahi fue contratado por varios empresarios para ensefar conceptos

estadisticos tales como la teoria elemental de variacion al azar y graficas de Control.

El premio Deming a la Calidad fue establecido en 1951 por la Union de
Cientificos en Ingenieros Japoneses en agradecimiento a sus contribuciones y apoyo
técnico. Este premio es conferido en dos categorias: a las personas que destaquen
en sus aportaciones a los conocimientos de la estadistica, y el premio Deming a la
Consagracion; este a su vez tiene categorias para empresas grandes y pequefas
para divisiones y para fabricas. Al principio se otorgaban a empresas que mostraban
gran habilidad en la aplicacién de técnicas estadisticas de control de calidad; sin
embargo, a partir de la década de 1970, el premio se confiere juzgando la aplicacion

de los catorce puntos del doctor Deming.

La contribucion por la que Deming recibié tal honor fue por la excelente
estructura de su filosofia de calidad. A continuacién se nombran la estructura que
contiene los catorce puntos enfocados en elevar la competitividad y la productividad
empresarial y también contiene las siete enfermedades mortales que afectan el

desarrollo productivo de las organizaciones.
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Los catorce puntos enfocados a elevar la competitividad se presentan a

continuacién:

Ser constantes en el propésito de mejorar los productos y servicios.
Adoptar una nueva filosofia involucrando a la gerencia.

No depender de la inspeccidn para lograr la calidad.

Acabar con la practica de hacer negocios sobre la base del precio.
Mejorar continuamente el sistema de produccidn y servicio.

Poner en practica métodos modernos de capacitacion para el trabajo.
Establecer el liderazgo.

© N 0o bk b=

Desterrar de la compariia el temor.

9. Derribar las barreras que haya entre los departamentos.

10.Eliminar los carteles, las exhortaciones y las metas.

11.Eliminar la gestion por objetivos numeéricos.

12.Remover las barreras que impiden al trabajador el derecho de estar orgulloso
de su trabajo.

13.Instituir un vigoroso programa de educacién y reentrenamiento.

14.Formar una estructura en la alta administracion que asegure dia con dia que

los 13 puntos anteriores se realicen.

Las siete enfermedades que deben ser evitadas con el fin de permanecer en

el mercado y mantener la estabilidad de la compania:

1. Falta de constancia en el propésito.

Enfasis en las utilidades de corto plazo.

Evaluacién del desemperio, clasificacion segun el merito o analisis anual del
desempefio

La movilidad de la gerencia.

Manejar una compafia basandose unicamente en cifras visibles.

Costos médicos excesivos.

N o o &

Costos excesivos de garantia.
Si no se cumplen los 14 puntos y se evitan las 7 enfermedades se pueden
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generar obstaculos que frustren la productividad y entorpezcan el funcionamiento de

una empresa.

Otra aportacion fue el ciclo de Deming, uno de los sistemas mas eficaces para

poner en practica el plan de mejora continua. Es un ciclo que constantemente

establece nuevos estandares de calidad con el propésito de que estos vuelvan a ser

revisados y reemplazados por estdndares mejores; este ciclo se encuentra descrito

en el apartado 1.4 de este capitulo."

1.4.4. Joseph M. Juran

Joseph M. Juran (Figura 1.23) estudio Ingenieria Eléctrica y
Leyes en Estados Unidos, trabajo para las Western Electric
Company y fue profesor de la Universidad de Nueva York y
contribuyo al éxito Japonés en materia de calidad con sus
conceptos de administracion de la calidad durante los afos 50.

El enfoque que da la administracion total de la calidad se
basa en la llamada trilogia de Juran cuyo fundamento es dividir el
proceso de administracion de la calidad en: planeacién de la

Figura 1.23 Joseph M.
Juran

calidad, control de la calidad y mejora de la calidad. La trilogia

Juran es resumida en la Tabla 1.2.

Planificacion de la

Control de la Calidad

Mejora de la Calidad

Calidad
Determinar quiénes son Evaluar el comportamiento Elevar los niveles de
los clientes. real del producto. calidad.

Conocer las necesidades
del cliente.

Comparar el comportamiento
real con los objetivos del
producto.

Identificar los proyectos
de mejora.

Desarrollar las
caracteristicas del
producto que respondan a
las necesidades del
cliente.

Actuar sobre la diferencia.

Establecer equipos para
los proyectos.

" Ibidem, Pag. 69 a 74

Tabla 1.2 Etapas de la trilogia de Juran.
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Las tres etapas forman parte de un sistema que se desarrolla en forma
ordenada y eleva los niveles de calidad con lo que funciona una empresa para
lograrlo es importante el compromiso de la gerencia de tal manera que garantice el

desarrollo de cada una de estas etapas.'?
1.4.5. Armand V. Feigenbaum

Armand Vallin Feigenbaum (Figura 1.24) nacié en 1922.
En 1944 era el principal experto en calidad de General Electric
en Schenectady, Nueva York. Obtuvo el titulo de posgrado
académico en el Instituto Tecnolégico de Massachusetts en
1951. Por ese entonces escribié su obra mas importante, Total

Quality Control (Control de la Calidad Total), hoy en su tercera

edicion. En 1958 fue designado ejecutivo de las operaciones

. . . . . , Figura 1.24 Armand V.
industriales de General Electric a nivel mundial. En 1968, fundé Feigenbaum

la compafnia General Systems en Pittsfield, Los Principios

Basicos: Feigenbaum promovié la frase Control de la calidad total en Estados
Unidos. El control de la calidad total considera la calidad como una herramienta de
administracién estratégica que requiere que todo el personal de una compania esté
informado, de la misma forma en que son herramientas estratégicas los costes y el
plan en la mayor parte de las empresas actuales. La calidad va mucho més alla del
control de las fallas a nivel de planta; es una filosofia y un compromiso con la

excelencia.

La calidad es un estilo de vida empresarial, una forma de administracion. El
control de la calidad total (C.C.T.) afecta a toda una organizaciéon e incluye la
implementacion de actividades de calidad orientadas al consumidor. Esta es una
responsabilidad fundamental de la direccidbn general, asi como las principales
operaciones de marketing, ingenieria, produccion, relaciones industriales, finanzas y
servicios, y la funcion de control de la calidad en si misma en los niveles mas

econémicos. La definicion de Feigenbaum acerca del control de la calidad total es: la

12 Ibidem, P&g. 74 a 77

37



Capitulo 1 Gestion de Calidad ISO 9001-2008 y Campo de Aplicacion

calidad total significa estar orientados hacia la excelencia, antes que hacia los

defectos.

Una vision general del enfoque de Feigenbaum esta dada por los tres pasos
hacia la calidad y los cuatro pecados capitales. Estas y otras ideas se analizan mejor
y mas detalladamente en las diecinueve pautas para el mejoramiento de la calidad,

los cuales resultan de un resumen de los trabajos de Feigenbaum.
Los tres pasos hacia la calidad

1. Liderazgo en calidad. Se debe poner especial énfasis en la administraciéon y
el liderazgo en calidad. La calidad tiene que ser minuciosamente planeada
en términos especificos. Esta propuesta estd mas orientada a la excelencia
que el tradicional enfoque hacia las fallas o defectos. Lograr excelencia en
calidad significa mantener una focalizacion constante en la conservacion
de la calidad. Este estilo de enfoque continuo es muy exigente con la
direccion. La implementacién de un programa de circulo de calidad o de un

equipo de accion correctiva no es suficiente para el éxito continuo.

2. Técnicas de calidad modernas. El departamento tradicional de control de
calidad no puede resolver el 80 a 90 por ciento de los problemas de
calidad. En una empresa moderna, todos los miembros de la organizacién
deben ser responsables de la calidad de su producto o servicio. Esto
significa integrar en el proceso el personal de oficina, asi como a los
ingenieros y a los operarios de planta. La meta deberia ser una
performance libre de fallas o defectos. Las nuevas técnicas deben ser
evaluadas e implementadas segun resulte adecuado. Lo que hoy puede
ser para el consumidor un nivel aceptable de calidad mafana puede no

serlo.

3. Compromiso de la organizacion. La motivacion permanente es mas que

necesaria. La capacitacion que esta especificamente relacionada con la
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tarea es de capital importancia. Hay que considerar a la calidad como un

elemento estratégico de planificacién empresarial.
Los cuatro pecados capitales

1. Calidad de invernadero. La calidad llama la atencién de los altos niveles
directivos a la manera de una “exhibicién de fuegos artificiales”. Estos
programas se dejan de lado cuando es necesario aumentar la produccion,

u otra novedad despierta el interés de la direccion.

2. Actitud anhelante. El gobierno nacional no puede agitar la varita magica y
desplazar a las importaciones; tampoco deberia involucrarse en una

actividad proteccionista. Esta complacencia mas tarde resultara costosa.

3. La produccién en el exterior. Una ventaja competitiva no se puede obtener
si es otro el que pelea nuestra “guerra por la calidad”. Una prueba de ello
es lo que ha ocurrido con las industrias automotriz, de los televisores, el

audio y los productos electrénicos norteamericanos.

4. Confinar la calidad a la fabrica. El mejoramiento de la calidad corresponde a
todos en cada sector de la compafia.

Las diecinueve pautas para el mejoramiento de la calidad

1. Definicién del control de la calidad total. EIl CCT puede ser definido como:
un sistema eficaz para integrar el desarrollo de la calidad, el mantenimiento
de la calidad, y los esfuerzos de mejoramiento de la calidad de los
diferentes grupos de una organizacion, de manera de permitir que exista
marketing, ingenieria, produccion y servicio hasta el nivel mas econémico,

a fin de lograr la satisfaccion total del consumidor.

2. Calidad versus calidad. Calidad con C mayuscula se refiere a la calidad
suntuaria mientras que calidad con minuscula hace referencia a la alta
calidad, no necesariamente al lujo. Mas alla del nicho de una organizacion,

la calidad con minuscula debe ser mantenida y mejorada.
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3. Control. En el concepto “control de calidad”, la palabra “control” representa
una herramienta de administraciéon que incluye cuatro etapas:

Establecer estandares de calidad.

Evaluar la conformidad con dichos estandares.

Actuar cuando los estdndares se sobrepasan.

o o o p

Planificar para el mejoramiento en los estandares.

4. Integracion. El control de la calidad requiere la integracién de actividades a
menudo no coordinadas dentro de un sistema. Este sistema deberia
asignar la responsabilidad por los esfuerzos en procura de calidad a todos

los sectores de la empresa.

5. La calidad incrementa las ganancias. Los programas de CCT son
sumamente eficientes en cuanto a los costes, ya que mejoran la utilizacidén
de los recursos y los niveles de satisfaccion del consumidor, reducen las
pérdidas operativas y los costes del servicio. Sin calidad, los consumidores
no volveran. Sin clientes, ninguna empresa puede sobrevivir mucho

tiempo.

6. Se espera calidad, no se la desea. La calidad genera calidad. Cuando un
proveedor se oriente hacia la calidad, los demdas proveedores trataran de

responder a superar este nuevo estandar.

7. Los seres humanos influyen en la calidad. Los mas grandes progresos en la
calidad suelen provenir de seres humanos que mejoran el proceso y no

que agregan maquinas.

8. EI CCT se aplica a todos los productos y servicios. Ninguna persona ni
departamento estda exento de ofrecer servicios y productos de calidad al

consumidor.

9. La calidad abarca todo el ciclo de vida del producto. El control de la calidad
incluye todas las fases del proceso de produccion industrial, desde la

especificacién del consumidor, al disefio y el montaje hasta el envio del
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producto y su instalacion, ademas del servicio post-venta para el cliente

que esta satisfecho con el producto.

10.El control del proceso. Estos controles se clasifican en cuatro categorias:

11

control de los nuevos disefios, control del material que ingresa, control del

producto y estudios de procesos especiales.

.Un sistema de GCT puede ser definido como: la estructura de trabajo

operativo acordada, que abarca a la empresa y a la planta, documentada
en procedimientos de técnicos y administrativos integrados, a fin de
orientar las acciones coordinadas del personal, las maquinas y la
informacion, de la compafia y la planta de una manera eficaz. El sistema
de GCT proporciona un control permanente e integrado de todas las

actividades clave, que alcanza verdaderamente a toda la organizacion.

12.Beneficios. Los beneficios que a menudo resultan de la implementacién de

los programas de calidad total son el mejoramiento en el disefio y la
calidad del producto, la reduccion de los costes operativos y de las
pérdidas, el incremento en la moral del personal y la disminucion del

nuamero de dificultades en la linea de produccion.

13.El coste de la calidad. Los costes de la calidad son un medio para evaluar

y optimizar las actividades del control de la calidad total. Los costes
operativos de la calidad se clasifican en tres diferentes categorias: costes
de prevencion, costes de evaluacion, costes por fallas internas y costes por

fallas externas.

14.0rganice para el control de la calidad. Es necesario demostrar que la

calidad es una tarea de todos. Cada integrante de la empresa tiene una
responsabilidad con relacién a la calidad: por ejemplo, el sector de
marketing debe determinar las preferencias del consumidor, el area de

ingenieria debe definir las especificaciones de calidad del producto, y la
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supervision de planta debe desarrollar la calidad en el producto. Procure

que esta responsabilidad ser explicita y tangible.

15.Facilitadores de la calidad, no policias de la calidad. La organizacion del
control de la calidad actia como un sistema de comunicacion de los
nuevos resultados en la organizacién, suministrando nuevas técnicas.
Procede como un mediador, y en general se asemeja a una consultora

interna, antes que a una fuerza policial de inspectores de calidad.

16.Compromiso permanente. La direccién debe reconocer desde el comienzo
de su programa de control de la calidad total que este no es un programa
temporario de mejoramiento de la calidad, ni un proyecto para la reduccion

de los costes de la misma.

17.Use herramientas estadisticas. Las estadisticas se utilizan en todo el
programa de control de calidad, cuando y dondequiera que resulten utiles,
pero las estadisticas constituyen sélo un aspecto del modelo de control de
la calidad total. No son el modelo en si mismo. El desarrollo de equipos de
pruebas electrénicos y mecanicos ha producido mejoras de magnitud en
esta tarea.

18.La automatizaciéon no es una panacea. La automatizacién es compleja, y
su implementaciéon puede resultar una pesadilla. Asegurese de que se
hayan implementado debidamente las mejores actividades orientadas a los
recursos humanos antes de considerar que la automatizacion es la

respuesta.

19.El control de calidad en las fuentes. El creador del producto o el prestador
del servicio deben ser capaces de controlar la calidad de su producto o
servicio. La autoridad debe ser delegada en caso de ser necesario.'

'3 La Calidad como filosofia de Gestion, 19/06/2010, http://www.pablogiugni.com.ar/httowwwpablogiugnicomarp91/
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1.4.6. Philip B. Crosby

Philip Crosby (Figura 1.25) nacié en Wheeling, Virginia el 18
de junio de 1926. Su carrera comenzd en una planta de fabricacién
en linea donde decidi6 que su meta seria ensenar administracién
en la cual previniendo problema seria mas provechoso que ser

bueno en solucionarlos.

Trabajé para Crosley de 1952 a 1955; Martin-Marietta de Figura. 1.25 Philip B.
1957 a 1965; y para ITT de 1965 a 1979. Crosby

Como encargado de calidad para Martin-Marietta, creé el concepto de cero
defectos. Durante sus 14 afios como vicepresidente corporativo para el ITT, trabajé
con muchas companias industriales y de servicio alrededor del mundo, implanto su

filosofia pragmatica, y encontré que era aplicable en el mundo entero.

En 1979 fundé Philip Crosby Associates, Inc. (PCA), y durante los diez afnos
siguientes la convirti6 en una organizacién con 300 empleados alrededor del mundo

y con $80 millones de délares en ganancias.'*

A lo largo de casi 50 anos, Crosby aportd diferentes herramientas y conceptos
que han hecho la calidad mas accesible a las personas y las organizaciones, sus
métodos son hoy parte de la operacion cotidiana de miles de empresas, entre ellas
numerosas empresas ganadoras de los premios de calidad a nivel mundial, tales
como el Malcolm Baldrige Award, el Premio Nacional de Calidad Mexicano y el
Premio Europeo de Calidad.™

Las aportaciones mas valiosas y comunmente utilizadas son:

Los absolutos de Philip B. Crosby

1.La Definicién de calidad: Calidad se define como cumplir con los requisitos y no

como "excelencia"

" Quien es Philip Crosby, 21/06/2010, http://www.gestiopolis.com/recursos/experto/catsexp/pagans/ger/16/CROSBY.htm
'3 Philip B. Crosby, 21/06/2010, http://www.philipcrosby.com.mx/quehemos.htm
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2.El Sistema para la calidad: El sistema para lograr la calidad es la prevencion y
no la evaluacién.

3.Estandar de realizacién: El estandar de realizacién debe ser cero defectos, no
"asi esta bastante bien".

4. Mediciébn de la calidad: La medicion de la calidad es el precio del

incumplimiento, no los indices.'®
Los catorce pasos de Crosby

1.Compromiso de la direccién: Aclarar la posicion de la direccion respecto a la
calidad

2.Equipo para el mejoramiento de la calidad: Administrar el proceso para el
mejoramiento de la calidad

3.Medicién: Proporcionar una grafica de los incumplimientos presentes vy
potenciales de forma tal que permita la evaluacion objetiva y la accién correctiva

4.Costo de la Calidad: Definir los elementos del costo de la calidad ( CDC ) y
explicar su uso como herramienta de la direccion

5.Crear conciencia sobre la calidad: Proporcionar un método para elevar en todos
los empleados su interés personal en el cumplimiento de los requisitos de
productos o servicios y en la reputacion en calidad de la compania

6.Accion Correctiva: Proporcionar un método sistematico a fin de resolver para
siempre los problemas identificados a través de otros pasos

7.Planificacion de cero defectos: Estudiar las diversas actividades que deben
realizarse como preparacion para la presentacion formal del “dia de cero
defectos” ( Dia del compromiso de la calidad )

8.Educacién: Proporcionar la capacitacion necesaria a todos los empleados para
desempenfar en forma activa su papel el Proceso para el Mejoramiento de la
Calidad

9.Celebracion del Dia Cero Defectos: Crear un evento que permita a cada
individuo darse cuenta, a través de la experiencia personal, de que ha ocurrido

un cambio

'8 Philip B. Crosby, 21/06/2010, http://www.philipcrosby.com.mx/absolutos.htm
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10.Fijar Metas: Convertir las promesas y los compromisos en acciones,
alentando a las personas a fijar metas de mejoramiento para ellas mismas y
para los grupos de trabajo a los que pertenecen.

11.Eliminacion de Causas de Error: Proporcionar a cada individuo un método
para comunicar a la Direccidn las situaciones que le impiden mejorar.

12.Reconocimiento: Apreciar a quienes participan

13.Consejos de Calidad: Reunir a la gente adecuada para intercambiar
informacion sobre la administracién de la calidad, en forma regular.

14.Repetir todo el Proceso: Asegurarse de que el Proceso para el Mejoramiento

de la Calidad nunca termine."’
El método de solucion de problemas de 5 pasos

1.Definir la situacién:
e Describir claramente el problema:

e Concentrarse en los datos y no en la causa

e Especificar el incumplimiento sin buscar culpables

e (Calcular el tamafio en cantidades o el PDI, evitando términos vagos
e Planificar para la solucion:

e Recursos Humanos

e Criterio de resolucién

e Fecha de resolucién

2.Remediar temporalmente:
e Paso interino para continuar
e Retrabajar o reparar
e Deshacerse de y reemplazar
e Parchar el proceso
e (Gasto innecesario

¢ No una solucién permanente

"7 Philip B. Crosby, 21/06/2010, http://www.philipcrosby.com.mx/catorce.htm
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3.Identificar la raiz del problema: Técnicas
¢ Revisidn de requisitos

e Patrones de similitud

e Posibilidad de error

e Diagrama de causa y efecto

e Analisis de Pareto
4. Tomar accién correctiva

5.Evaluar y dar seguimiento.'®
1.4.7. Kaoru Ishikawa

(Japon, 1915 — 1989) Tedrico de la administracién de
empresas japones, experto en el control de calidad. Educado en
una familia con extensa tradicion industrial, Ishikawa se licencio

en Quimicas por la Universidad de Tokio en 1939. De 1939 a

1947 trabajé en la industria y en el ejército. Ejercié también la

Figura. 1.25 Kaoru
docencia en el area de ingenieria de la misma universidad. Ishikawa

A partir de 1949 participé en la promocion del control de calidad, y desde
entonces trabaj6 como consultor de numerosas empresas e instituciones
comprometidas con las estrategias de desarrollo del Japdn de la posguerra. En 1952,
Japén entré en la ISO (International Standard Organization), asociacién internacional
creada con el fin de fijar los estdndares para las diferentes empresas y productos.
Ishikawa se incorporé a ella en 1960 y, desde 1977, fue el presidente de la
delegacién del Japén. Fue ademas presidente del Instituto de Tecnologia Musashi de

Japén.

Ishikawa explicé el interés y el éxito de los japoneses en la calidad basandose
en la filosofia del kanji (escritura de letras chinas), puesto que la dificultad de su
aprendizaje favorece los habitos de trabajo preciso. La base filoséfica de sus ideas
es de tipo roussoniano; el hombre es bueno por naturaleza, y se implica

positivamente con aquello que le afecta. Es por ello que Ishikawa critica el modelo

'8 1bid.
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productivo de occidente, en el que el trabajador recibe un trato irrespetuoso con su
dignidad humana. El taylorismo y fordismo, base técnica de los modelos occidentales
vigentes en ese momento, se desarrollaban a partir de concepciones en las que el
hombre es malo por naturaleza; el trabajador era reducido a un objeto desechable, a
un robot que cumplia las érdenes de los jefes. Para romper esa dinamica, Ishikawa
intentaba conseguir el compromiso de los obreros como personas: solamente asi los

trabajadores tendrian interés en mejorar la calidad y la produccién.

De entre las muchas aportaciones que contienen sus numerosos libros sobre
el control de calidad, destaca su conocido Diagrama causa-efecto (también llamado
"Diagrama de espina de pescado" por su forma) como herramienta para el estudio de
las causas de los problemas. Se fundamenta en la idea de que los problemas
relacionados con la calidad raramente tienen causas unicas, sino que suele haber
implicados en ellos, de acuerdo con su experiencia, un cumulo de causas. Sélo hay
que encontrar esta multiplicidad de causas y colocarlas en el diagrama, formando asi
grupos de causas a las que se aplicaran medidas preventivas.'®

' Biografias y Vidas, 23/06/2010, http://www biografiasyvidas.com/biografia/i/ishikawa.htm
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Capitulo 2
Implementacién de SGC bajo ISO 9001-2008 enfocada al prototipo
de camara climatica

En el capitulo anterior definimos los lineamientos de un sistema de gestién de
calidad bajo la norma ISO 9001-2008.

En este capitulo trataremos los puntos relacionados con la creacién del

prototipo siguiendo estandares como lo pide la Norma ISO en el apartado 7.3.
2.1. Antecedentes de las camaras climaticas

A fin de determinar los lineamientos del disefio de las camaras climaticas en
este capitulo se enfocara en determinar los puntos y las consideraciones de
ingenieria necesaria para poder desarrollar un prototipo de camara climéatica que
cumpla con los estandares de la Industria.

Retomaremos la informacién de la norma MIL-STD-810G la cual define los
lineamientos para los laboratorios de ensayo, la instrumentaciéon requerida, los
disefios de ensayos de ambientales, y los distintos procedimientos de ensayos de

temperatura.

Se describiran los distintos tipos de inspeccidon por estrés ambiental
(Environmental Stress Screnning — ESS por sus siglas en ingles) y las

consideraciones de disefio en los equipos, flujo de aire y alimentacion eléctrica.

Por ultimo, hablaremos de los métodos mas avanzados en la industria de

pruebas ambientales como son los ensayos HALT/HASS.
2.2.MIL-STD-810G
2.2.1. Introduccién

La norma MIL-STD-810G contiene el programa de planificacion de adquisicion
de material y equipo bélico para el ejército de Estados Unidos, asi como las
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especificaciones de ingenieria para considerar la influencia que el estrés ambiental
tiene en estos materiales a lo largo de todas las fases de su vida util. Es importante
sefialar que este documento no establece las especificaciones de disefio o de
ensayo para los materiales, sino que describe los procesos de adaptacion de los
materiales al medio ambiente que se traduce en disefio de materiales realistas y
métodos de ensayo que se adaptan a los requisitos de desempefno que el equipo y
material bélico requieren. Este documento apoya las funciones de los tres diferentes
grupos de personal que participan en el proceso de adquisicion de material. Cada
uno de estos grupos es fundamental para el éxito de los objetivo incorporando
consideraciones ambientales en el disefio de materiales, pruebas y evaluacion.
Aunque cada grupo tiene diferentes tareas a realizar, ninguna de estas tareas puede
ser aislada de los otros en un programa de adquisicion exitosa. Esta informacion esta
destinada a los siguientes: a) Los directores de programas de adquisicion de material
entre cuyas responsabilidades es asegurar que los materiales funcionen como se
requiere en los entornos operativos destinados. b) Especialistas en Ingenieria
Ambiental’ que ayudan a los desarrolladores de equipo y materiales bélicos en todo
el proceso de adquisicion para adaptar sus disefios de materiales y disefios de
prueba a las tensiones ambientales y restricciones previstas durante la vida Gtil del
material, c) Disefo, prueba y evaluacion de los analistas de la comunidad, ingenieros
y operadores en instalaciones que conocen las necesidades del usuario, centrdndose
en el disefio a medida y pruebas.

2.2.2. Propésito

Esta norma provee los lineamientos de planeacion para una consideracion real
(punto de partida) de condiciones climaticas en la investigacién, desarrollo, ensayo y
evaluacién (IDPE) de material bélico y general usado durante el ciclo de vida en
diversas regiones climaticas en todo el mundo. Se pretende que esta norma y los

documentos relacionados ayudaran a alcanzar el objetivo de desarrollar material que

! El Especialista en Ingenieria Ambiental es capaz de realizar un diagnostico ambiental a partir de la coordinacion de grupos
interdisciplinarios. " Esta habilitado para seleccionar las técnicas y/o tecnologias adecuadas para el monitoreo, el control y la
remediacién ambiental. " Calificar a los profesionales como auditores en el &rea empresarial y en el sector publico para fomentar
el desarrollo preservando el medio ambiente. ™ Aportar los elementos técnicos basicos necesarios para la confeccion de normas
legales y técnicas relacionadas con el tema. http://www.educaedu.com.ar/especialista-en-ingenieria-ambiental-postgrado-
9216.html

51



Capitulo 2 Implementaciéon de SGC bajo ISO 9001-2008 enfocada al Prototipo de Camara Climatica

funciona de forma adecuada en las condiciones ambientales que puedan encontrarse

a lo largo de su ciclo de vida en las areas donde se intenten usar.

2.2.3. Lineamientos generales para laboratorios de ensayos
2.2.3.1. Condiciones de prueba

Ambiente estandar: Cuando el término “ambiente estandar” es especificado
en el procedimiento de esta norma, se usaran los valores mostrados a continuacion.
Si el término no es usado y no se especifican valores en el método de ensayo o en la
especificacidon del material, se realizara la prueba a condiciones de ambiente
estandar (por ejemplo, antes, durante y después de la prueba).

Temperatura: 25°+ 10°C (77 = 18°F)

Humedad Relativa: 20 a 80 % HR

Presion atmosférica: Presidn del sitio

Ambiente controlado: Cuando las condiciones ambientales deben ser
estrechamente controladas, mantener las siguientes condiciones:

Temperatura: 23°+ 2°C (73 = 3.6 °F)

Humedad Relativa: 50 % Hr £ 5 % HR

Presidn atmosférica: 96.45kPa +6.6/-10.0 kPa (28.5 +2.0 /-3.0 in Hg)

NOTA: Cada dato ha sido hecho para usar unidades métricas en toda esta
norma. La descripcidn inicial esta seguida por unidades inglesas en paréntesis, pero

estas conversiones no estan repetidas usualmente en toda esta norma.?

2.2.3.2. Tolerancias y condiciones de prueba

A menos que se especifique lo contrario, agregar a las tolerancias de las
condiciones de prueba los siguientes parametros mostrados a continuacion.
Cualquier tolerancia mostrada como * X siguiendo un valor especificado es
proyectado para indicar el valor especificado que se pretende, pero debido a errores
de instrumentacién o la medicidén, una ligera desviacion es aceptable, pero no fuera

de la tolerancia.

2 MIL-STD-810G, PART ONE-16
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a. Ensayo de Temperatura por aire. Rodean el elemento de ensayo en su
totalidad por una capa de aire (excepto en los puntos de apoyo necesario),
teniendo en cuenta los efectos de frontera. Mantener la uniformidad de la
temperatura del aire en las inmediaciones del elemento. Para asegurar que el
elemento de ensayo se bafa en la temperatura del aire requerida, se colocan
sensores de verificacidn en puntos representativos alrededor de todo el
elemento y tan cerca del elemento de ensayo como sea posible, pero no para
que la corriente de aire de temperatura se afecte por la temperatura elemento
de ensayo. Mantener estas temperaturas dentro de + 2 °C (¥3.6 °F) de la
temperatura de ensayo requerida. Asegurese de que el gradiente de
temperatura del aire a través del elemento no exceda un =1 °C (£2 °F) por
metro o un maximo de +2,2 °C (x4 ° F) total (con el elemento de prueba no
operando). Tolerancias mas amplia de temperatura son aceptables en
situaciones tales como:

1. Para articulos grandes con un volumen superior a 5 m la tolerancia a
la temperatura puede ser de £ 3 °C (£ 5 °F). Justificar una mayor
tolerancia y obtener la aprobacion para su uso de la actividad de
adquisicion.

2. Para temperaturas requeridas mayores a 100 °C (212 °F) la tolerancia
de temperatura puede ser = 5°C (x 9 °F). Especifique la tolerancia
actual obtenida.

b. Presidn. £5 porciento del valor o +200 Pa, el que sea mayor.

c. Humedad. Mantener la humedad relativa del sensor de control de la camara
15 % HR del valor especificado.

d. Amplitud de Vibracién.

Pico Senoidal: +10 %
Aleatorio: Ver Método 514.6 de la norma MIL- STD-810G?

e. Frecuencia de Vibracion. Medir la frecuencia de vibracion de 25 Hz y mayores
con una precision de £2 porciento. Menores de 25 Hz, usar 2 Hz.

f. Aceleracion. Ver la tolerancia especificada en el método de ensayo.

% \bidem, Seccion 514.6
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g. Tiempo. Control de tiempo (por ejemplo duraciéon de ensayos e intervalos de
recopilacion de datos) dentro de +5 minutos para una duracion de ensayo
total mayor a 8 horas, y dentro de +1 por ciento al valor especificado para
intervalos de duracion menor de 8 horas, a menos que la naturaleza de la
prueba requiera una mayor precision.

h. Velocidad del Aire. Mantener dentro de +10 por ciento del valor especificado.

i. Pureza del Agua.* Se recomienda que el agua utilizada para estos ensayos
sea relativamente limpia de impurezas y sustancias quimicas, y tenga un pH
en el rango de 6,5 a 7,2 a 25°C en el momento del ensayo. La resistencia del
agua en el rango de 0.15 a 5 megohmios por cm es recomendable, pero
documente cualquier agua que se utilice fuera de este rango. Esto puede ser
producido utilizando destilacion, desmineralizacién, ésmosis inversa o des-

ionizacion.®

2.2.4. Instrumentacion del ensayo
2.2.4.1. Idoneidad para el medio ambiente

Asegurese de que los sensores e instrumentacion que se utiliza para el
registro de las condiciones ambientales y las respuestas son adecuadas para los
ambientes destinados. (Por ejemplo, los acelerometros utilizados en un ensayo
combinado de alta temperatura/vibraciones pueden dar lecturas erréneas si no se

disefia para el uso de alta temperatura.)

2.2.4.2. Calibracion

Antes y después de cada ensayo, verifique la exactitud de los instrumentos y
equipos de ensayo utilizados para controlar o supervisar los parametros de ensayo.
Los intervalos de calibracion debe cumplir las directrices de la norma ANSI / NCSL
Z540-1-1994° 0 ISO 100127, para satisfacer la actividad de adquisicién. Todos los

instrumentos y equipos de prueba utilizados en la realizacién de los ensayos deben:

* Ioidem, PART ONE-16

® Ibidem, PART ONE-22

® ANSI / NCSL Z540-1-1994° Calibration Laboratories and Measuring and Test Equipment - General Requirements

" NMX-CC-017/1: 1995 IMNC 1SO 10012-1:1 992.-Requisitos de aseguramiento de la calidad para equipo de medicion
parte.1Sistema de confirmacion metroldgica para equipo de medicion
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a. Ser calibrado por estandares de laboratorio, trazables a NIST (National Institute of
Standards Technology) a través de patrones primarios.

b. Tener una precisién al menos igual a 1/3 de la tolerancia de la variable a medir.
En caso de conflicto entre esta precision y las directrices para la precision de

cualquiera de los métodos de ensayo de esta norma, rige esta ultima.
2.2.4.3. Estabilidad en la temperatura de ensayo

La estabilidad de la temperatura es importante para asegurar las condiciones
de reproducibilidad del ensayo. La estabilizacién de los elementos criticos del objeto
de ensayo por requisito de funcionamiento (es decir, los componentes,
subensambles, etc.) normalmente es mas importante que la estabilizacion de las
temperaturas de los elementos estructurales. La siguiente informacién es basada en

este proposito.
2.2.4.4. Elemento de ensayo operando

A menos que sea especificado lo contrario, la estabilizacion de temperatura
operando es alcanzada cuando la temperatura de las partes funcionales del
elemento de ensayo tiene un desfase térmico a una tasa no mayor de 2.0°C (3.6 °F)
por hora.

2.2.4.5. Elemento de ensayo no operando

A menos que se especifique lo contrario, la estabilizacidén de la temperatura no
operando es alcanzada cuando la temperatura de las partes funcionales del
elemento de ensayo tiene un desfase térmico que alcanza una temperatura dentro de
la tolerancia de temperatura del aire alrededor del elemento de ensayo. Los
elementos estructurales o pasivos no son considerados para propdsitos de
estabilizacién. Cuando se ajustan las temperaturas, la temperatura del aire de la
camara puede ser ajustada mas alla de las condiciones limite del ensayo para reducir
el tiempo de estabilizacion, siempre que la temperatura extendida no induzca una

respuesta mas all4 del limite de temperatura del elemento de ensayo.?

® MIL-STD-810G, PART ONE-16
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2.2.5. Diseio de ensayo ambiental

2.2.5.1. Distribucidén de tipos de diseno climatico

Los cuatro tipos de disenos climaticos (Tabla 2.1) son: Calor (A1 y B3), Basico
(A2, B1, B2,y C1), Frio (C2), y Frio Severo (C3).

. . ‘s Condiciones de
Condiciones de operacion almacenamiento y transporte
Tipo de , Temperatura Temperatura del
disefo DC,'C!°1 ambiente del Radiacién H;Tedad aire inducida H;Tedad
climatico arne aire” °C (°F) solar cetva “C (*F) neatva
s s 2 3 ambiente . - inducida
Dia Dia | W/m®(Bph") ) Dia Dia o
: %HR ¢ %RH
bajo alto Bajo Alto
Calor seco 49 0a1120 71
Calor (A1) 32 (90) (120) (0 a 355) 8a3 33 (91) (160) 7ai
Calor himedo 41 0a 1080 71
(B3) 31 (88) (105) (0 a 343) 88 a 59 33 (91) (160) 80a 14
Alta humedad | Casi constante . Casi constante
constante (B1) 24 (75) Despreciable 95a100 27 (80) 95a100
Alta humedad 0a970 63
variable (B2) 26 (78) | 35 (95) (0 a 307) 100a74 | 30 (86) (145) 75a19
Basico Calor basico 43 0a1120 63
(A2) 30 (86) (110) (0 a 355) 44 a 14 30 (86) (145) 44 a5
Intermedio® 39 0 a 1020 58 5
(A3) 28 (82) (102) (0 a 323) 78 a 43 28 (82) (136) Ver nota
Frio basico -32 -21 . Tendiente a -33 -25 Tendiente a
(C1) (-25) | (5) | Despreciable | ooiiracion | (—28) | (13) | saturacion
. Frio -46 -37 . Tendiente a -46 -37 Tendiente a
Frio (C2) (-50) | (-35) | Despreciable | ooiiracion | (50) | (-35) | saturacion
Frio Frio severo . Tendiente a -51 Tendiente a
severo (C3) -51(-60) Despreciable | "oy racion (-60) saturacion

1. Las Denominaciones entre paréntesis se refieren a las correspondientes categorias climaticas en las normas MIL-HDBK-310 y AR-70-
38 (excepto la categoria A-3) y la NATO STANAG 4370, AECTP 200, Categoria 230, Seccién 2311, (ver la primera parte, 2.2.1,2.2.2, y
2.3).

2. Los valores en °C (redondeado al grado entero méas cercano) derivados de datos obtenidos y/o establecidos en la escala ® F.

3. Bph representan unidades térmicas britanicas por pie cuadrado por hora.

4. Lasecuencia de HR presentada corresponde a la secuencia de la temperatura del aire mostrada (por ejemplo, para un dia de ciclo de
calor-seco, 8 porciento de humedad relativa se produce a 32 ¢ C, 3 porciento de humedad relativa se produce a 49 ° C).

5. Lahumedad relativa para las condiciones de almacenamiento A3 varian ampliamente entre las diferentes situaciones a ser
representadas para el mismo conjunto de condiciones.

6. Los valores sélo se encuentran en la OTAN STANAG 4370, AECTP 200, Categoria 230, Seccién 2311.

NOTA: Los nimeros mostrados por los valores de los elementos climaticos representan soélo los limites superior e inferior de los ciclos que
caracterizan el dias durante el cual los extremos se producen, por ejemplo, para el ciclo caliente seco, 120 ° F es la temperatura maxima
del dia, y es 90°F es la temperatura minima en la noche (o en la madrugada).

Tabla 2.1 Resumen de las condiciones climaticas y los ciclos diarios de temperatura, radiacion solar y
humedad relativa. °

® lbidem, PART ONE-C-8
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La Figura 2.1 muestra las areas de tierra donde aplican los 4 tipos de disefio
climatico. La discusion de la delimitacion de las condiciones climaticas (ver
MIL-STD-810G, parrafo 2.2) permite una adecuada interpretacion y uso del mapa
(Figura 2.1). La base principal para la delimitacién de las condiciones climaticas es

temperatura; la segunda consideracion es dada por las condiciones de humedad.

CLIMATIC DESIGN
TYPES

B Hot
— D Basic
Cold

Severe Cold

Prepared by The U.S. Amy Topagraphvc Engineering Cen'er
lexandia, Virgna £

| /

| /

Figura 2.1 Areas de incidencia de los tipos de disefio climatico. 10

2.2.5.2. Tipo de diseno climatico para calor (A1 y B3)

Las areas donde se aplican condiciones de calor incluyen la mayoria de los
desiertos de baja latitud del mundo. Durante el verano en estas zonas, temperaturas
superiores a 43 °C (110 ° F) se producen con frecuencia, pero a excepcion de una
pocas localidades especificas, las temperaturas rara vez estaran por encima de
49 °C (120 °F). En invierno, las temperaturas no son propensos a ser muy bajas por
lo que las bajas temperaturas del tipo de disefio climatico basico aplican. Si el

material esta disefiado solo para el tipo de calor, una recomendacion especial para

'° |bidem, PART THREE-5
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los valores bajos de temperatura de disefio debe ser buscada. Porciones limitadas de
esta zona son a veces objeto de muy alta humedad absoluta, aunque las
temperaturas mas altas y los mas altos puntos de rocio no ocurren al mismo tiempo.
Las temperaturas de aire mas altas del mundo se producen en las areas identificadas
con el tipo de disefio climatico de calor (Figura 2.2). Esta area es mas caliente que el
tipo de disefio basico, con un 1 porciento de temperatura de 49 2 C (120 ° F) en las
partes mas calientes. Estos son los principales desiertos de baja latitud que, ademas
de temperaturas muy altas, al mismo tiempo la experiencia de humedad relativa muy
baja (excepto en las zonas de calor humedo) y la radiacion solar intensa. Dos ciclos

diarios componen el tipo de ensayos en calor. Ellos son:'!

TEMPERATURES ABOVE MU' I105°F]
B < sirc s

Bl =vces oo sy
A 14517 106" 10"
[ seowstsc ivon xr

|
Pecarseity Thm i 5 dmy Tepiogeaona: £ wprmerrys Serten |
At drpra 1

I ;
| | | )

Figura. 2.2 Distribucion de temperaturas maximas absolutas."?

2.2.5.2.1. Ciclo de calor seco (A1)

a) Ubicacién. Condiciones calientes y secas se encuentran estacionalmente en
los desiertos del norte de Africa, los Paises del Oriente Medio, Pakistan y la

" Ibidem, PART THREE-3
'2 |bidem, PART THREE-7
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India, suroeste de Estados Unidos, centro-norte de Australia, y el norte de
México.
b) Temperatura, humedad, radiacién solar.
1. Condiciones de operacion. En los dias extremadamente calientes y

secos, la temperatura, la humedad y radiacion solar puede seguir un
patrén que tiende a elevar la temperatura con un incremento a lo largo
del dia relacionado con la radiacidén solar mismo que deshumidifica el
ambiente. La velocidad nominal del viento que acompafna las altas
temperaturas son 4 m/s (13 ft/s). La temperatura maxima de la
superficie del suelo es de 63°C (145°F). En elevaciones de 915 m
(3000 pies) por encima del suelo, las temperaturas maximas del aire
pueden ser menores en aproximadamente 9.1 °C por cada 1000 m
(16 °F por cada 3281 pies), y la radiacion solar puede ser superior en
aproximadamente 43 W/m? por cada 1.000 m (13 BTU/ft2/hr por cada
3281 pies), a 4572m (15,000 pies).

2. Condiciones de almacenamiento y transporte. El ciclo diario para el

almacenamiento y el transito muestra periodos de 5 horas continuas,
con temperaturas por encima de 66 °C (150 °F), y una temperatura del
aire extremas de 71 ° C (160 ° F) durante no mas de 1 hora. Las
pruebas de estas condiciones se deben hacer, si es practico, de
acuerdo con el ciclo diario, porque la exposicidbn prolongada a
temperaturas extremas extremadamente altas puede imponer una
carga de calor poco realista al material. Si no es practico, la prueba se
hara a una temperatura representativa del pico de temperatura maxima

que el material podria alcanzar en un ciclo diario.™
2.2.5.2.2. Ciclo de calor humedo (B3)

a) Ubicacién. Las condiciones del punto de rocio severas ocurren a lo largo de
una muy estrecha franja costera (probablemente menos de 8 km (5 millas))
bordeando los cuerpos de agua con alta temperatura de la superficie,

'® |bidem, PART THREE-12
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especificamente el Golfo Pérsico y el Mar Rojo. El ciclo de calor-humedad se

utilizara como una condicién de disefio sélo para los sistemas destinados a

ser utilizados o que puedan ser utilizados en estas areas limitadas. Las areas

que muestran los puntos de rocio mas elevados del mundo también pueden

experimentar condiciones calientes y secas en otros momentos.

b) Temperatura, humedad, radiacién solar.

1.

2.

Condiciones operacionales. En los dias con los puntos de rocio mas

extremos (alta humedad absoluta), un ciclo de humedad se puede
producir, junto con las velocidades del viento entre 2,4 y 52 m/s
(8 y 17ft/s), y una temperatura maxima de superficie del suelo de 54°C
(130°F).

Condiciones de almacenamiento y transporte. Inducida por el

almacenamiento se acepta que las temperaturas son las mismas que
para el ciclo de calor-seco, a pesar de que la humedad relativa en un

espacio cerrado es considerablemente mas alta.'

2.2.5.3. Tipo de diseio climatico basico

El area de este tipo abarca las zonas mas densamente pobladas y altamente

industrializadas del mundo, asi como las zonas tropicales humedas (Figura 2.1).

Toda la gama de condiciones de disefio basico no aplican necesariamente a cada

lugar. Cada condicién de disefio particular (de alta temperatura, baja temperatura y

alta humedad) se aplica a un area extensa. En conjunto, los valores de disefio deben

prever material satisfactoria en todo el &rea involucrada. Las 4reas tropicales estan

incluidas en el tipo de diseno climaticas basico, ya que la temperatura de los tropicos

himedos es bastante moderada, y la humedad también se experimenta en las

latitudes medias. La caracteristica Unica de los trépicos, que la hace importante para

el material es la persistencia de una alta humedad durante largos periodos de

tiempo. Esta condicién no sélo promueve la corrosion, sino que es un ambiente

excelente para el dafo por insectos y microbiolégico.

" Ibidem, PART THREE-15
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El Béasico es, con mucho, el mayor de los cuatro tipos de disefio climatico. Sin
embargo, esta gran area tiene una caracteristica constante: no tiene condiciones
extremadamente frias o calientes. Sin embargo, los problemas de disefio que no
dependen de la temperatura en el tipo basico de disefio pueden variar con la
magnitud y la persistencia de las condiciones de humedad. El &rea basica solo 1 por
ciento del tiempo existen temperaturas frias y calientes de -31,7°C (-25°F) y 43.3 °
C (110 ° F) durante el peor mes en las partes mas frias y mas calientes de este tipo
de region, respectivamente. El Trépico Himedo se limita esencialmente a las zonas
entre los trépicos de Capricornio y Cancer, mientras que otras areas del tipo de
disefio basico (calor basico y frio basico) van desde los trdpicos a las regiones
polares. Estas otras areas incluyen la mayoria de las tierras mas densamente

poblada e industrializadas, y de produccién agricola del mundo.

Los tropicos humedos y las latitudes medias (lipo de disefio basico) se
caracterizan por temperaturas mas moderadas que los extremos de otros tipos de
disefio. Las areas donde se aplica el tipo basico son mayores que las de tipo de
disefio calor y frio juntas. También incluyen los sectores mas densamente poblados y
altamente industrializados del mundo. Debido a que el deterioro microbiano esta en
funcion de la temperatura y la humedad y es una condicion inseparable de trépico
caliente humedo y de las latitudes medias, se debe tener en cuenta el deterioro
microbiano en el disefio de todo el material estandar de propdsito general. Cuatro
ciclos diarios, tal como se describen a continuacién son reconocidos por el tipo de

disefio basico.' Estos son:
2.2.5.3.1. Ciclo de alta humedad constante (B1)

a) Ubicacion. Descrita Arriba (ver 2.3.5.3).
b) Temperatura, humedad, radiacién solar

1. Condiciones de operacion. Humedad relativa por encima de 95 % HR

en conjunto con una temperatura constante cercana a 24°C (75°F)
persistente por periodos de varios dias.

'® |bidem, PART THREE-3
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2. Condiciones de almacenamiento y transporte. Humedad relativa por

encima de 95 % en conjunto con una temperatura constante cercana a

los 27 °C (80 °F) producida por periodos de un dia o mas.'®
2.2.5.3.2. Ciclo de alta humedad variable (B2)

a) Ubicacion. Descrita arriba (ver 2.3.5.3).
b) Temperatura, humedad, radiacidn solar.

1. Condiciones de operacion. Un dia de ciclo se presenta con una

temperatura ambiente del aire maxima de 35°C (95°F) por 2 horas. La
carga maxima de radiacion solar es de 907 W/m? (307 Bph-Unidades
térmicas britdnicas por pie cuadrado por hora) por no mas de 2 horas,
siendo acompafada por una velocidad del viento no menor de 2 m/s (7
ft/s) y una maxima temperatura a nivel de tierra de 54 °C (130 °F).

2. Condiciones de Almacenamiento vy transporte. Ver condiciones de

almacenamiento y transporte asociadas con un ciclo diario de calor

temperatura del tipo de disefio climatico de calor."”
2.2.5.3.3. Ciclo de calor basico (A2)

a) Ubicacion. Condiciones de calor basico existen en muchas partes del mundo
extendiéndose hacia fuera de las areas con condiciones de calor seco, en
Estados Unidos, México, norte de Africa, suroeste de Asia, India, Pakistan, sur
de Espana en el hemisferio norte, y pequenas secciones de América del Sur,
Sudafrica , y en el hemisferio sur de Australia.

b) Temperatura, humedad, radiacidn solar.

1. Condiciones de operacién. Los criterios de disefio son: Ocho horas

continuas con una temperatura ambiente del aire por encima de 41°C
(105°F) con una temperatura maxima de 43°C (110°F) por no mas de 3
horas; una temperatura maxima en la superficie de la tierra de 60°C

(140°F); radiacién solar (superficie horizontal) en una tasa de

'® |bidem, PART THREE-18
"7 Ibidem, PART THREE-19
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1120 W/m? (355 Bph) por no mas de 2 horas (no simultdneamente con
la temperatura maxima); una velocidad de viento entre 3y 5 m/s (10 a
16 ft/s) durante el periodo con temperatura por encima de 41°C (105°F);
y una humedad relativa de aproximadamente 14 % HR simultanea con
la alta temperatura. Para elevaciones de a 914 m a 3048m (3000 pies
10000 pies), la temperatura a nivel de tierra y el viento permanecen
iguales. La temperatura ambiente del aire, disminuye a 9.1°C por cada
1,000 m (16°F por cada 3281 pies) de altura y la radiacion solar
incrementa a una tasa de 43 W/m? por 1,000m (13 Bph por 3281 pies)
de altura.

2. Condiciones de almacenamiento v transporte. Los criterios de diseno

son: Cuatro horas continuas con temperatura de aire inducida por
encima de 60°C (140°F) con humedad relativa menor a 8 %; una
temperatura méaxima del aire de 63°C (145°F) por no mas de 2 horas

sin el beneficio de la radiacién solar y viento despreciable.'®
2.2.5.3.4. Ciclo de frio basico (C1)

a) Ubicacién. Amplia condiciones frias basicas se encuentran so6lo en el
hemisferio norte al sur de las zonas mas frias y en las costas de latitudes altas
(por ejemplo, la costa sur de Alaska) donde los efectos del mar previenen la
ocurrencia de temperaturas muy bajas, asi como el sur de Canada, la costa
del sur de Groenlandia, el norte de Europa, la antigua Unién Soviética y Asia
Central. Pequefias areas con condiciones basicas de clima frio se puede
encontrar en elevaciones altas en latitudes mas bajas.

b) Temperatura, humedad, radiacién solar.

1. Condiciones de operacién. Los criterios de diseno son: cinco horas

continuas con una temperatura ambiente del aire de -31°C (-25°F); una
temperatura minima a nivel de tierra de -37°C (-35°F); velocidad del

viento menor a 5 mps (16 fps); radiacién solar despreciable (superficie

'® |bidem, PART THREE-20
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horizontal); y humedad tendiente a la saturacién. Saturacion es el
resultado de las temperaturas extremadamente bajas. La humedad
absoluta y presion del vapor son muy bajas cuando estas temperaturas
prevalecen. Aunque no es tipico, la velocidad del viento puede ser
mayor a 5 m/s que puede ser asociado con temperaturas de -31°C.

2. Condiciones de almacenamiento y transporte. Los criterios de disefio

son 5 horas continuas con una temperatura del aire inducida de -33°C
(-28°F) sin viento o radiacion solar, y la humedad tiende a la

saturacion.'®
2.2.5.4. Tipos de diseio frio y frio severo

Las éareas designadas como frio, frio severo, principalmente el norte de
Estados Unidos, Groenlandia, el norte de Asia, y las tierras altas del Tibet en China,
fueron delimitadas por la ocurrencia de bajas temperaturas. En el area del tipo de
disefio frio, la temperatura durante el mes mas frio en un afo puede ser mas frio que
el limite de frio basico de -32 °C (-25 °F). En las zonas de frio intenso, la temperatura
durante el mes mas frio en un afno normal puede ser mas frio que el limite del disefio
frio de -46°C (-50°F), pero mas fria que -51 °C (-60 °F) no mas del 20 % de las horas
en el mes mas frio en la parte mas fria del area (como el norte de Siberia, donde las
temperaturas minimas absolutas que se han registrado son tan bajas como -68 °C
(-90 °F). Debido a que las bajas temperaturas extremas no son controladas por un
ciclo solar diario, estas persisten durante un periodo suficientemente largo de tiempo
para que el material alcance el equilibrio a una temperatura cercana a la minima.

Las areas del tipo de disefio climatico frio (Figura 2.3, azul medio) que se
limitan al hemisferio norte tienen temperaturas muy inferiores a las areas de frio
bésico, pero no tan bajo como las zonas de frio severo. Tiene una temperatura de
-45,6 °C (-50 °F) en las zonas mas frias en el 1 por ciento del tiempo. El ciclo frio se
describe en el parrafo 5.3.5.4.1.

'° |bidem, PART THREE-21

64



Capitulo 2

Implementaciéon de SGC bajo ISO 9001-2008 enfocada al Prototipo de Camara Climatica

LﬂﬁlJJTE LLALE
l__—l Abowe 31.7°C [25°F) |

A1 B CH AP F AR I

B s ocorcirn )
s o8 O

———
.II £ A\
\

TEMPERATURES BELOW -31.7°C (25 F) Dy b,

TTTE] 100 P B F TR ]

| i
— B 51w sercisrEn arE—— j
! |

1 i
[T, (SITE RN S e—ER | \
Mo petra, PrgeR ! 1) J g

. k i
A — -

¥ .
{

| e v o e e B ey 0
[Erityrepepe ity 1
A ! ¢

1

Figura. 2.3 Distribucion de temperaturas minimas absolutas®

Las areas del tipo de disefio climatico de frio severo (Figura 2.3, azul oscuro)

tiene las temperaturas mas bajas en la superficie de la tierra, a excepcién de la

Antartida que no se considera en la norma. Tiene una temperatura de -51 °C (-60 °F)

en las zonas mas frias el 20 por ciento del tiempo. Estas bajas temperaturas se

encuentran en los interiores continentales del norte y el Artico. La condicién de frio

intenso se describe en el parrafo 5.3.5.4.2.%'

2.2.5.4.1. Ciclo de frio (C2)

a) Ubicacién. Descritas arriba (ver 2.3.5.4, primer parrafo)

b) Temperatura, humedad, radiacién solar.

1. Condiciones de Operacidon. Los criterios de diseno son; seis horas

continuas con una temperatura ambiente del aire de -46°C (-50°F); una

temperatura minima en la superficie nieve de -46°C, velocidad del

viento menor a 5 m/s (16 ft/s); radiacién solar despreciable (superficie

horizontal); y humedad relativa tendiente a saturacion.

2 |bidem, PART THREE-6
' lbidem, PART THREE-4
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2. Condiciones de almacenamiento y transporte. Las mismas que las

condiciones de operacion.
2.2.5.4.2. Ciclo de frio severo (C3)

a) Ubicacion. Descritas arriba (ver 2.3.5.4, segundo pérrafo)

b) Temperatura, humedad, radiacion solar.

1. Condiciones de Operacién. La condicién disefio es un minimo de -51°C

(-60°F). (Para propésitos de ensayo, esta es la temperatura de
inmersién en frio.) La radiacién solar (superficie horizontal) es
despreciable y la humedad relativa tiende a saturacion (debido a la baja
temperatura no existe alta humedad absoluta o presion de vapor). La
velocidad del viento es menor de 5 m/s (16 ft/s). En raras ocasiones
cuando el equipo es disefiado para operar solamente en areas donde el
tipo de disefio climatico frio estd presente, el caso contrario o la
temperatura maxima esperada es 35°C (95 °F).

2. Condiciones de almacenamiento y transporte. Mismas que las

condiciones anteriores.
3. Ciclo diario. No existe un ciclo diario en la tabla 3.1 por que la
temperatura, humedad, y radiacion solar permanecen constantes

durante las 24 horas del ciclo.
2.3. Environmental Stress Screening o ESS

2.3.1. Introduccion

El objetivo de Environmental Stress Screening o ESS (Inspeccion por estrés
ambiental) es adaptar una evaluacion para causar y detectar defectos ocultos tan
pronto como sea posible en el ciclo de fabricacién, donde es mas rentable para
corregir. ESS es un proceso, y este debe ser controlado. Sin control, reproducibilidad

y confiabilidad, la inspeccién podria ser cuestionable. Los perfiles de dindmicos
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(vibracidn) y térmicos para el establecimiento de un proceso de ESS no son reglas

rigidas. Estos son sélo lineamientos.?
2.3.2. ;Qué es Environmental Stress Screening o ESS?

Environmental Stress Screening (ESS) es un medio de inspecciéon en
ensambles electrénicos en el punto mas rentable de fabricacion para exponer los
defectos que no pueden ser detectados por inspeccion visual o pruebas eléctricas.
Estos defectos suelen estar relacionadas con piezas defectuosas o0 mano de obra y

normalmente son encontradas posteriormente como fallas en campo.

ESS trabaja sometiendo el 100% de un grupo de productos a un estimulo
ambiental o un conjunto de estimulos por un tiempo predeterminado con el propédsito

de forzar a que las fallas se produzcan antes del envio, de hecho, a nivel de placa.

Las fallas son normales y esperadas cuando ESS es aplicado. Esto hace que
ESS sea radicalmente diferente a los ensayos de certificacion que requieren que la

operacion esté libre de fallas como prueba de fiabilidad.

ESS no es un ensayo de simulacion ambiental representativo de un

evento de ciclo de vida y no es un sustituto para un ensayo de certificacidn.

Se trata de una técnica de inspeccion para aceptacién de la produccion o el
mantenimiento, disefiado para inducir rapidamente los fallas debidos a defectos
latentes que de otro modo se producirian méas tarde durante el servicio. Sin embargo,
es un evento del ciclo de vida del medio ambiente y debe ser incluido como pre-

acondicionamiento o como parte del ensayo, segun sea adecuado.

Los factores clave para la aplicacién adecuada del ESS son:

1. El estrés ambiental no debe exceder los limites eléctricos 0 mecanicos del
elemento de ensayo.

2. Un nivel éptimo de estrés debe ser aplicada al elemento de ensayo.

2 Environmental Stress Screening - BOOK / Cincinnati Sub Zero, Pag 2
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Los beneficios esperados de una correcta aplicaciéon del programa de ESS
son:
Reduccién de los costos de reparacion en campo
Menores defectos y desperdicios
Eliminacion de procedimientos de inspeccion menos eficaces
Bajo costo por unidad
Incremento del valor del producto
Aumentar la satisfaccion del cliente

T - ol S A

Mejorar el retorno de la inversion®
2.3.3. Ventajas de ciclos de temperatura

Muchos estudios independientes han llevado a cabo analisis de la eficacia de
varios tipos de procesos de ESS. Datos concluyentes han sido obtenidos por muchos
fabricantes de ensambles electrénicos apoyando el pensamiento actual de que el
ciclo de temperatura es el tipo de proceso de inspeccién mas efectivo.

Si bien se ha mostrado que los dos, ciclo de temperatura y vibracion aleatoria
juntos, son el método de inspeccién mas efectivo en términos de identificacion de
defectos latentes, si se escoge un solo método de inspeccidn, el ciclo de temperatura
es considerado el método de inspeccidon mas efectivo en la identificacién de defectos
latentes. De acuerdo con los datos del IEST?, el ciclo de temperatura detectan
regularmente en promedio un 75% mas defectos latentes en producto que solamente
con vibracién aleatoria, la cual ocupa el segundo lugar de efectividad en la

identificacion de defectos.

El estrés uniforme es sin duda el aspecto mas importante del proceso de
inspeccion. El ciclo de temperatura ofrece la ventaja adicional de un estrés ambiental
uniforme cuando el flujo de aire a través del producto esta estrictamente controlado.

Todas las areas del elemento deben ser sometidas a la misma cantidad de estrés

23 1

Ibidem, Pag 3
2 |EST - Institute of Environmental Sciences and Technology, Management and Technical Guidelines for the ESS Process,
2003
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durante todo el perfil de inspeccidon. Algunos otros métodos de evaluacién no ofrecen
esta uniformidad en el producto.

Cuando el ciclos de temperatura se coloca dentro del un proceso de
manufactura, toma menos tiempo desarrollarlo que con la mayoria de los otros tipos
de estrés debido a que tiene la habilidad de forzar rapidamente un gran niumero de
defectos en la falla. Aunque la vibracion tiene un ciclo mas corto, esto no revela
tantos defectos. Por lo tanto, la eficiencia general del ciclo de la temperatura es mas
alta.

Los parametros basicos del ciclo de temperatura son: temperaturas extremas,
tasas de cambio de temperatura, temperatura uniforme a través del producto y

ndmero de ciclos.
2.3.4. Diseno del entorno

El ambiente al que el elemento de ensayo esta sujeto debe ser considerado en
las etapas iniciales de disefio — no como un agregado — pensando cuando conozca
que tiene un problema. Los siguientes puntos deben ser claramente definidos en las
etapas iniciales del disefio: medidas de seguridad, ambiente de operacion, método
de transportacion (tierra, mar, y aire) y consideraciones geograficas.

Para una efectiva evaluacién, debe fijar las temperaturas extremas lo mas
lejos posible. Tener en cuenta los limites de temperatura de los componentes en el
elemento de ensayo. El rango minimo entre calor y frio debe ser 100°C.

La tasa de cambio de temperatura del aire que incide en el elemento de
ensayo es de 5°C/min a 20 °C/min, con énfasis nuevamente en la uniformidad de
temperatura a través de todo el producto en la camara.

La uniformidad sera controlada por el flujo de aire a través del producto, con

un minimo recomendado de 750 ft3/min.
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Monitorear cuidadosamente el proceso ESS ayudara a determinar el numero
de ciclos necesario para la tasa elegida del estrés térmico. Comience con 30 ciclos
monitoree las fallas. El nimero de ciclos puede ser reducido hasta que el porcentaje

de fallas comience a caer. Esta sera la evaluacién mas eficiente.
2.3.5. Analisis de fallas

El éxito a largo plazo de un programa de ESS depende de que tan bien sean
monitoreados los resultados. Después de una adecuada implementacion, el

seguimiento es la Unica regla para medir el retorno de la inversion.

Algunas veces es necesario revisar el programa de inspeccion. Por ejemplo,
nuevos proveedores, nuevos métodos de ensamble, subitas disminucion en las fallas

en planta, o incremento en las fallas en campo.

Determinar la causa raiz de una falla es esencial en un programa de
inspeccién de circuito cerrado (mejora continua). Si la causa puede ser rastreada
entonces puede ser corregida. Recuerde, un alto porcentaje de fallas pueden ser
rastreables a problemas de fabricacion

El seguimiento en ESS es esencial porque el programa se basa en andlisis
fallas en campo. Es Iégico que el andlisis continue durante todo el proceso.

ESS es una herramienta para reducir fallas en campo, no un fin en si mismo.
Por lo tanto, el monitoreo también provee una base para evaluar el cambio en la
seleccion de un componente, procesos de fabricacidn, la eficacia de la inspeccidn, y
responder con medidas adecuadas.®

2.3.6. Implementacion

Con el fin de garantizar el éxito, ESS debe incluir una cuidadosa investigacion,
un conjunto bien definido de objetivos, y un sistema de monitoreo para los procesos
de circuito cerrado.

% Environmental Stress Screening - BOOK / Cincinnati Sub Zero, Pag 4
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2.3.6.1. Equipos

Se ha establecido que los ciclos de temperatura son una herramienta eficaz
para la mejora de la calidad de los productos manufacturados y reducciones
asociadas a las fallas en campo y costo relacionado con el fabricante tanto en dinero
como en la satisfaccion del cliente. Actualmente existen tres tipos de disefo de
camaras que estan siendo usadas para ESS, y existe un cuarto tipo de camara
llamado HALT-HASS el cual ofrece métodos de deteccidén de fallas mas rapida y se
describe a fondo en el apartado 2.5. La seleccién del disefio del equipo es
determinada por la tasa de transicion de temperatura requerida.

a) Menores de 10°C/min — Disefo tradicional

b) De 10°C/min a menos de 20°C/min - "Evaporador aislado"

c) De 20°C/min y mayores — Choque térmico aire-a-aire
2.3.6.1.1. Diseio de camara tradicional

El disefio de camara tradicional (Figura. 2.4) pone el serpentin de refrigeracion
adecuado en la camara, detras de una barrera para formar un ducto, posteriormente
los bancos de resistencias adecuado al rendimiento y luego utiliza un ventilador o un
soplador para hacer circular el aire a través de la camara, el serpentin y las
resistencias, para proveer enfriamiento y calefaccién. Durante el ciclo térmico, el
evaporador cicla la temperatura de la cadmara, lo que traslada la carga térmica al

sistema de refrigeracidn. Las resistencias generan calor cuando es requerido.
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Figura. 2.4 Disefio de camara tradicional



Capitulo 2 Implementaciéon de SGC bajo ISO 9001-2008 enfocada al Prototipo de Camara Climatica

Debido a que el tamano y el peso del evaporador es proporcional a la potencia
de los compresores de refrigeracion, hay un limite practico de que tan rapido una
camara de este disefio pueden ciclar la temperatura. A medida que mas potencia de

refrigeracidén se anade, el evaporador se vuelve mas grande y mas pesado.
2.3.6.1.2. Disefio de camara de evaporador aislado

El disefio de camara de evaporador aislado (Figura 2.5) elimina de forma
efectiva el evaporador como carga de refrigeracion en la camara. El evaporador esta
aislada de la camara en su propio compartimento aislado y se mantiene frio durante
todo el ciclo térmico. Una serie de compuertas operadas por el controlador de
temperatura abren durante el ciclo de frio y midiendo la cantidad apropiada de aire

frio para cumplir con los requerimientos de la camara de refrigeracion.

L

/[

L LUTUNNNNNUNUNANN DN Q\\\\\\“W\\\“\\\m

N e N & No2e JoN &

N ==~ (2R —

N \\\\ N

N N\ N

NEERR \

% ““““““ Evaporator \

N > i \

WAL, 1 A

N ? ? e N N

AN
Las compuertas dirigen el aire de la camara Las compuertas aislan el evaporador para que se
a través del evaporador (modo de enfriamiento) mantenga frio (modo de calefaccién)

Figura. 2.5 Disefio de camara de evaporador aislado

Como el evaporador siempre se mantiene frio, no esta ciclando térmicamente
junto con el resto de la camara y no presenta una carga de refrigeracidén en el sistema
de refrigeracion. En teoria, potencia de refrigeracion ilimitada de podria ser aplicado a
este disefio, junto con evaporadores de tamano apropiado, sin aumentar la carga

térmica de la camara y su contenido.
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2.3.6.1.3. Diseino de Camara de Choque Térmico Aire-a-Aire

El disefio de camara de choque térmico aire-a-aire (Figura 2.6) proporciona las
ventajas de un evaporador aislado, mientras que supera el efecto del tiempo de retardo
en el sistema de refrigeracion durante un ciclo térmico rapido y al mismo tiempo reduce
la "sobrecarga térmica" que debe ser enfriada y calentada adicional al elemento de

ensayo (DUT-Device under test o Elemento bajo ensayo, por sus siglas en ingles).
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El elemento de ensayo (DUT por sus siglas en ingles) Cuenta con 3 cdmaras, una fria al centro y 2 calientes
se traslada entre una camara fria y otra caliente lo que permite realizar 2 ensayos al mismo tiempo

y usar la camara fria el 100% del tiempo

Figura 2.6 Disefios de camara de choque térmico aire-a-aire

Este disefio utiliza cdmaras frias y calientes pre-acondicionadas y luego
transfiere el DUT rapidamente entre ellos para llevar a cabo el ciclo térmico. Este
disefio también permite un super-acondicionamiento (picos de temperatura) de las
camaras un poco mas alla de los extremos de la temperatura necesaria para acelerar
la velocidad a la que el DUT alcanza su temperatura de destino. Debido a que las
actuales directrices de ESS recomiendan tasas de transicién de temperatura de 20°C

por minuto, la camara de choque térmico aire-a-aire es el disefio mas idoneo.
2.3.7. Flujo de aire

Un aspecto del disefio de una camara de ciclo térmico que a menudo se pasa
por alto es la cuestién de volumen de aire recirculado y la velocidad en el elemento
de ensayo. Esta relacion puede ser cualitativamente ilustrada considerando el

fenémeno de la "sensacién térmica". La mayoria de los informes meteorolégicos del
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clima en invierno lo incluyen, adicional al dato de temperatura del aire, un valor de
sensacién térmica equivalente. Por ejemplo, una temperatura de -7°C (20°F)
combinado con un viento de 32km/h (20 mph) produce una sensacion térmica de -
10°C (14°C).

En la transferencia de calor por conveccién de un objeto sélido a un fluido

como el aire, el objeto primero calienta el aire justo al lado de si mismo.

Esto efectivamente reduce la diferencia de temperatura entre el objeto y el
aire. Dado que esta diferencia de temperatura disminuye, el impulso para la
transferencia de mas calor se reduce y la tasa de transferencia de calor del objeto

disminuye.

Si esta “capa limite” de aire justo al lado del objeto estd constantemente
moviéndose y se sustituye por conveccidn forzada de aire, una diferencia de
temperatura mas grande entre el objeto y el aire puede ser mantenida y la tasa de

transferencia de calor se incrementa.

A fin de maximizar la transferencia de calor de los elementos de ensayo en
una camara de ESS, debe ser proporcionado un recirculacién de flujo de aire a alta
velocidad dentro de la camara. Un limite practico a partir del cual aumentar aun mas
la velocidad produce muy pocos beneficios adicionales es de aproximadamente 750
pies/min. Estudios térmicos muestran que bajo estas condiciones, la temperatura del
elemento de ensayo se acercara a la temperatura de la cdmara por unos pocos
grados, por lo que el dT/dt (delta de temperatura por delta de tiempo) de la superficie
del elemento de ensayo casi coincide con el dT/dt del aire de la cdmara, y el tiempo
de estabilizacién al extremo de temperatura puede ser reducido o eliminado

totalmente reduciendo el tiempo de prueba.

Esta relacion resulta aun mas patente si se examina el diseiio de muchas
camaras convencionales de pruebas ambientales en el mercado actual. Incluso en
Camaras A.G.R.E.E. (camaras acondicionadas para agregar equipos de vibracion)
disefiadas para "rapido" ciclos de temperatura con grandes cargas de masa, el flujo

de aire es a menudo marginal. Esta es la razén por la que periodos de estabilizacién
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de varias horas 0 mas son necesarios para asegurar que el elemento de ensayo se

ha estabilizado al extremo de temperatura.

Debido a que la mayoria de las especificaciones de ciclos térmicos sélo se
refieren a la tasa de transicion de la temperatura del aire, no es raro que un
constructor de la camara reduzca el grado de inclinacién real de las hojas del
ventilador de la cdmara para reducir el flujo de aire, para reducir el calor captado por
el elemento de ensayo, y permitir que la camara cumpla "derrapando" con las
especificaciones. Una baja velocidad del aire puede estar colocada en los “requisitos
de diserio” del ensayo donde el realismo del ensayo es importante, pero para
aplicaciones ESS, el mayor flujo de aire, es mejor.

La orientacién del elemento de ensayo puede trabajar en conjunto junto con el
flujo de aire de la camara para mejorar aun mas la transferencia de calor. Debido a
que el flujo de aire turbulento transfiere calor més eficientemente que el flujo laminar
(Figura 2.7), la disposicién de multiples elementos de ensayo en la camara deberia

alentar el flujo de aire turbulento.?®
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Efectos de la orientacion del elemento de ensayo al flujo de aire.
El flujo de aire turbulento mejora la transferencia de calor al elemento de prueba.

Figura 2.7 Tipos de flujos de aire

2.3.8. Interconexiones eléctricas

Mientras que un buen numero de ESS pueden ser disefiados con el elemento
de ensayo pasivo, es decir, des-energizado, es seguro que un numero significativo
de inspecciones que pueden beneficiarse por algun elemento de ensayo energizado
o ciclando la alimentacién. En estos casos, sin duda el problema mas molesto que

debe abordarse es la cuestion de mantener la conexién eléctrica fiable al elemento

% |bidem, Pag 8
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de ensayo. Mientras que los elementos de ensayo en si mismos son sometidos al
proceso de seleccién sbélo una vez, el cableado de alimentacién y los conectores

estan sujetos a los ambientes de inspeccidn repetidamente.

El método convencional para proveer energia a una serie de elementos de
ensayo en una camara de choque térmico aire-a-aire en donde el elemento de
ensayo se mueve entre las zonas calientes y frias a través de un puerto de
"recorrido" que se extiende desde el carro de transferencia (Transfer Carraige) a

través de la zona caliente con el mundo exterior.

Debido a que el tubo del puerto es rigido (Figura 2.8), cualquier flexion y

dobles del mazo de cables se
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carro de transferencia, deben ser Figura 2.8 Camara vertical de choque térmico aire-a-aire
distribuidos a los elementos de

ensayo. Una vez mas, esta puede ser un area muy molesta. Aunque se lleva a cabo
un minimo de flexién en los cables se lleva a cabo aqui, los ambientes de inspeccion
eventualmente pueden fatigar y debilitar las juntas de soldadura causando la

intermitente pérdida de energia.

Los conectores de acoplamiento de los elementos de ensayo también estan

sujetos a desgaste y rotura causada por el uso repetitivo. La principal consideracion
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de disefo es la facilidad de sustitucion de conectores. En el disefio de este elemento
de fijacién, es mejor asumir que los conectores que se acoplan con el elemento de

ensayo, sean elementos sustituibles, y que sean faciles de reemplazar.
2.3.9. Instrumentacion

Cada uno de los tres disefios de camaras requiere diferentes sistemas de

control para controlar las temperaturas de la camara.

Las camaras tradicionales requieren controladores de tipo mas tradicional,
basado en un microprocesador programable, con display digital y alarma de alta/baja

temperatura.

Las camaras de evaporador aislado requieren un sistema de control mas
sofisticado debido a que el control de temperatura se consigue abriendo y cerrando

compuertas usando actuadores lineales.

Para un control mas preciso, las camaras de choque térmico no sélo requieren
el control de temperatura, sino también un ciclo de tiempo y un sistema de conteo

para secuenciar el movimiento del carro de transferencia.

Debido a que el movimiento del carro de transferencia puede crear puntos de
potencial inseguridad (machucar o causar heridas), los mecanismos de transferencia
deben estar entrelazados para seguridad del operador. Los finales de carrera en las
puertas de la camara deben ser previstos para prevenir el movimiento de la

transferencia del carro cuando cualquiera de las puertas esté abierta.

Medicién de la temperatura adicional y/o dispositivos de grabacion pueden ser

incluidos para el seguimiento o documentacién de la inspeccion.?’

% |bidem, Pag 10
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2.4.Ensayos HALT-HASS
2.4.1. Introduccién

La norma MIL-STD-810G que rige los contratos militares, define las
especificaciones de ensayos ambientales, la mayoria de las cuales no se han
actualizado durante 10 afios o més, ademas esta norma no hace referencia a
meétodos de inspeccion ambiental avanzados como los “Ensayos de vida acelerada
de producto” (Highly Accelerated Life Test - HALT, por sus siglas en ingles) e
“Inspeccion por estrés altamente acelerado” (Highly Accelerated Stress Screen -

HASS, por sus siglas en ingles).?®

Debido a los resultados que

los ensayos HALT/ HASS ofrecen en m [Tl Tos: Procedure
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cumplidos por proveedores como Figura 2.9 Procedimiento de ensayo HALT-HASS GMW8287

Delphi, Siemens y Continental entre

muchas otras.?®

V|brat|on Test Techniques Shake the Status Quo, Printed from COTS Journal, April 2004
2 Seminario “Qualmark HALT/HASS System maintenance& service”, 18/11/2009, Qualmark Corporation.
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2.4.2. ;Qué es un ensayo HALT/HASS?

HALT y HASS son los Unicos métodos de ensayo acelerado de confiabilidad
de producto, centrado en encontrar defectos en los productos para que puedan ser

reparados antes de convertirse en problemas costosos en campo.

Encontrar las debilidades de disefio en las fases iniciales del ciclo de disefio
del producto tan pronto como sea posible puede aumentar considerablemente el
resultado final y los costos implicados con este. A continuacién se muestra una
relaciéon de los costos de una falla en las distintas fases del producto.

e $35 Fase de disefio

o $175 Antes de contratacion
e $368 Antes de produccion

e $17,000 Antes de embarque

e $690,000 En el sitio del cliente®

Unicos debido a que HALT y HASS son diferentes a los ensayos de
verificacion de diserio tradicional debido a que:
e tiene diferentes objetivos,
e generan estrés diferente,

e se obtienen diferentes resultados.

Acelerados, ya que HALT y HASS revelan los modos de falla del producto en
cuestion de horas o dias, en comparacién con los métodos de ensayo tradicionales

que pueden tomar semanas o incluso meses para encontrarlas, en todo caso.

Las pruebas HALT y HASS, (también conocidas como Accelerated Stress
Testing - AST, por sus siglas en inglés), someten al elemento de ensayo a una serie
de sobreesfuerzos, forzando eficazmente a los eslabones débiles del producto para
que emerjan por la fatiga acelerada. A diferencia de los métodos de ensayo
tradicionales de vibracién de un sélo eje o0 sélo métodos térmicos, un programa de
AST requiere un equipo especializado HALT/HASS para reproducir el estrés

% presentado por el presidente Hiroshima Hamada de la comparia RICOH, retomado del Seminario “Qualmark
HALT/HASS System maintenance& service”, 18/11/2009, Qualmark Corporation.
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requerido — vibracién aleatoria con seis grados de libertad y rapidas tasas de cambio
térmico - en el ambiente combinado necesarias para sacar los latentes modos de

falla.

En HALT y HASS, el estrés se aplica de manera controlada y gradual,
mientras que la elemento de ensayo es continuamente monitoreado para detectar
fallas. Una vez que las debilidades del producto que se descubren y se toman las
acciones correctivas, los limites del producto son claramente entendidos y los
margenes operativos se han ampliado tanto como es posible. ¢ El resultado? Un
producto mucho mas maduro pueden ser introducido mucho mas rapido con un

mayor grado de confiabilidad.

Lower Upper
Destruct Lower Upper Destruct
Limit Operating Operating Limit
Limit Limit
I R .
BT - >
STRESS

Figura. 2.8 Proceso de Margen de mejora

A diferencia del ensayo de verificaciéon de disefio (Desing Verification Testing o
DVT, por sus siglas en ingles), el propésito de HALT es determinar los limites de
funcionamiento y destruccién de un disefio (Figura. 2.8) ¢por qué esas limitaciones
existen y que se requiere para aumentar estos margenes? HALT, por lo tanto,

estresa los productos mas alla de sus especificaciones de disefio.

HALT proporciona a los ingenieros la oportunidad de mejorar el disefio del
producto, aumentando su robustez y reduciendo al minimo la posibilidad de costosos
servicios de garantia y costosos retiradas de productos después de su liberacion.*’

8 Seminario “Qualmark HALT/HASS System maintenance& service”, 18/11/2009, Qualmark Corporation.
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Capitulo 3
Resultados de la implementacion

3.1.Introduccion

En el presente capitulo mostraremos los resultados de la implementacién de la
norma ISO 9001-2008 enfocada al disefio y desarrollo, posteriormente mostraremos
los resultados del disefio y desarrollo del prototipo conforme a la planeacién del
SGC, el cumplimiento con los lineamientos definidos en el procedimiento de disefio y

desarrollo.
3.2.Documentacion del SGC

Para poder gestionar el disefio y desarrollo de un prototipo de camara
climatica bajo la norma ISO 9001:2008, se decidi6 generar una estructura de
organizacion a la cual nombramos IDMI, fue necesario definir una politica y objetivos
de calidad contenidos en un “manual del sistema de gestién de calidad de IDMI”
(ANEXO A1) donde se marca el alcance de este sistema y como se desarrollan los
distintos procesos de la organizacion; también se definié un “procedimiento de
control de documentos de IDMI” (ANEXO A2) y “procedimiento de control de
registros” (ANEXO A3), ya que son la base para la generacion y control de la
documentacion en el SGC, asi como los registros generados por el disefio y

desarrollo del prototipo.

Este proyecto consiste en aplicar los lineamientos del disefio y desarrollo que
se encuentran marcados en el apartado 7.3 de la norma ISO 9001, para lo que se
definié un “procedimiento de disefio y desarrollo” (ANEXO A4) donde se planifican

todos los pasos a seguir para el cumplimiento de todos estos puntos.

En los siguientes subcapitulos se describira cada uno de estos documentos y

se analizaran las caracteristicas como fueron elaborados.

Ya que el objetivo de este trabajo es la aplicacion de los lineamientos del

disefio y desarrollo en un prototipo de camara climatica, no se generaron
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procedimientos para auditoria interna, producto no conforme, accion correctiva y

accion preventiva.

3.2.1. Manual del sistema de gestion de la calidad

Nuestro manual del SGC de IDMI (ANEXO A1) bajo la norma ISO 9001:2008,

es el documento donde especificamos como trabaja el SGC en la empresa Ingenieria

y Desarrollo en Medicion e Instrumentacién S.A. de C.V. o IDMI por sus siglas.

En el manual del SGC de IDMI definimos:

El organigrama de IDMI (Figura 3.1) en el cual se desglosan los diferentes puestos

segun sus departamentos y se muestra su jerarquia en la organizacion.

Direccion

Director
General

—_—

=

Coordinacion

Gerencias

“Gerente Administrativo
-Contador
_Secretaria Administrativa
- Jefe de Reclutamiento
-lefe de Compras

Gerente Genera

Figura. 3.1 Organigrama de IDMI
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-Gerente de Ventas
-Ejecutivo de Ventas (x2)
- Jefe de Mercadotecnia

-Gerente de Ingenieria
-Ingeniero Senior (por area)
-Ingenieroc Junior (por area)
- Desarrollador de Sistemas

-Gerente de Produccién
- lefe de produccion
-~ Tecnico especialista
~Tecnice de produccién

- iefe de calidady seg del sGc

-Gerente de Calidad
-Jefe de Calibracign

- Encargado del Almacen

| -Supervisor de producci an
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e El alcance del sistema de gestidn de la calidad que se define como:

El alcance del Sistema de Gestidén de Calidad de Ingenieria y Desarrollo en Medicion
e Instrumentacién S.A. de C. V. contempla: el disefio y desarrollo de equipos de

medicidn, instrumentacién, industrial y de pruebas.

e Los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestién de
la calidad o una referencia a estos, la cual se define en la “lista maestra de
documentos” (ANEXO A2 apartado 8).

e La politica de calidad de IDMI se define como:

Desarrollar sistemas y equipos que satisfagan las necesidades de nuestros clientes,
considerando las normas nacionales e internacionales y las mejores practicas de la

industria, con un enfoque de mejora continua.
e Objetivos de Calidad de IDMI como:

e Evaluar la peticion de los clientes

e Desarrollar de acuerdo a SGC el requerimiento del cliente.

e Validar producto conforme a SGC y necesidades del cliente.
e Asegurar la preferencia y satisfaccidén del cliente.

Desarrollamos todos los capitulos de la Norma a fin de contar con un manual

completo que rija toda la organizacién.

e Un macroproceso (Figura 3.2) donde se muestra la interaccion de los
procesos que se involucran en el desarrollo de los proyectos que adquiere
IDMI. La descripcion de estos procesos y subprocesos se encuentra definida
en el manual del SGC asi como su integracion y/o la referencia a

procedimientos documentados cuando asi sea necesario.
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Titulo
Inicio
v
CLIENTE SOLICITA
COTIZACION
2 coT-00 ¢ Concl OP - 00
= PROCESO DE VENTA T eGIRD
= satisfactoriamente? ~ g|
L
NO
ZMotivos fuera st G
de alcance? ”
Proceso de disefioy
desarrollo
.S
]
= L RM - 00 L SV - 00
CI)
oo
= —
Proceso de solicitud LM - 00
=
Nl
(=}
4
A7)
2 a
=
=l
| : ;
SAC - STOO
=
=l
=1
=}
E
= No
<)
5 A ]
i - éAcepta el
=
@—» Proceso de ejecuion oroducto?
si

Figura 3.2 Macroproceso de IDMI

3.2.2. Procedimiento de control de documentos

El procedimiento de control de documentos (ANEXO A2) es muy importante

pues define las reglas de cémo generamos nuestros documentos, es por eso que se

decidi6 generarlo.

Una parte muy importante en la documentacion es la
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homogenizacion del los documentos, sus nombres, coédigos, y estilos que

caracterizan y permiten identificar un documento dentro de una organizacion.

Los documentos del SGC se controlan mediante este procedimiento el cual
define:

e Los lineamientos en la elaboracién de un documento (Encabezados, pies de
pagina, tipo de letra, tamano, vifietas, sangrias, etc.

e Como se elabora el Logotipo de IDMI, sus colores, formas etc.

e Como se generan los cddigos de la documentacién, fecha de expedicién,
versidnese y revisiones.

e Como se realiza la identificacion, almacenamiento, proteccion, recuperacion,
tiempo de conservacion, disposicion.

e Como le damos tratamiento a la informacion del cliente desde sus datos
personales, informacidn electronica y objetos fisicos que sean de su

propiedad.
3.2.3. Procedimiento de control de registros

El procedimiento de control de registros (ANEXO A3) es necesario para
establecer los lineamientos para el control de los registros para proporcionar una
evidencia de la operacion efectiva del SGC. Consideramos realizar este
procedimiento ya que los resultados del Disefio y Desarrollo son registros y por lo
tanto debemos definir los controles necesarios para la legibilidad, identificacion,
proteccidn, recuperacion, tiempo de retencién o almacenamiento de los registros asi

como la disposicidén de estos mismos.
3.24. Procedimiento de disefio y desarrollo

El procedimiento de disefio y desarrollo (ANEXO A4) es el documento mas
importante dentro de este pequerio sistema de gestidén de la calidad, ya que apoyado
en las bases de la documentacién del manual del SGC, el procedimiento de control
de documentos y registros cuenta con la bases para estructurarse definiendo sus

alcances y limites.
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Este procedimiento lo elaboramos para cubrir cada aspecto de la planeacion
del disefio y desarrollo como son los elementos de entrada, resultados, revisiones,
aprobaciones, verificaciones y control de cambios en los proyectos, asi como el
control de los recursos involucrados (lldmese mano de obra, materia prima, tiempo,

efectivo, etc.) en los mismos.

A continuacion describiremos como fue pensado este proceso mismo que esta
contenido en la Figura 3.3

Ingenieria Direccion Documentacion

COT-00,
OP-00

Si

Identifica Objetivos y Requisitos del Proyecto.

¢ Estan completos los requisitos?

Asigna responsabilidades, Funciones y
Tiempos de Ejecucion.

Elabora la documentacion asignada
y entrega al Coord. de Servicio

___________________________________________________________________ ,
¢Verifica cumplimiento conto
Requisitos del Proye

v
PLA-00, TEM-00
B REEEEEEEL EEEEEEEEEEEEEEEE, >l LM-00, PT-00
Si No

1
1
1
Envia a Direccion para su autorizacion ¢ Autoriza el Disefio y Desarrollo !
1
1
1
1
1
1

Si
Indica correcciones y/o Da la autorizacion final y envia al P

i " " s STt mEEEEEES A
cambios en el Proyecto cliente para su validacién !
|
1
No '
ECliente valida Disefio y Desarrollo el B

v Si

| Continua con el Proceso de Evaluacién de Necesidades |

Figura 3.3 Proceso de Disefio y Desarrollo.
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e Este proceso inicia cuando existe una solicitud de Disefio y Desarrollo por
parte de un cliente o a peticion de la organizacion para fines de desarrollo de
nuevos productos, esta solicitud es realizada mediante una orden de
produccién (OP-AAMMDD-X, ANEXO A4 apartado 8).

e La gerencia de Ingenieria recibe la solicitud y la revisa, posteriormente la
envia a la direccién.

e La direccion define las partidas presupuestales para los distintos rubros que
conforman los proyectos a fin de generar campo de accion para la gente
involucrada y topos de presupuesto; después de esto la regresa a ingenieria.

Una vez revisado, el gerente de ingenieria, se encarga de asignar
responsabilidades al personal que estara involucrado en el proyecto, las funciones
que realizara cada uno y los tiempos de ejecucién del proyecto para cumplir con los
tiempos de entrega mismos que seran ingresados al Registro de Disefno y Desarrollo
(DD-AAMMDD-X) del proyecto o determinar si debera agregarse una prorroga al

tiempo de entrega al cliente.

NOTA: Considerar el tiempo que toma las revisiones del gerente de ingenieria

y la aprobacion de la Direccidn en los tiempos de entrega.

Ya con el personal asignado al proyecto y las responsabilidades definidas,
cada ingeniero realiza las funciones que le fueron asignadas respetando los tiempos
definidos, utilizando los procedimientos y/o formatos requeridos para la realizaciéon de
los diferentes documentos como son:

e Planos y diagramas: Usar el formato PLA-AAMMDD-X (ANEXO A4 apartado

8) y seguir las recomendaciones de ingenieria relacionadas con diagramas

eléctricos, dibujos isométricos y/o normas y librerias de objetos bajo los cuales
se realizan los planos en IDMI.

e Manuales de Usuario: Estos deberan ser redactados bajo los lineamientos del
procedimiento de control de documentos P-CD-AAMMDD-X (ANEXO A2)

indicando en el control de cambios toda modificacion, definida por el cliente

del proyecto; en caso de utilizar algdn manual de un proyecto anterior este
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debera ser revisado para asegurar su congruencia con el proyecto en curso y
s6lo se colocara la fecha de nueva revision eliminando todos los cambios y
aprobaciones de proyectos anteriores.

e Listas de Materiales: Estas deberan ser redactadas en el formato de lista de
materiales (LM-AAMMDD-X, ANEXO A4 apartado 8), y los espacios deberan
ser llenados como se indican en el procedimiento (P-DD, ANEXO A4).

e Planeacién de Tiempos: Se determinaran los tiempos de ejecuciéon del

proyecto en el formato de planeacién de tiempos (PT-AAMMDD-X, ANEXO
A4 apartado 8), donde se especifican todo lo relacionado con planeacion de
tiempos, identificacidn de las actividades en que se estara utilizando cada uno
de los recursos y la duracion de esa, bajo los cuales se realiza la planeacién
de proyectos. Cuando loa planeacién de tiempos exceda el espacio destinado
en el PT-AAMMDD-X (ANEXO A4 apartado 8), se podra modificar el tamafio
de la hoja asta ajustarla ajustando el encabezado, o dividiendo en varias

paginas.

La documentacidn del proyecto es enviada al gerente de ingenieria, el cual se
encarga de verificar el cumplimento de los requisitos, en caso de encontrar errores 0
diferencias, indica las correcciones y/o cambios en el proyecto, posteriormente las

regresa al ingeniero a cargo del proyecto para que este realice las correcciones.

Una vez revisados y aceptados los documentos por el gerente de ingenieria
este plasma su aprobacion en el DD-AAMMDD-X (ANEXO A4 apartado 8) y los

turna a la Direccion para que realice la Autorizacidn del Proyecto.

La Direccidn revisa los documentos, en caso de no autorizarlos, los regresa al
gerente de ingenieria, indicando las correcciones. En caso de Autorizar la
documentacion del proyecto, plasma su autorizacion en el DD- AAMMDD-X (ANEXO
A4 apartado 8) y envia al cliente para su validacion final.

El cliente al recibir la documentacién del proyecto, otorgara su visto bueno
para la producciéon, en caso de no autorizar por algun motivo, indicara las
correcciones o cambios en el proyecto a la direccién y esta lo turnara al gerente de

ingenieria.
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Una vez aprobado la gerencia de ingenieria turna toda la documentacion a los
distintos departamentos involucrados en la realizacién y puesta en parcha de la

produccién del proyecto.
3.3.Determinacion de requerimientos del prototipo

En el capitulo 2 abordamos toda la tematica del las cadmaras climaticas, sus
funciones, condiciones de laboratorio, tipo de disefo, tipo de pruebas, flujo de aire y

otras caracteristicas que se deben considerar en el diseno.

Codigo: DP40401 Fecha: OTI012011

DATOS DE VENTA
Solicitud delcliente: N/A Fecha: —/—/—
Cotizacion: Ni& Fecha: —/——
Orden decompra del cliente: NAA Fecha: —/—i—-
Promesa de marca: Fecha: Determinar
tiempos
Descripeion:

Lagerencia de Ventas de IDMI solicita la deteminacion de la propuesta tecnica y economica para un
Prototipo de Camara Climatica para fines de cotizacion cumpliendo con las siguientes caracteristicas:

Tipo de Camara: Temperatura

Capacidad: 90 litros

Tipo de Disefio: Tipo tradicional con circulacion de aire forzado turbulento
Dimension Interior: 45cm L x 45cm F x 45 cm A

Dimension Exterior: 70cm L x 100cm F x 170cm A

Rango de Temperatura: -70°C a 190°C

Uniformidad de Temperatura: £ 2°C

Controlador: Controlador Programable facil de configurar, programar y operar en aplicaciones de
rampas, estabilidad garantizada y perfiles.

Calor: Resistencias eléctricas.

Refrigeracion: Sistema de Nitrogeno Liquido

Alimentacion eléctrica: 115V, 1 f, 60Hz, 16 Amp

Repisas: 1 ajustable

Puertos: 2 puertosde 10 cm a los costados

Ventilacidn: 1 salida de aire para liberacidn del Nitrdégeno

Cumplircon lineamientos de la norma MIL-STD-810-G

Usar recomendaciones del libro ES3-BO0OK de C5Z

Fernando lsvoset Gonzalez Poblano
V®B®
Gerente de Ventas

Figura 3.4 Orden de Produccion con los requerimientos del Prototipo

Con esta informacién se gener6 la orden de produccion OP-110101
(ANEXO A5) en la cual definimos los requerimientos del prototipo de camara

climatica bajo los cuales se realiza.
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3.4.Realizacion del diseio y desarrollo

Una vez que definimos los requerimientos en la orden de produccion
(OP-110102, ANEXO A5), iniciamos el procedimiento de Disefio y Desarrollo, para lo
cual lo dividiremos en sus distintas etapas segun marca la norma ISO 9001:2008
para el apartado 7.3, a fin de analizar los resultados contra los puntos que la norma

nos pide.
3.4.1. Primera etapa: Elementos de entrada para el diseno y desarrollo

Determinamos los elementos de entrada relacionados con los requisitos del
producto y mantenemos registro en el DD-110102 (ANEXO A5) (Figura 3.5).

Codigo: Fecha: D2/01/2011

Proyecto: SRS
Cotizacion:

4
_I

Funcionales y de desempefio:

Tipo de Camara: Temperatura

Capacidad: 90 litros

Tipo de Disefio: Tipo tradicional con circulacion de aire forzado turbulento

Dimension Interior:  45cm L x 45cm F x 45cm A

Dimension Exterior:  70cm L x 100cm F x 170cm A

Rango de Temperatura: -70° C a190°C

Unif idad de Temperat 22°C

Controlador: Controlador Programabile facil de configurar, programary operar en aplicaciones de rampas,

estabilidad garantizada y perfiles.

Calor: Resistencias eléctricas.

Refrigeracion: Sistema de Nitrogeno Liquido

Alimentacion eléctrica: 116V, 1 f, 60Hz, 16 Amp

Repisas: 1ajustable

Puertos: 2 puertos de 10 cm a los costados

Ventilacion: 1 salida de aire para liberacion del Nitrdgeno

Leqgales y reglamentarios:

Seguirlos Lineamientos que marca la norma MIL-STD-310.

Infarmacion de disefios previos similares:
Se considerara el tipo de disefio de Camara Climatica tradicional de acuerdo al Documento ESS BOOK.

Otros:
NiA

Figura 3.5 Requisitos del Proyecto

En el registro de disefio y desarrollo se llen6 la informacion acorde a los
requisitos del producto como son:
e Funcionales y de desempenio;
e |egalesy reglamentarios aplicables;
e Lainformacion de disefios previos

e Cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo.
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Estos elementos de entrada fueron revisados siguiendo nuestro procedimiento

a fin de verificar que son adecuados, completos y no son contradictorios.
3.4.2. Segunda etapa: Resultados del diseno y desarrollo

Con los requisitos del disefio y desarrollo definidos, el proceso nos indica que
el siguiente paso es la asignacion de presupuestos por parte de la direccién, pero
debido a que este proyecto tiene como finalidades obtener la propuesta técnica y
econdmica del prototipo de camara climatica, los montos de presupuesto formar

parte de los resultados del disefio y desarrollo (Tabla 3.1).

FRESUPUESTO

Fartids Monto Responsable Funciones
Ehg:hm SESEe MLC Compra de materiales electricos acorde al PLA-110102-A.
Gabinete 520,000 MLC Desarrolio del Gabinete acorde al PLA-110102-B.
aﬂfﬂ?;de £10,000 MLC Desarrolio del Sistema de Nitrogeno Liguido acorde al FLA-110102-C.
» Fartida definida para cuwbrr ios costos de mano de obra gue se requiera aplicar
ElNS e s al Dezarrolio del equipo spoyandose en el PT-{110102.
Enbarque y $5.000 Fic Partida para una vez finalizado el producto sea embarcado enviado o
Envio ! almacenado donde el cliente o indigue.

Tabla 3.1 Resultados de la Determinacion de Costos

Los documentos que generamos durante el disefio y desarrollo son los
siguientes:

e DD-110102 (ANEXO AS5): Contiene los requisitos que definen los parametros
de la camara en tamarno, capacidad, tolerancia y accesorios del equipo entre
otros.

Contiene las partidas presupuestales como montos, responsabilidades y
funciones definidas, que dividen el proyecto en 5 rubros.

Contiene el control de cambios general en el cual registramos los datos de
elaboracién, revision y aprobacion finales, fechas y responsables que se
encargaron.

e PT-110102 (ANEXO A5): La planeacién de tiempos de este proyecto se

definié en 17 puntos con una duracion estimada de 16 semanas.
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e LM-110102 (ANEXO A5): Esta lista contiene todos los materiales del equipo
conformadas por material eléctrico, sistema de nitrogeno liquido, estimacién

de costos de mano de obra y partidas para envié.

e PLA-110102-A (ANEXO A5): Contiene el disefio del sistema eléctrico del
equipo, usando el controlador Watlow F4S, con una alimentacién de
115v / 1f / 60hz, Corriente maxima de 15 A, sistema de proteccion por

optoacoplador para el controlador,

e PLA-110102-B (ANEXO A5): Contiene el disefio de gabinete conformado con
lamina de acero inoxidable 304, calibre 14 en el cubo interno y calibre 18 en el
cuerpo externo, muros de 12.5cm de grosor con aislamiento de fibra de vidrio,

2 puerto laterales de 10 cm soldados internamente.

e PLA-110102-C (ANEXO A5): Contiene el disefio del Sistema de nitrégeno

liquido con la lista de materiales y el despiece para su armado.

e COT-110102 (ANEXO A5): Contiene la descripcidn de una cotizaciéon con
todos los pardmetros definidos acorde a la OP-110101, términos de entrega,
periodos de pago, y todos los términos y condiciones necesarios para la

produccién de una camara climatica.

Una vez aprobados todos documentos del Disefio y Desarrollo DD-110102
(ANEXO A5), estd listo para realizarse el llenado de la seccion de Ingenieria en la
Orden de Produccion OP-110101 (Tabla 3.2) y el Gerente de Ingenieria debe firmar
de Autorizacién para enviar a Produccion.

Disefo y desarrollo del proyecto: DO-110102
Fecha
Promesa

IO Cant. Descripcian Presupuesto

Resp.

PLA-110102-4 o1 A Tablero Electrico £25,000 Sem 13 FIG
PLA-110102-B 02 1 Gabinete dela Camara 320,000 Sem 13 MLC
PLA-110102-C 03 1 Sistema de Nitrogeno Liguida F10,000 Sem 13 MLC
PLA-110102-B 04 1 Ensamble, pruebas y puesta en marcha 320,000 Sem 14 FIG

Mauricio L dpez Camarena
Ve B
Gerente de Ingenieria

Tabla 3.2 Seccion de Resultados de Ingenieria para produccion
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3.4.3. Tercera etapa: Revision del diseio y desarrollo

Las etapas de revisidn y verificacion se planificaron paralelamente en la
Planeacion de Tiempos PT-110102 (ANEXO A5), los resultados se registraron en los
cuadros de Control de cambios de cada documento y la revision final en el Cuadro
general de Control de Cambios (Tabla 3.2), indicando la fecha y la persona a cargo
de la revisién. Estas se realizaron de acuerdo con lo planificado, para asegurarse de
que los resultados del disefo y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de
entrada del disefio y desarrollo.

3.4.4. Cuarta etapa: Validacion del disefio y desarrollo

Estas validaciones de disefio y desarrollo deberan realizarse de acuerdo con
lo planificado en el PT-110102 (ANEXO A5) donde se marca un periodo para
pruebas y arranque, para asegurarse de que el producto resultante es capaz de
satisfacer los requisitos para su aplicaciéon especificada o uso previsto. Siempre que
sea factible, estas validaciones deben completarse antes de la entrega o
implementacion del producto. Los registros de estas validaciones se deben mantener
en el OP-110101 (Figura 3.6) en la seccion de produccion.

DATOS DE PRODUCCION
Reporte de produccion de proyecto: RPP-AAMMDD-X

Fecha Resultado de Observaciones

Entrega prueba
01 000 5 0.00 ddimmiaa XXX-AAMMDD-X XXX
02 000 5 0.00 ddimmiag XxXX-AAMMDD-X XXX
03 000 S 0.00 ddimmifag XXX-AAMMDD-X XXX
04 000 50.00 ddimmias XOCCAAMMDD-X 200K

Reguiere Embarque: 0S| ONO Dstos de Embamue:
Liberacion del Equipo: RSC-AAMMDD-X Responsable: XXX

MNombre
v B
Gerente de Produccion

Figura 3.6 Registros de Validacion en la Orden de Produccion
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3.4.5. Control de cambios del diseno y desarrollo

Los cambios del disefio y desarrollo se encuentran identificados en el
DD-110102 (ANEXO A5) como se muestra en la Tabla 3.3 y se mantienen los
registros de los resultados de la revisién de los cambios y de cualquier accion que
sea necesaria en los distintos controles de cambios como se muestra en el Diagrama
Eléctrico PLA-110102-A (ANEXO A5), plano isométrico del gabinete PLA-110102-B
(ANEXO A5) y Plano del Sistema de Nitrégeno Liquido PLA-110102-C (ANEXO A5),
manteniendo asi los registros. Los cambios fueron revisados, verificados y validados,

para su implementacion.

CONTROL DE CAMBIOS

Descripcion Elabora Fecha Revisa Fecha Autoriza Fecha
PT-110102 Tiempos de Ejecucion FIG 02/01/M11 MLC 03/01M1 FIG 040111
PLA-110102-A Diagramas electricos MLC 02/01/11 FIG 03/01H1 MLC 0401111
PLA-110102-B Planos isometricos ¥ MLC 02/01M11 FIG 03/01M11 MLC 0401111
de fabricacion del Gabinete
PLA-110102-C Plano de armado LM2 MLC 02/01/11 FIG 03/01H1 MLC 0401111
LM-110102 Lista de materiales del FIG 02/01/11 MLC 03/01H1 FIG 0401011
Proyecto

Tabla 3.3 Cuadro general de control de Cambios
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El resultado de este trabajo nos ha aportado un vasto conocimiento y una
amplia visidon de nuestro campo laboral y académico asi como la comprensién de
todos los factores que se involucran en el desarrollo de una organizacion, todos los
factores necesarios para la creacién de un organigrama, procedimientos y registros,
al mismo tiempo discernir las actividades y asignaturas de cada perfil ocupado en el

organigrama.

Este trabajo nos ha proporcionado alternativas de conocimiento en nuevos
campos académicos y laborales, con apoyos didacticos como fueron normas y

estandares utilizados en nuestro ambiente laboral.

Como conclusién de nuestro trabajo hemos aprendido que la organizacion y
administracién de procesos y tiempos, asi como la puesta en practica, la calidad y la

mejora continua en nuestro desarrollo.

La importancia de basarnos en una norma o estandar nace de la necesidad de
seguir y aplicar un patron de procedimientos enfocado al disefio y desarrollo de un
prototipo y la norma ISO 9001:208 en el apartado 7.3 nos dio todas las pautas,
obteniendo como resultado cada uno de los procedimientos, documentos y registros
que evidencia nuestro trabajo, los cuales nos sirvieron para desarrollar el prototipo
de camara climatica mencionando que nuestro manual del sistema de gestion de la
calidad ha aportado gran impacto en la decision del disefio y desarrollo de

produccién del producto.

Es importante mencionar que los procesos establecidos y documentados son

la mejor forma de llevar a cabo un proyecto.

En este trabajo generamos la base tedrica de la Calidad, de donde surgid y
como y porque evoluciono hacia lo que es hoy en dia, con los sistemas de Gestion
de calidad como es ISO 9001:2008.
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Entendimos la importancia de estos sistemas en las organizaciones para
mejorar continuamente, ofreciendo mejores productos y a sus clientes y con esto

garantizar su satisfaccion.

También pudimos conocer a los distintos autores y como ellos con su esfuerzo
y dedicacién aportaron herramientas que han ayudado a las organizaciones en todo

el mundo.

Nos permiti6 conocer lo que son las pruebas climaticas y como esta se
encuentran presentes en todo el mundo, determinando el desempefio de los
productos pues no hay producto que no se encuentre sometido condiciones de

temperatura diversas.

La recopilacion de informacién nos permiti6 generar un prototipo que se
adapta a muy diversos protocolos de prueba y generar desempefios que se adapten

a los requerimientos de nuestros clientes.

Nos adentro en los principios de donde surgen los equipos de pruebas, ya que
estos surgieron por la necesidad de métodos para asegurar la calidad de los
productos sin importar de donde son o a donde van, y como en base a la
investigacion global de los climas se definieron los protocolos de prueba para las

camaras climaticas.

Conocimos los factores que nos sirvieron para definir los elementos de
entrada para nuestro prototipo de camara climatica como son tipo de disefio del
equipo, tolerancias en las mediciones, tipos de flujo de aire, alimentacion y otros.

Conocimos también los distintos métodos de pruebas ambientales desde las
mas sencillas como estabilidades de temperatura, las inspecciones ambientales y las
pruebas de vida acelerada que nos mostraron el tipo de sistema de refrigeracion que
después desarrollamos en el capitulo tres.

El objetivo de nuestro trabajo se vio reflejado en la conjuncion de la calidad

para generar un procedimiento de diseno y desarrollo y con esta base poder generar
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nuestro prototipo de una camara climatica con los conocimientos que adquirimos de

pruebas ambientales

Pudimos conocer las distintas cuestiones que engloban generar un sistema
de la gestion de calidad enfocado al disefio y desarrollo de proyectos de ingenieria,
ya que no fue suficiente un procedimiento de disefio y desarrollo, sino
sustentdbamos las reglas y la estructura del SGC por lo que fue necesario generar
todo un manual y una empresa simulada a la que llamamos Ingenieria y Desarrollo
en Medicién e Instrumentacién o IDMI, pues asi pudimos eliminar huecos y dudas
que se podrian generar en la documentacién de nuestro proyecto.

Una vez que definimos la planeacion y las reglas bajo las que nuestro
prototipo se llevaria a cabo realizamos el procedimiento de disefio y asi
documentamos un prototipo de camara climatica con todos los lineamientos
determinamos en base a los conocimientos de prueba que adquirimos y asi
generamos una propuesta técnica que consto de planos del equipo, diagramas
eléctricos, la planeacién de los tiempos, recursos materiales y humanos; y una
propuesta econémica para verificar la viabilidad del equipo obteniendo cotizaciones
de materiales y fabricacion del equipo.

Generar la documentacion de los proyectos de ingenieria es algo que en
muchas ocasiones se deja al final o nunca se lleva a la practica y es aqui donde es
necesario hacer hincapié en que como ingenieria se documente el trabajo pues
facilita el mantenimiento, reduce los costos de nuevos proyectos y le permite a la

organizacion competir directamente con productos de nivel internacional.

Este trabajo nos permitié entender factores de la documentacién de los

proyectos de ingenieria como fueron:

Responsabilidad: al crear documentos donde se describe alcance del trabajo y

responsables, es mas probable que suceda por las personas que tienen que hacerlo

y no rueda entre las personas del equipo, la estructura de un sistema en base a
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procesos obliga a tener un resultado antes de avanzar a otro lo que genera

responsabilidad.

Por ejemplo un proyecto no podra ser enviado a produccion sin antes ser
elaborado en su totalidad, revisado, autorizado y aprobado.

Puntualidad: Cuando en un proyecto se determinan sus tiempos y un registro
debe ser firmado y fechado, de acuerdo a tiempos ya evaluados para cumplir con
una fecha de entrega y donde ademas se define la ruta critica de aquellos elementos
que impactan directamente en la fecha de entrega, esto empuja a cumplir con las
fechas de entrega planificadas. Cuando los plazos son importantes la documentacién

es importante.

Por ejemplo, si existe una fecha limite para aprobacion por parte del cliente
las fechas de elaboracion y revisidn serdn cuidadas por el personal que las lleva

acabo, pues de ellos depende todo el proyecto.

Integridad: La incorporacién de nuestros formularios y listas de control en
nuestro proceso de disefio y desarrollo, nos sirvieron de guia para asegurar que se
cumplen todas las etapas del proceso. La documentacién adecuada esta
directamente orientada al proceso para que el proceso sea completado.

Por ejemplo, un ingeniero podria estar tentado a saltar pasos entre la
elaboracién y la autorizaciéon, pero debido a que requiere que todas las partes
involucradas den su firma este tendra que realizar todas las tareas para que la

documentacion se genere.

Consistencia: Al nosotros definir nuestros procedimientos generamos un
enfoque coherente para crear la eficiencia necesaria en nuestra organizacion y
reducir las variaciones en las formas de realizar las cosas dentro de la organizacion.
Con nuestros procedimientos la documentaciéon generada es estandarizada y los

procesos utilizados para generar la documentacién también han sido normalizados.
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Por ejemplo, si alguien realiza una orden de produccion bastara con conocer
el procedimiento de control de documentos y llevarlo a cabo para generar
correctamente el cédigo del documento lo que facilitara su busqueda en el futuro.

Comunicacion: Con la documentacion de nuestro procesos de disefio y

desarrollo, consideramos que se mejora la comunicacién entre los miembros de un
equipo multidisciplinario, aunado a las herramientas actuales con internet, como son
sistemas de archivos compartidos en internet que eliminan la necesidad de que el
equipo de trabajo se encuentre en el mismo techo, aumentando la flexibilidad de las
actividades en los proyectos.

Por ejemplo, un documento que debe ser entregado por un ingeniero que se
encuentra fuera de la ciudad o del pais, puede trabajarlo donde este y al guardarlo
este llegara a todos los puntos donde debe encontrarse dentro del edificio de la

organizacion.

Reqistro: Con nuestros registros documentados podemos mostrar las
decisiones y acciones tomadas en un proyecto, reduciendo brechas en proyectos
posteriores y evitando que los errores se repitan, asi sea afios mas tarde e incluso

respaldar al equipo.

Por ejemplo, un contratista que hace un reclamo de un error de disefio puede
provocar una investigacion sobre el proceso de disefio. Si se conservan registros
validos de las reuniones mantenidas y las decisiones adoptadas, los registros serian

inestimables en la respuesta a las sucesivas investigaciones.

Documentar los proyectos en ingenieria es muy importante, pues esto nos
ayudara a realizar mejores proyectos, corrigiendo nuestros errores y aprendiendo de
ellos.

Impulsemos la calidad en la ingenieria no como un punto aparte, sino como
parte de cada materia y cada proyecto, pues nuestro trabajo hablara por nosotros y

solo el nos protegera y llevara adelante.
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1.0 Objeto y Campo de Aplicacion
1.1 Generalidades

Presentacion del Sistema de gestion de Calidad (SGC)

Este manual del Sistema de Gestion de Calidad (SGC) esta basado en los lineamientos'que marca
la norma internacional 1SO-9001:2008 para que esta organizacién consiga una mejora<continua en la
calidad de sus procesos y sus productos siempre buscando lograr una satisfaccion total de sus clientes.

Este manual es una herramienta de gran importancia dado que coordina todos los procesos de
cada una de las areas que intervienen en esta organizacibn como ventas, ‘direccion, administracion,
Ingenieria produccion y calidad asi como los manuales, procedimientos, instructivos, formatos y registros,
asi como toda la documentacion técnica para brindar necesaria, en base a los estandares nacionales e
internacionales, leyes y reglamentos vigentes y consideraciones especificas de nuestros clientes.

En este manual se describen las responsabilidades y funciones de los distintos puestos para
realizar las funciones que el SGC requiere a fin de lograr la mejora continua de las politicas, los objetivos
de calidad y los procesos que en esta organizacion se realizan.

A través de este SGC, la organizacion se compromete a brindar productos y servicios técnico de
calidad, asi como un desarrollo integral de nuestra gente, nuestra organizacioén y nuestros clientes.

1.1.1 Presentacion de la organizacion

Ingenieria y Desarrollo en Medicion e Instrumentacion S.A. de C.V. (IDMI) es una empresa que
surge con la vocacion de ofrecer productos en base al Disefio de Ingenieria, cumpliendo con los
estandares de la industria nacional e Internacional, en las areas de medicion, instrumentacion, control,
automatizacion, disefio estructural y disefio de prototipos.

IDMI desarrolla sus equipos:-utilizando los requerimientos de la industria en conjunto con las normas
y estandares que requieren cumplir para su desempefo, combinando el conocimiento de distintas ramas
de ingenieria como ‘son: mecanica, eléctrica electronica, control, telecomunicaciones, termodinamica y
software aplicado:

A continuacién en la Fig. 1. se muestra el organigrama de IDMI asi como los distintos puestos que
conforman las® gerencias. Cuando solo exista una persona por puesto las funciones de todo el
departamento se realizaran por la persona que encabeza el departamento y se podra auxiliar de sus
colaboradores en funciones que asi lo requieran.
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1.2 Alcance

El alcance del Sistema de Gestion de Calidad de Ingenieria y Desarrollo en Medicion e

Instrumentacioén S.A. de C. V. contempla: el disefio y desarrollo de Equipos de Medicion e Instrumentacion,
industrial y de pruebas.

1.2.1 Exclusiones al SGC

No se contemplan exclusiones en este Sistema de Gestion de Calidad

2.0 Referencias normativas

El manual del sistema de gestion de la calidad de IDMI esta hecho conforme a la.norma:

e NMX-CC-9001-IMNC-2008 Sistema de gestion de la calidad — Requisitos

3.0 Términos y definiciones

Accion Correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra
situacién indeseable.

Accion Preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra
situacion potencialmente indeseable.

Calidad: Grado en que un conjunto_de caracteristicas y propiedades de un producto/servicio
cumplen con los requisitos.

Caracteristica de la Calidad: Rasgo diferenciador inherente de un producto, proceso o sistema,
relacionado con un requisito.

Cliente: Persona u organizacion que recibe el producto o servicio.

Cliente Interno: Es quien se encuentra dentro de la empresa por su ubicacién en el proceso de
trabajo. Sea fabril o de oficina, recibe de otros u otros algun producto, documento, etc., que él debe
seguir procesando o utilizando para alguna de sus tareas.

Cliente Externo: Es el cliente final de la empresa. El que estéa fuera de ella y que compra el producto
0 servicio que la empresa genera.

Correccidn: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.
Defecto: Incumplimiento de un requisito asociado a un uso previsto o especificado.

IDMI: Siglas del nombre de la organizacién Ingenieria y Desarrollo en Medicion e Instrumentacion
S.A.

Mejora Continua: Actividad recurrente para aumentar la capacidad de cumplimiento de los
requisitos.
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No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

Organizacién: Conjunto de personas o instalaciones con una disposicion de responsabilidades,
autoridades y relaciones.

Politica de la Calidad: Intenciones globales y orientacién de una organizacién relativas a la calidad
tal como se expresan formalmente por la alta direccién.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, que transforman
elementos de entrada en resultados.

Producto / Servicio: El resultado de un proceso. El concepto producto incluye servicios, hardware,
software, materiales procesados o la combinacién de ellos. Puede ser tangible, intangible o
combinacion de ambos.

Proveedor: Organizacidén o persona que proporciona un producto/servicio.

Proyecto: Proceso Unico consistente en un conjunto.de actividades coordinadas y controladas con
fechas de inicio y finalizacion, llevadas a cabo para lograr un objetivo conforme con requisitos
especificos, incluyendo limitaciones de tiempo, costo y.recursos.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempenada

4.0 Sistema de Gestion de la Calidad

4.1 Requisitos generales

El gerente de calidad establece, documenta, implementa y mantiene un Sistema de Gestion de

Calidad bajo la norma ISO 9001-2008 y-mejora continuamente su eficacia, tal y/o delega la responsabilidad
y monitorea los resultados, comose establece en el presente documento.

a)

El gerente general en conjunto con los gerentes de departamentos determinan los procesos
necesarios para el logro de los objetivos de calidad mediante juntas en las cuales se definen e
integran los procesos en el Macroproceso (Fig. 2) y

Determina la secuencia e interaccion de los mismos.

Determina los criterios y los métodos necesarios en los procedimientos del SGC para asegurarse
de que tanto la operacion y el control de estos procesos sean eficaces, para cada departamento.

La Direccion asegura la disponibilidad de recursos e informacion necesarios para apoyar la
operacion y el seguimiento de estos procesos.

Realiza el seguimiento, la medicién y el andlisis de estos procesos, cuando sea aplicable (se
describe en el apartado 8.2 y 8.4).

Implementa las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora continua
de estos procesos, por medio de los criterios establecidos en el manual de calidad (se describe en
el apartado 8.5).
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El gerente de calidad gestiona estos procesos en base a los lineamientos de esta norma.

Titulo
Fase
Inicio m
),
CLENTE SOLICITA
COTIZACION
° €OT - 00 ¢Concli OP - 00
2 PROCESO DE VENTA I >  Concluyo N .
1S atisfactoriamente? 5|
o
> —_ -
NO
{Motivos fuera~__S! ‘/6
de alcance? >
R Proceso de disefioy Proceso de evaluacion de
desarrollo necesidades
o
=
]
=3 RM - 00 sv-00
@
[T
=
@ @
No si
Proceso de solicitud verificacion LM-00
c de material p—
il .
=3
e
B N
2 4
=
2 si
< Proceso de R
asignacién de ¢Aceptada?
recursos -
™l
No \_/
Proceso de
evaluacién de ¢Procede?
4 reclamos
Nl
=3
1=
=]
< No
<]
s
5 d
- ¢Acepta el Proceso de )
> Fi
@—» Proceso de ejecuion e > o i in
si

Fig. 2 Macroproceso de IDMI
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Cuando se contratan servicios externos estos deberan ser inspeccionados a fin de evaluar el
cumplimiento de los requisitos del disefio con los resultados del producto el cual debe ser registrado
para verificar la conformidad con el disefio.

4.2 Requisitos de la Documentacion

4.2.1 Generalidades

La documentacion del SGC consta de:

Declaracién documentada de la politica de calidad (apartado 5.3) y objetivos de calidad (apartado
5.4.1).

Manual del Sistemas de Gestién de Calidad ISO 9001-2008 IDMI (M-SGC).

Los procedimientos documentados y los registros requeridos por la norma ISO 9001-2008, (relacién
contenida en el documento R-CD-AAMMDD-X del afio en curso)

Los documentos necesarios asi como los registros, para asegurar la eficaz planificacion, operacion
y control de sus procesos, (relacion contenida en el documento R-CD-AAMMDD-X del afno en
curso).

4.2.2 Manual de la calidad

El Manual del Sistema de Gestion de Calidad de IDMlincluye:

El alcance del SGC (apartado 1.2), incluyendo. los detalles y la justificacion de cualquier exclusién
(apartado 1.2.1)

Los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de la calidad, o
referencia a los mismos;y

Una descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion de la calidad. contenida
en la descripcién del macro proceso y los procedimientos.

4.2.3 Control de los documentos

Los documentos.del SGC se controlan y rigen por medio del Procedimiento de Control de

Documentos (P-CD-110101). Los registros son un tipo especial de documentos y la forma en que se
controlan estd definida en el apartado 4.2.4. Este es definido y mantenido por IDMI en un procedimiento
documentado en el cual se definen los controles necesarios para:

2oy

Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision.

Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente.

Asegurar que se identifican los cambios y el estado de la versién vigente de los documentos.
Asegurar que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran disponibles en
los puntos de uso.

Asegurar que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables.

Asegurar que los documentos de origen externo, que son necesarios para la planificacién y la
operacion del SGC, se identifican y controla su distribucion.
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g) Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicar una identificacion adecuada en
el caso de que se mantengan por razones legales o de otra indole.

La nomenclatura se construye en base a los lineamientos del procedimiento de control de
documentos (P-CD-110101) y cada uno de los manuales, procedimientos, instructivos, formatos y
registros se encuentra en la lista maestra de control de documentos R-DC-AAMMDD-X-
(P-CD-110101, apartado 8).

4.2.4 Control de los registros

El Procedimiento de Control de Registros (P-CR-110101) define los lineamientos para que los
registros del SGC y de la operacion de los procesos, pueda proporcionar evidencia de la-.conformidad con
los requisitos, asi como de la operacion eficaz del SGC; define los/ controles ‘necesarios para la
identificacion, el almacenamiento, la recuperacion, la retencién y la disposicién de los registros.

Asi mismo define los mecanismos para que los registros ‘permanezcan legibles, identificables y
recuperables.

5.0 Responsabilidades de la Direccion
5.1 Compromiso de Direccion

El director general de IDMI se compromete a: promover el desarrollo, implantacion y mantenimiento
del SGC, asi como la mejora continta de todos los procesos de las diferentes gerencias a través de las
siguientes actividades:

e Comunicar la importancia de satisfacer los requisitos del cliente a todo el personal.
e Establecer la politica de calidad (apartado 5.3).

e Establecer los objetivos de calidad (apartado 5.4.1).

e Realizar las revisionespor |a direccion.

e Asegurar la disponibilidad de recursos.

Asi mismo asigna al.gerente de calidad como su representante para realizar todas las funciones
mencionadas y mantenerlo al tanto.

5.2 Enfoque al cliente

El establecimiento de requisitos del cliente se detalla en el apartado 7.2.1. La Direccion con el
apoyo de la gerencia de Calidad, se aseguran de que el enfoque de los procesos con respecto al cliente es
el adecuado con el proposito de aumentar la satisfaccion de los mismos.

La medicion de la satisfaccidon del cliente se detalla en la apartado 8.2.1. La gerencia de Calidad se
encarga de analizar dicha informacién y entregarla en las revisiones por la direccion.
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5.3 Politica de Calidad
El gerente de calidad determina la politica de calidad de la siguiente forma:

Esta politica de calidad es comunicada a cada uno de los empleados por el gerente general, el
Representante de la Direccion y/o el gerente de calidad.

Politica de Calidad

Desarrollar sistemas y equipos que cumplan los requisitos de
nuestros clientes, considerando las normas aplicables y las
mejores practicas de la industria, con un enfoque de mejora

continua.

Mauricio Lépez Camarena
Gerente de calidad

5.4 Planificacion
5.4.1 Objetivos de calidad

Los objetivos del SGC se establecen y mantiene siguiendo la politica, los cuales se mantiene y

actualizan a fin de cumplir los requisitos del producto y las necesidades de la organizacién; estos objetivos
se describen a continuacién:

Objetivos de Calidad

e Mantener la satisfaccion de nuestros clientes en un 80%.
e Mantener la liberacidon en tiempo del producto en un 80 %.
e Reducir el desperdicio de material en un 10%.
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Estos objetivos son medidos como se describe en el apartado 8.4. Mismos que pueden ser
cambiados 0 mejorados sin tener que modificar todo el M-SGC, solo requiere ser aprobadas y firmadas por
la direccién e informadas a todo el personal.

5.4.2 Planificacion del Sistema de Gestion de Calidad.

El gerente de calidad asegura que:

e La planificacién del SGC se establece y cumple en los procedimientos operativos.

e La integridad del SGC se mantiene al cumplir con lo especificado en el Plan de Calidad para el
SGC, el cual es publicado por la organizacion para que el personal conozca en que tiempos se
deben emprender los eventos para el mantenimiento del sistema (Capacitacion, Auditorias internas,
Revisiones de la Direccion y Juntas de Retroalimentacién).

5.5 Responsabilidad Autoridad y Comunicacién
5.5.1 Responsabilidad y autoridad

El gerente de calidad con el apoyo del jefe de reclutamiento, definen las responsabilidades y
autoridades de los diferentes puestos en los perfiles de puestos y los procedimientos del SGC. Cuando no
exista mas personal, el personal de la gerencia de Calidad suplira los puestos que se encuentren sin
encargado y la Direccién suplird a Calidad cuando no esté disponible en sus funciones.

5.5.2 Representante de la Direccion

El director general designa al gerente general como representante de la direccion, quien tiene la
responsabilidad y autoridad para:

e Asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el
sistema de gestién de la calidad;

e Informar a la direccién sobre el desempefo del sistema de gestion de la calidad y de cualquier
necesidad de mejora; y

e Asegurarse de que se promueve la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los
niveles de:la organizacion.

El Representante de la Direccion recibe el nombramiento (Que se sustenta en el cuadro de
abajo: Nombramiento del Representante de la Direccion), debera ser comunicado a todos los
miembros de |IDMI.

Cuando el Representante de la Direccion no pueda estar por causas de fuerza mayor, el gerente de
calidad se encargara de todas las funciones del Representante de la Direccion.
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A continuacién se presenta el nombramiento del Representante de la Direccion.

Nombramiento del Representante de la Direccion

08 de Marzo de 2010
Al Personal de IDMI

La Direccion designa a Fernando Isvoset Gonzalez Poblano como representante de la direccién quien, con
independencia de otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:
1. Asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el SGC.
2. Informar a la direccion sobre el desempefo del SGC y de cualquier necesidad de mejora

3. Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia en base a los requisitos del cliente en todos
los niveles de la organizacion.

Mauricio Lopez Camarena
Director General

5.5.3 Comunicacion Interna

El representante de la direccién se asegura de 'que exista una correcta comunicacién entre las
gerencias a fin de que exista apoyo entre los distintos procesos y asi asegurar que se establecen los
procesos de comunicacion adecuados dentro de la‘organizacion.

Esta se comunicacion interna se realiza proporcionando los canales de comunicacion como son
electrénico, escrito, directo y definiendo’la comunicacién entre los distintos departamentos como se
muestra en el Macroproceso:

La comunicacion relacionada con el SGC se lleva por los medios fisicos o electrénicos disponibles.

5.6 Revision por la direccion
5.6.1 Generalidades

El representante de la direccion en conjunto con el gerente de calidad revisan el SGC
periédicamente en su totalidad al menos una vez al afo siguiendo los lineamientos del Procedimiento de
Revision porla Direccién (P-RPD-110101), para asegurarse de su eficacia y cumplimiento, a fin de evaluar
las oportunidades de mejora continua y la necesidad de efectuar cambios en el SGC. Se da evidencias de
las revisiones en las minutas (MIN-AAMMDD-X) y cualquier cambio a la documentacién se registra en la
Lista de Control de Documentos (R-CD-AAMMD D-X).
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5.6.2 Informacio

n para la Revision

Anualmente se revisara la conveniencia, adecuacion y eficacia del SGC. A estas reuniones asisten
el representante de la direccion, el gerente de calidad y el personal de las gerencias que el representante
de la direccion considere deban estar presentes. Estas revisiones son comunicadas al director general, a
fin de que participe en las juntas o se le reporten los resultados de estas en caso de no asistir.

La informacién de entrada para esta revision incluye:

¢ Resultado de auditoria (RAI-AAMMDD-X)

o Retroalimentacion del

e Estado de acciones correctivas y preventivas (SAC-AAMMDD-X)

cliente (ESC-AAMMDD-X)

e Desempeno de los procesos y conformidad del producto

e Acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas

e Cambios que podrian
¢ Recomendaciones de

afectar al SGC
mejora

e Evaluaciones de Proveedores (EP-AAMMDD-X)

La informacién de entrada y los resultados de la revisidn son los indicados mismos que se registran
en la minuta (MIN-AAMMDD-X).

5.6.3 Resultados de la revision

Los resultados de la revision por la direccién incluyen las decisiones y acciones relacionadas con:

e La mejora de la eficacia del sistema de gestidn de calidad y sus procesos

e Lamejora del producto en relacion. con los requisitos del cliente y

e Las necesidades de recursos.

Se levantan las acciones correctivas y preventivas (SAC-AAMMDD-X) en caso de detectarse algun
incumplimiento en el resultado de la revisién por la Direccién.

6.0 Gestion de los Recursos

6.1 Provision de los Recursos

El gerente administrativo determina y provee los recursos para implementar y mantener el SGC,
mejorar continuamente su eficacia y aumentar la satisfaccion de los clientes en el presupuesto anual y la

asignacion de recursos de ac

uerdo procedimiento P-ADR-110101.

6.2 Recursos Humanos

6.2.1 Generalidades
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El personal que realice trabajos que afecten a la conformidad con los requisitos debe ser
competente con base en la educacion, formacion, habilidades y experiencias apropiadas que determina el
Perfil del Puesto.

6.2.2 Competencia, formacion y toma de conciencia

Este punto se cumple tomando las siguientes acciones dentro de IDMI:

e Se determina la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan a la
conformidad con los requisitos del producto, definiendo perfiles de puestos y funciones en los
procedimientos.

e Se proporciona formacion y/o cursos de capacitacion para satisfacer las necesidades de formacién
y capacitacion del personal cuando existen areas de oportunidad para el cumplimiento de sus
funciones; estas se registran en el Programa de Entrenamiento (PDE-AAMMDD-X);

e Se evaluan las capacitaciones tomadas mediante evaluaciones.

e Se motiva e involucra al personal en Juntas de Retroalimentacion (MIN-AAMMDD-X), a fin de que
sean conscientes de la importancia de sus actividades y de como contribuyen al logro de los
objetivos de IDMI; y

e Todas la acciones anteriores se registran para dar constancia de que se mantiene los registros
apropiados de la educacién, formacion, habilidades y experiencia.

6.3 Infraestructura

La infraestructura que conforma IDMI se proporciona y mantiene para lograr la conformidad con los
requisitos del producto. Esta incluye:

o Oficinas
e (Cafeteria
e Almacén

e Equipos para los procesos:
e Equipo de computo

e Mobiliario

e Papeleria

e Herramienta
e Equipo

e _Servicio de apoyo:

e Vehiculos de la empresa
e Internet

e Teléfono fijo

e Telefonia celular

e Fax
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6.4 Ambiente de trabajo

El Ambiente trabajo se determina y gestiona considerando factores fisicos, temperatura, luz,
humedad y ergonomia entre otros a fin de generara un ambiente propicio para lograr la conformidad con
los requisitos del producto.

7.0 Realizacion del Producto
7.1 Planificacion de la realizacion del producto

La planificacién de la realizacién del producto se describe en el Macro-proceso (Fig. 2) donde se
desarrollan los procesos necesarios para la realizacion del producto.

7.2 Procesos Relacionados con el Cliente
7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto

Estos se determinan en la Cotizacién (COT-AAMMDD-X) realizada por la gerencia de ventas en
base a su procedimiento de venta P-VEN-110101 y contemplan los siguientes puntos:

e Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo. los requisitos para las actividades de la
entrega y posteriores a la misma;

e Los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado o para el uso
previsto cuando sea conocido;

e Los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto;

e Los requisitos especificos que estén especificados en la cotizacion de IDMI; y

e Cualquier requisito adicional que considere IDMI necesario.

Estos requisitos son la base del disefio y desarrollo DD-AAMMDD-X

7.2.2 Revisiondelos Requisitos Relacionados con el Producto

Los requisitos_relacionados con el producto son revisados conforme a los lineamientos del
Procedimiento de Venta (P-VEN-110101) donde interactian los departamentos de ventas e ingenieria. Los
requisitos que este procedimiento contempla son:

¢ Que estén definidos los requisitos del producto;

e Que estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los
expresados previamente; y

e Que se ha determinado la capacidad de IDMI para cumplir con los requisitos definidos por el
cliente.

Se mantiene registro de esta revisién en los registros de ventas y en las cotizaciones (COT-
AAMMDD-X) generadas al cliente.
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Cuando el cliente no nos proporciona una declaracién documentada de sus requisitos, estos se
confirman con el cliente antes de la aceptacion y se hace constancia de esto por medio fisico mediante la
Orden de Compra del cliente.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la gerencia de ventas debe asegurarse de
actualizar la documentacién pertinente que sea modificada, a fin de que el personal correspondiente sea
consciente de los requisitos modificados.

7.2.3 Comunicacion con el Cliente

La gerencia de Ventas con el apoyo de la gerencia de ingenieria, es la encargada de mantener
comunicacion eficaz y oportuna con el cliente, durante el proceso de venta, aprovechando los medios que
sean necesarios para esto (visitas, llamadas, medios electrénicos o impresos), posteriormente debera ser
intermediario y/o turnar la comunicacion a la Gerencia de Ingenieria una vez que la compra se realice,
durante los procesos posteriores y hasta la entrega del producto. Una ves entregado el producto la
gerencia de ventas retomara la comunicacién (mediante, llamadas y/o medios electrénicos) con el cliente a
fin de mantener un canal de comunicacién con él y asegurar su satisfaccién.

7.3 Disefio y Desarrollo
7.3.1 Planificacion del diseio y desarrollo

La planificacion del disefio y desarrollo se encuentra descrita en el Procedimiento de disefio y
desarrollo P-DD-110101 donde se determinan:

e Las etapas del disefio y desarrollo.

e La revision, verificacién y validacion, apropiadas para cada etapa del disefio y desarrollo.
e Las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

e Las partidas presupuestales de los proyectos.

La asignacion de responsabilidades se encuentra definidas en el procedimeinto de Disefio y
Desarrollo P-DD-110101.

Los registros relacionados con la planificacién del disefio y desarrollo se enlistan en el P-DD-
110101 apartado 8.

7.3.2 Elementos de entrada para el disefo y desarrollo

Los elementos de entrada del disefio y desarrollo se encuentran descritos en Orden de Produccion
(OP-AAMMDD-X), la cotizacién (COT-AAMMDD-X) correspondiente a la compra y la orden de compra del
cliente (OC cliente). Estos elementos de entrada incluyen:

e Los requisitos funcionales y de desempefio;
e Los requisitos legales y reglamentarios aplicables;
e Cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo;
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Mismos que son revisados para comprobar su adecuacion. Los requisitos deben estar completos
sin ambigliedades y no ser contradictorios; estos datos obtenidos del cliente se registraran en el registro
del Disefio y Desarrollo (DD-AAMMDD-X) del proyecto.

7.3.3 Resultados de Diseno Y Desarrollo

Los resultados de disefio y desarrollo se definen bajo los lineamientos estipulados en el
procedimiento de disefio y desarrollo (P-DD-110101). Estos resultados del disefio. y desarrollo
comprenden:

a) Requisitos de los elementos de entrada para el diseno y desarrollo,

b) Informacion apropiada para la compra, la produccion y la prestacion del servicio.
c) Contiene o hace referencia a los criterios de aceptacién del producto:

d) Las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso seguro y correcto.}

7.3.4 Revision de disefno y desarrollo

La revision del Diseno y Desarrollo se realiza en base a lo especificado en el P-DD-110101, para:

e Evaluar la capacidad de los resultados del disefo y.desarrollo para cumplir los requisitos.

e |dentificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.

e En caso de que la gerencia de Producciéon encuentre irregularidades en la peticion del disefo y
desarrollo contra los requisitos del producto, regresara la documentacion para su correccion al
departamento de Ingenieria.

Los registros de los resultados de las Revisiones se encuentran especificados en los registros DD-
AAMMDD-X de cada proyecto.

7.3.5 Verificacion del Diseno y Desarrollo

La verificacion del Diseno y Desarrollo se realiza en base a lo especificado en el P-DD-110101, los
registros de los resultados de la verificacion se encuentran especificados en el DD-ST00 de cada proyecto.
La verificacion es:realizada por el Gerente de Ingenieria.

7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo

La validacion del Disefio y Desarrollo se realiza en base a lo especificado en el P-DD-110101, los
registros de los resultados de la validacion deben mostrar evidencia de la aceptacion del cliente mediante
correos electronicos o llamadas donde se compruebe su aprobacion para produccion.

7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo

El Control de los cambios del disefio y desarrollo se realiza en base al P-DD-110101, mismo que
sera plasmado en los documentos pertinentes como son: disefio y desarrollo (DD-AAMMDD-X), planos
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(PLA-AAMMDD-X), templetes (TEM-AAMMDD-X), listas de materiales (LM-AAMMDD-X) y planeacién de
tiempos (PT-AAMMDD-X); en la seccién de revisién.

7.4Compras
7.4.1 Proceso de Compras

Las gerencias, administrativa y de calidad respectivamente, son responsables de asegurar que los
productos adquiridos cumplen con los requisitos de compra especificados en los requerimientos de
materiales en sus distintas etapas, como se define en el Procedimiento de Compra (P-COM-110101).

El jefe de compras es responsable de evaluar a sus proveedores, periddicamente siguiendo los
lineamientos del Procedimiento de compras y manteniendo registro de estasrevaluaciones en la lista de
proveedores aprobados LPA-AAMMDD-X.

7.4.2 Informacion de las compras

El jefe de compras se asegura de que el producto adquirido cumple con los requisitos de compra,
especificados en los requerimientos de materiales (RM-AAMMDD-X), cotejandolos con las érdenes de
compra (OC-AAMMDD-X) y las facturas entregadas por el proveedor, siguiendo el P-COM-110101.

7.4.3 Verificacion de los productos comprados

Es responsabilidad del jefe de compras revisar que los productos concuerden con las 6rdenes de
compra (OC-AAMMDD-X) al momento de recibirlos y que se encuentren en buen estado, siguiendo los
lineamientos que se describen en el procedimiento de compras P-COM-110101

7.5 Produccion y prestacion del servicio
7.5.1 Control de la produccion y de la prestacion del servicio

Los controles en la producciény prestacion de servicios en IDMI contemplan:.

e La disponibilidad.de informacién que describa las caracteristicas del producto (COT-AAMMDD-X y
OP-AAMMDD-X)

e Ladisponibilidad de instrucciones de trabajo cuando sea necesario.

e El uso del equipo apropiado.

e Ladisponibilidad y uso de equipos de seguimiento y medicién.

e ' La implementacion de actividades de liberacién, entrega y acciones posteriores a la entrega del
producto en el reporte de servicio de campo (RSC-AAMMDD-X).

e _Todas las inspecciones realizadas en la produccion del proyecto se registran en el Reporte de
produccion del proyecto (RPP-AAMMDD-X).

Esto se encuentra definido en el Procedimiento de Produccion P-PRO-110101
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7.5.2 Validacion de los Procesos de la Produccion y de la Prestacion del Servicio

Aquellos procesos de produccién que no puedan ser verificados y controlados durante la realizacién
del proyecto, deberan ser validados, posteriormente a la entrega del producto al cliente, realizando un
seguimiento del desempeno durante la vida Gtil del equipo y deben ser informados al cliente como parte de
las condiciones de compra. Esto se encuentra definido en el Procedimiento de Producciéon (P-PRO-
110101).

7.5.3 Identificacion y Trazabilidad

Se identifica el estado de los productos y los servicios con respecto a los requisitos de seguimiento
y medicidn a través de los diferentes registros que se generan (véase lista maestra de control de registros
en P-CD110101 apartado 8) y Procesos descritos en el Macroproceso, en el'cual se pueden identificar las
fases de los procesos. Mismos que son reflejados en el llenado de los formatos y realizados por los
responsables de cada Gerencia.

De esta manera se controla la identificacién unica del producto y/o servicio asi como los recursos
que seran destinados a este y se mantienen los registros-actualizados, estos permiten establecer la
trazabilidad de nuestros productos, y de los recursos asignados a estos.

Los registros que nos permiten realizar la identificacion y trazabilidad de un proyecto se encuentran
en la orden de produccién OP-AAMMDD-X de cada proyecto.

7.5.4 Propiedad del cliente

Todo el personal de IDMI cuida los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el
control de la organizacion o estén-siendo utilizados por la misma. En las diferentes estapas del
macroproceso el personal involucrado identifica, verifica, protege y salvaguarda los bienes que son
propiedad del cliente suministrado para su utilizaciéon o incorporacion dentro del producto; cualquier bien
que sea propiedad del cliente y se pierda, deteriore 0 que de algun otro modo se considere inadecuado
para su uso, debe ser registrado por el gerente del departamento involucrado, y comunicado al cliente por
el gerente de calidad. Los datos del cliente son controlados y protegidos para evitar su pérdida y/o uso
indebido, como se marcaen el P-CD-110101.

7.5:5 Preservacion del Producto

La preservacion del producto se realiza en base al Procedimiento de Almacén (P-ALM-110101 ). En
este se define la preservacién incluyendo la identificacién, manipulaciéon, embalaje, almacenamiento y
proteccion del mismo; la preservacion es aplicable no solo al producto si no también a sus partes
constitutivas.

Cualquier deterioro 0 dafio que se produzca como consecuencia de una operacion de manipulacién
sera notificada al gerente de calidad mediante una solicitud de accién correctiva (SAC-AAMMDD-X).
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7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicion

El jefe de calibracion desarrolla y mantiene Procedimiento de Calibracion (P-CAL-110101), en el
cual se determinan los lineamientos para el seguimiento y la medicion a realizar en “los equipos de
seguimiento y medicidon” que son necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del preducto
con los requisitos determinados. Ademas en el procedimiento de calibracién se asignan las funciones del
personal a cargo.

En el P-CAL-110101 se encuentran definidos los lineamientos que aseguran que el seguimiento y
medicién se realizan de manera coherente con los requisitos del producto.

Debido a la naturaleza de los equipos producidos, el P-CAL-110101 contempla la contratacién de
laboratorios externos para la calibracion de los mismos, los cuales deben contar con'las acreditaciones
requeridas y las magnitudes adecuadas de calibracion, con equipos trazables a patrones nacionales y/o
internacionales.

Las acciones a realizar cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, se
encuentra descrita en el P-CAL-110101.

Se ha determinado un puesto de Jefe de Calibracién, el cual es el encargado de evaluar y registrar
la validez de los resultados, asi como tomar las acciones apropiadas sobre equipos y cualquier producto
afectado (SAC-AAMMDD-X). También se encarga de mantener registros de los resultados de la
calibracion y la verificacion en el registro de calibracion R-CAL-AAMMDD-X.

La evaluaciéon de la capacidad de los programas informaticos de seguimiento y medicion se
describe en el P-CAL-110101 .

8.0 Medicion, analisis y mejora
8.1 Generalidades

El gerente de calidad planifica e implementa procesos de seguimiento, medicién, andlisis y mejora
necesarios para:

e Demostrar la conformidad con los requisitos del producto (apartado 8.2.4)
e Asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la calidad (véase 8.2.2);
e Mejorar.continuamente la eficacia del sistema de gestiéon de la calidad (véase 8.3, 8.4, 8.5).

Esto comprende la determinacién de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas estadisticas, y
el alcance de su utilizacion.

8.2 Seguimiento y medicién

8.2.1 Satisfaccion del cliente

Elaboro: Reviso: Aprobd:

Mauricio Lépez Camarena Fernando Isvoset Gonzalez Poblano Mauricio Lépez Camarena




Cdédigo: M-SGC-110101
LN\ MARUAL
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD Pégind  Phgina 23 do 26

El jefe de calidad y seguimiento del SGC realiza mediciones de la satisfaccidén del cliente mediante
la evaluacion de la satisfaccién del cliente ESC-AAMMDD-X, mismo que utiliza como indicador conforme al
procedimiento de medicién andlisis y mejora P-MAM-110101.

8.2.2 Auditoria interna

La gerencia de Calidad se encarga de realizar una auditoria interna al afno para determinar si el
sistema de gestién de calidad:

e Es conforme con las disposiciones planificadas con los requisitos de la norma ISO 9001:2008 y con
los requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos por IDMI; y

e Se implementa y mantiene de manera eficaz.
La gerencia de Calidad planifica un programa de auditorias internas'tomando en consideracion:

e FElestado y la importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los resultados de
auditorias previas.

e Los criterios de auditoria, el alcance de la misma, su frecuencia y metodologia.

e La seleccion de los auditores y la realizacién de las auditorias para asegurar la objetividad e
imparcialidad del proceso de auditoria.

¢ Que los auditores no deben auditar su propio-trabajo.

En el procedimiento de Auditoria Interna (P-Al-110101) se definen las responsabilidades y
requisitos para la planificacién y realizacion de auditorias, asi como los medios para informar los resultados
y para mantener los registros los cuales se encuentran definidos en el procedimiento de auditoria interna
P-Al-110101, apartado 8.

El gerente del area que esté siendo auditada debe asegurarse de que se realizan las correcciones y
se toman las acciones correctivas necesarias sin demora injustificada, para eliminar las no conformidades
detectadas y sus causas.

Las actividades de seguimiento deben incluir la verificacion de las acciones tomadas y el informe de
los resultados de la verificacion. (Apartado 8.5.2)

8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos

El-representante de la direccién y el gerente de calidad han establecido métodos de seguimiento
que han incluido en sus procesos operativos y un procedimiento de medicién anélisis y mejora P-MAM-
110101 para demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados planificados. Cuando no
se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, segun
sea conveniente conforme al Procedimiento de Accién Correctiva (P-AC-110101).

8.2.4 Seguimiento y medicion del Producto

El gerente de calidad hace el seguimiento y mide las caracteristicas del producto para verificar que
se cumplen los requisitos del mismo. Esto lo realiza durante las etapas de disefio y desarrollo
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(P-DD-110101) y produccion (P-PRO-110101), y mantiene evidencia de la conformidad con los criterios de
aceptacion.

Esto se registra en los diversos formatos que conforman estos procesos, en los cuales se indican
la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberacién del producto al cliente.

La liberacién del producto y la prestacion del servicio al cliente no debe llevarse a cabo hasta que
se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que sean aprobadas por
la direccién y cuando corresponda, por el cliente.

8.3 Control de Producto No Conforme

El gerente de calidad establece y mantienen un procedimiento de producto .no‘conforme P-PNC-
110101, en este se definen los lineamientos para asegurar que el producto y/o servicio que no sea
conforme con los requisitos, se identifica y controla para prevenir suuso o _entrega no intencional. Los
controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas con el‘tratamiento del producto no conforme
estan definidos en este procedimiento.

Cuando sea aplicable el gerente de calidad tratara los productos no conformes mediante una o mas
de las siguientes maneras:

e Tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada (P-AC-110101);

e Autorizando su uso, liberacion o aceptacion bajo concesién por una autoridad pertinente y, cuando
sea aplicable, por el cliente (requiere redaccion de condiciones y firma de Aceptacion en el
RSC-AAMMDD-X); y

e Tomando acciones para impedir su uso o-aplicacién originalmente prevista (requiere redaccion de
condiciones y firma de Aceptacién en el RSC-AAMMDD-X).

e Tomando acciones apropiadas a los efectos actuales o potenciales de la no conformidad cuando se
detecte un producto no conforme después de su entrega o cuando ya se haya iniciado su uso.
Descrito en el Procedimiento de servicio de atencion al cliente (P-SAC-110101).

e Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificacién para
demostrar su conformidad con los requisitos.

Se mantienen registros de la naturaleza de las No Conformidades y de cualquier accién tomada
posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido (P-PNC-110101)

Cuando se detecta un producto No Conforme después de la entrega o cuando ha comenzado su
uso, el gerente de calidad tomara las acciones apropiadas respecto a los efectos potenciales y actuales de
la'no conformidad, siguiendo los lineamientos del P-PNC-110101

8.4 Analisis de datos

La gerencia de calidad con apoyo de las demas gerencias, a fin de demostrar la adecuacién y la
eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad, determina, recopila y analiza los datos apropiados,
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siguiendo los lineamientos que se encuentra detallado en el Procedimiento de Medicién, Analisis y Mejora
(P-MAM-110101). El andlisis de estos datos le proporciona informacién sobre:

e |La satisfaccidon del cliente

e La conformidad de los requisitos de los producto y servicio

e lLas caracteristicas y tendencias de los procesos servicios y productos, incluyendo  las
oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas.

e El desempenfio de los proveedores.

Se registraran todos los datos generados, asi, el sistema permitira acceder no sélo al dato puntual,
sino a las tendencias (indicadores) y a su posicionamiento contra los objetivos establecidos (apartado
5.4.1). Las conclusiones de estos andlisis son revisadas en las distintas revisiones por la direccion,
auditorias internas y en las juntas de retroalimentacién del SGC.

8.5 Mejora
8.5.1 Mejora continua

La mejora continua en IDMI se busca constantemente, a través de revisiones del SGC y juntas de
retroalimentacion, desarrollo e implantacién de la Politica de la Calidad, los objetivos e indicadores
asociados, la realizacién de Auditorias Internas, el andlisis de los datos y la aplicacion sistematica de
acciones correctivas y preventivas, garantizando asi la mejora continua en la eficacia del sistema de
gestién de calidad.

La mejora continua implica no sélo corregir las causas de las desviaciones detectadas, si no
prevenir las futuras y optimizando los procesos:y.actualizando los formatos vigentes. Ello significa, no sélo
medir y analizar, sino definir e implementar cambios en los enfoques o formas de actuar.

Cuando sea detectado algun éarea de oportunidad para los procesos o productos, se informara a la
gerencia de calidad, que a lawvista de la informacion y de la oportunidad, realizara una solicitud de accion
de mejora (SAM-AAMMDD-X), y la desarrollara de acuerdo con lo descrito en el procedimiento de accion
de mejora (P-AM-110101).

8.5.2 ‘Accion correctiva

Las< no conformidades podran ser detectadas por cualquiera de las siguientes vias: no
conformidades derivadas de auditorias, quejas o reclamaciones de clientes, etc. La gerencia de calidad, en
conjunto con la gerencia involucrada, procedera a la apertura de las acciones correctivas siguiendo el
procedimiento de Accion Correctiva (P-AC-110101).

Las no conformidades seran analizadas para determinar sus causas y una vez determinadas e
implementadas las acciones necesarias, se realizara un seguimiento de las mismas para comprobar su
eficacia y verificar que los resultados cumplan con los objetivos.

Elaboro: Reviso: Aprobd:

Mauricio Lépez Camarena Fernando Isvoset Gonzalez Poblano Mauricio Lépez Camarena




Cddigo: M-SGC-110101
LN\ MARUAL
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD Pégind : Phgina 26 do 26

En las revisiones por la direccion, se presentaran los resultados del seguimiento y cierre de las
acciones correctivas, en el periodo analizado. La gerencia de calidad revisara la situaciéon en conjunto con
la direccién y, eventualmente, estableceran comités de actuacion y asignaran tareas.

8.5.3 Accion preventiva

Cuando sea detectado algun riesgo potencial para los procesos o productos, se informara a la
gerencia de calidad, que a la vista de la informacion y de la oportunidad, realizara una solicitud de accion
de preventiva (SAP-AAMMDD-X), y la desarrollara de acuerdo con lo descrito en el procedimiento de
accioén de preventiva (P-AP-110101).

En este procedimiento se definen los requisitos siguientes:

e Determinar las no conformidades potenciales y sus causas,

e Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de noconformidades
e Determinar e implementar las acciones necesarias,

e Reqgistrar los resultados de las acciones tomadas

e Revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas

El seguimiento de estas acciones lo realizara la‘gerencia de Calidad, y comentara su evolucion en
las juntas de retroalimentacién y en las revisiones del-SGC.
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PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE
DOCUMENTOS
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Ingenieria y Desarrollo en Medicion e
Instrumentacion S.A. de C.V.

CONTROL DE VERSIONES

x FECHA
No. DESCRIPCION DE CAMBIO (Dia/Mes/Afio)
Aprobacion del Procedimiento de Control de Documentos 01/01/2011

Callejon Artes # 18 intr. 6, Col Axotla, Del. Alvaro Obregén
México DF, CP 01030
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1.0 Objetivo

Establecer los lineamientos para la generacion, revisién, aprobacion, identificacién, distribucion,
administracién, almacenamiento, proteccion, recuperacion, tiempo de retencion y disposicion de toda la
documentacion que involucra al sistema de la calidad (SGC); también se definiran los lineamientos para el
control y manejo de la documentacién en informacidn propiedad del cliente.

2.0 Alcances

Este procedimiento cubre toda la documentacién generada en IDMI, que involucra al SGC como es
el manual del SGC que contiene la politicas de calidad, los objetivos de calidad, la vision de IDMI, los
procedimientos, instructivos y formatos.

Ademas cubre toda la documentacion propiedad del cliente que nos sea proporcionada para la
realizacion de los proyectos como puede ser datos personales, diagramas, planos, especificaciones de
productos, normas y reglamentos.

3.0 Asignacion y Responsabilidades

El representante de la direccion es el encargado de revisar y aprobar toda la documentacion del
SGC y/o delegacioén de esta funcion.

El gerente de calidad esta encargado de que se apliquen los lineamientos de este procedimiento
para lograr la homologacion de la documentacién generada en esta organizacién. Es responsable de
recibir y atender las solicitudes de cambios en la documentacién antes de turnarla al representante de la
direccion para su revision. Se encarga de mantener el SGC dando los apoyos, eventos, retroalimentacion y
apoyo hacia el SGC.

4.0 Referencias
e N/A
5.0 Definiciones

e Documento: Informacién y su medio de soporte; pueden ser presentados en papel, disco
magnético, 6ptico o electronico, fotografia o muestra patréon o una combinacion de éstos.

6.0 Desarrollo
6.1 Elaboracion de la documentacion

La documentacion de IDMI debera cumplir con las consideraciones que se enlistan en la Tabla 1,
dependiendo el tipo de documento; el contenido del documento debera realizarse con letra tipo “Arial” # 11
(se permite el cambio de letra a mayor o menor tamafno, solo en pequefas secciones como tablas,
diagramas o imagenes que asi lo requieran), margenes de 1.27 cm, interlineado mdultiple de 1.15,
espaciado anterior de 12 ptos, sangria en primera linea de 1.25 cm, alineacion justificada, en vifietas usar
sangria francesa de 0.63 cm, definiciones subrayadas, cédigos de documentos y nombre de la
organizacion en negritas, numeracién en capitulos solo con nimeros y numeraciones en texto con letras
mindsculas y paréntesis.
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TABLA 1: CONSIDERACIONES POR TIPO DE DOCUMENTO N
. Al R|N|O|E|lL
Nf(O| S| R| G| A
UfC|TI M N
A o
CONCEPTO Y DESCRIPCION ) "
Encabezado SGC: Tabla de 5 columnas X 2 filas donde:
. Espacio combinado C1F1 — C1F2 lleva el logo de IDMI al tamafio del espacio.
. Espacio combinado C1F2 — C1F3 - C1F4 contiene el tipo de documento, en letra “Arial” # 18, centrado. x| X! x X
. Espacio combinado C2F2 — C2F3 — C2F4 contiene el nombre del documento, en letra “Arial” # 18, centrado.
e  Espacio combinado C1F5 — C2F5 contiene el cédigo del documento, versién, Fecha de Expedicién, Paginas
(“n” de “ns”, donde n=pagina actual, ns=numero de paginas total), en letra “Arial” # 8, lzquierda.
Pie de pagina SGC: Tabla de 3 columnas X 2 filas donde:
Espacio C1F1, lleva la palabra “Elaboro:”, letra “Arial” # 11, Centrado.
e  Espacio C1F2, lleva el nombre, puesto y flrma de quien Elaboro. , letra “Arial” # 11, Centrado.
. Espacio C2F1, lleva la palabra “Reviso”, letra “Arial” # 11, Centrado. X| X| X X
e  Espacio C2F2, lleva el nombre, puesto y firma de quien “Reviso”, letra “Arial” # 11, Centrado.
. Espacio C3F1, lleva la palabra “Aprob¢”, letra “Arial” # 11, Centrado.
e  Espacio C3F2, lleva el nombre, puesto y firma de quien “Aprobd”, letra “Arial” # 11, Centrado.
Encabezado reportes: Debe contener:
. Una franja o forma que cubra de lado a lado la hoja, fondo en rojo (R:192, V:0, A:0 o R:255, V:0, A:0) a azul (R:0, V:0,
A:176 o R:23, V:54, A:93) desvanecido y el logo de IDMI en color blanco, a la izquierda. X| X
. En el espacio derecho el nombre del documento, en letra “Arial” # 16, centrado,
e  Abajo del nombre del documento en una misma linea Version y cédigo del documento, en letra “Arial” # 8, izquierda
Pie de pagina reportes: Debe contener:
e Allado derecho una forma con fondo en rojo a azul desvanecido, “n” de “ns” (donde n=pagina actual, ns=numero de
paginas total), en letra “Arial” # 28, centrado, X| X
e Debajo lafecha de expedicion del documento en letra “Arial” # 8, centrado.
e Allado izquierdo en un cuadro la direccién de IDMI, en letra “Arial” # 11, Centrado.
Portada: Debe contener:
e  Eltipo y nombre del documento, en letra “Arial” # 28, Centrado.
e Abajo del nombre el logo de IDMI grande centrado. X
e  Abajo del logo el nombre completo de la empresa, en letra “Arial” # 28, Centrado.
e  Alfinal de la hoja la direccién de IDMI, en letra “Arial” # 11, Centrado.
Hoja de control de cambios: Debe contener:
e  Eltitulo “Registro de control de Cambios”, en letra “Arial” negrita # 11, Centrado
e Tablacon tres columnas de la siguiente forma:
o  Laprimera filacombinada, con el titulo “Control de Versiones”, en letra “Arial” # 11, Centrado. X
o Laprimera columna donde se registra el “No.” de Versiones, en letra “Arial” # 11, Centrado
o Lasegunda columna donde se registra la “DESCRIPCION DEL CAMBIO”, en letra “Arial” # 11, Centrado.
o Laterceracolumna donde se registra la “FECHA” en letra “Arial” # 11, Centrado, en formato dd/mm/aaaa.
Portada con de control de versiones: Debe contener la informacién de la portada y la hoja de control de cambios en una sola x| X
hoja.
Indice: Constara de una tabla con cinco columnas:
e  Laprimera columna donde se registra el “Capitulo”, en letra “Arial” # 11, Centrado
e Lasegunda columna donde se registra el “Nombre” del Capitulo, en letra “Arial” # 11, Izquierda.
. La tercera columna donde se registran las siglas del encargado de la “Revisién”, en letra “Arial” # 11, Centrado (esta X
columna se oculta cuando se entrega el documento al cliente).
e Lacuarta columna donde se registra la “Fecha” de revision, en letra “Arial” # 11, Centrado (esta columna se oculta
cuando se entrega el documento al cliente), formato dd/mm/aa.
e  Laquinta columna donde se registra la “Pagina”, en letra “Arial” # 11, Centrado
Capitulado estructurado: Debe contener un capitulado con las siguientes especificaciones:
. 1.0 Objetivo.
2.0 Alcance.
3.0 Asignacion y Responsabilidades.
4.0 Referencias Bibliogréficas x| x

5.0 Definiciones

6.0 Desarrollo.

7.0 Distribucién.

8.0 Registros Relacionados.
9.0 Anexos (cuando aplique)
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* Los planos y otros tipos de documentos dentro del SGC podran variar el lugar en la ubicacién del
encabezado, pie de pagina y hoja de control de cambios. Cualquier otro cambio o formato, debera ser
descrito en el instructivo del formato.

6.2 Logo de IDMI

El logo de IDMI se forma con las siglas de la compania, las dos primeras (“I” “D” en mayulsculas) en
Rojo (R:192, V:0, A:0 o R:255, V:0, A:0) y las dos posteriores (“m” “i” en minasculas) en azul (R:0, V:0,
A:176 o0 R:23, V:54, A:93), en letra “AVP” con sombra.

Cuando se cologue el logo sobre alguna forma o figura esta debera tener un fondo de color rojo a
azul, desvanecido de izquierda a derecha y las dos primeras letras “I” “D” en mayusculas y las dos
posteriores “m” “i” en minusculas, en letra “AVP” color de letra blanco.

6.3 Nombre y codigo de la documentacion

Todos los documentos de IDMI se nombraran de acuerdo a su utilidad y el codigo del documento
se define en base a las reglas de la Tabla 2, cotejando que no exista duplicidad en las siglas en el registro
de control de documentos R-CD-AAMMDD-X.

TABLA 2: GENERACION DE CODIGOS | X | = XXX-|AA| MM DD |-X| .X

Tipo de Documento:

e Manual=M

e Procedimiento = P
Instructivo = |

e Registro=R
Nombre del Documento: Consta de minimo 2 letras, maximo 3, se
recomienda definirlas con las primeras letras del documento o el inicio de
alguna palabra.

ARo: Se coloca el afo de vigencia o la fecha de exp. del documento.

Mes: Se coloca el mes de la fecha de exp. o elaboracién del documento.

Dia: Se coloca el dia de la fecha de expedicion o elaboracion del documento.

Version: Se usa para colocar una versién cuando exista mas de un documento generado en la misma
fecha, en orden alfabético.

Version extra: Si se supera el nimero de versiones del alfabeto se comenzara una nueva version con otro
alfabeto.

6.4 Fecha de expedicion del documento

La fecha de expedicion describe la fecha en que el documento fue elaborado o revisado por Gltima
vez. Se elabora conforme a la tabla 3:
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TABLA 3: GENERACION DE LA FECHA DE EXPEDICION | FE | AA| MM | DD

Fecha de Expedicion: Letras distintivas de este concepto.

ARo: Se coloca el afo de vigencia o la fecha de exp. del documento.

Mes: Se coloca el mes de la fecha de exp. o elaboracién del documento.

Dia: Se coloca el dia de la fecha de expedicion o elaboraciéon del documento.

6.5 Version del Documento

Este concepto va cambiando en base a las modificaciones aprobadas, va aumentando
numéricamente y esta definido en la hoja de control de cambios del Documento.

6.6 Revision y aprobacion de la documentacion

La elaboracion de la documentacion del SGC corre a cargo del gerente de calidad, el cual es
responsable de recibir y atender las solicitudes de cambios en la documentacién asi como la elaboracion
de los mismos antes de turnarla al representante de la direccion para su revision.

Posteriormente el Representante de la Direccion es el encargado de realizar la revision de la
documentacion y/o delegar esta funcién.

Una vez revisada esta sera autorizada por el representante de la direccion. Dadas estas firmas se
considerara que el documento esté listo para ser publicado y utilizado.

El gerente de calidad se encarga de asignar y actualizar el consecutivo de la revisién del
documento de acuerdo a los cambios solicitados asi como, validar y firmar los documentos que son
generados por primera vez y/o modificados. Asi también es responsable de recibir las solicitudes de
oportunidad de mejora para la documentacion aprobada y atenderlas.

El representante de la direccion y el gerente de calidad son responsables de la publicacion de la
documentacion aprobada. Esta aprueba los documentos y modificaciones, se asegura que cumplan con los
requisitos antes mencionados y que cumplan con el SGC.

6.7 Revision y actualizacion de documentos

La revisidn de la documentacién es importante para la mejora continua del SGC y controlar el uso
de documentos obsoletos por lo que se realizara una revisién y actualizacion de los documentos al final del
ano a fin de depurar los archivos y registros dependiendo su tiempo de vigencia y retencion. También se
modificaran los documentos que tengan vigencia para evitar el uso de documentos al inicio del nuevo afo.
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6.8 Almacenamiento

La documentacién en IDMI se almacena en computadora y se envia respaldo al servidor en la
carpeta correspondiente. En el servidor se encuentran carpetas donde se archiva y respalda toda la
documentacion.

6.8.1 Tiempo de almacenamiento

Los documentos se almacenaran por un periodo de un ano en archivo activo y tres anos en archivo
muerto ya sea electrénico o fisico. Aquellos documentos que por su naturaleza se requiera que sean
archivados por tiempo indefinido, permanecerdn en archivo muerto identificados con la leyenda de
documentos vigentes y no deberan ser destruidos.

6.8.2 Resguardo de la documentacion

Los documentos tienen un respaldo que se hace una vez cada tres meses; los discos los guarda la
direccion en el archivo muerto.

6.8.3 Documentos Externos

Los documentos externos que recibe IDMI en forma electrénica de clientes y/o proveedores, se
guardan en el servidor en la carpeta que cada uno tiene designado. En caso de ser documentos impresos
se guardan en una carpeta designada y se colocara en el archivero en la seccién de Documentos externos.

Para garantizar el buen uso y la confidencialidad de la informacién contenida en los documentos, el
personal relacionado con estos documentos debe firmar un convenio de confidencialidad, a fin de prevenir
el resguardo y no divulgacion de los mismos.

7.0 .Distribucion

Este procedimiento debe ser comunicado y entendido a todas las gerencias de IDMI y la gerencia
de calidad es la encargada de revisar el cumplimiento del mismo.

8.0 Registros relacionados

e R-CD-AAMMDD-X Lista maestra de control de documentos (pag. 7)
e TEM-AAMMDD-X-A Templete de procedimientos (pag. 8)
e TEM-AAMMDD-X-B Templete de formatos (pag. 9)
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PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE
REGISTROS
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Ingenieria y Desarrollo en Medicion e
Instrumentacion S.A. de C.V.

CONTROL DE VERSIONES

X FECHA
No. DESCRIPCION DE CAMBIO (Dia/Mes/Afio)
Aprobacion del Procedimiento de Control de Registros 01/01/2011

Callejon Artes # 18 intr. 6, Col Axotla, Del. Alvaro Obregén
México DF, CP 01030
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1.0 Objetivo

Establecer los lineamientos para el control de registros del Sistema de Gestion de Calidad (SGC)
de Ingenieria y Desarrollo en Medicion e Instrumentacion (IDMI) para proporcionar evidencia de la
operacion efectiva del mismo bajo la norma 1SO-9001:2008.

Ademas definir los controles necesarios para la identificar, almacenar, proteger, recuperar, definir
su tiempo de retencién de los registros asi como la disposicion de estos mismos.

2.0 Alcances

Este procedimiento involucra a todos los registros fisicos y electrénicos generados internamente por
el SGC para todas las Gerencias de IDMI tales como: administracién, ventas, ingenieria, produccién, y
calidad. Asi mismo, incluye a todos los registros externos asociados con el proceso del SGC de IDMI.

3.0 Definiciones

e Documento: Informacion (registros, planos, especificaciones, procedimientos) y su medio de
Soporte (papel, electrénico, etc...).

e Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de las actividades
desempenadas.

e Legibilidad: Que pueda leerse la informacidén contenida en el registro.

e |dentificacién.- Nombre y/o cédigo con el que se reconoce a cada registro.

e Almacenamiento.- Lugar, dispositivo y / 0 equipo donde se encuentra fisicamente el Registro.

e Proteccién.- Asegurar la integridad de los registros durante todo su periodo util.

e Recuperacién.- Facilidad de acceso a los registros y a la informacion contenida en ellos, tomando
en cuenta su localizacién y su clasificacion.

e Tiempo de Retencién.- Periodo de tiempo en que se tendran los registros dentro de un archivo en
papel o medio electronico, ya sea el establecido por la ley o el establecido por la organizacién de
acuerdo a sus necesidades de operacion.

e Disposicién.- Destino final de los registros. Guarda permanente o eliminacion.

e Vigente: Es el tiempo de retencién de un registro que se requiere archivar en forma permanente

4.0 Asignaciones y Responsabilidades

e Director General. Verificar anualmente en conjunto con las Gerencias, la Vigencia de los Registros,
Archivo Muerto y disposicion de los Registros

e Gerencia de Calidad. Verificar el correcto y completo llenado de los formatos y registros del SGC,
asi como cumplir con el llenado de los suyos.

e Usuario Generador. Realizar correctamente el llenado de los formatos en base a los lineamientos
descritos asi como su envié y registro.
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5.0 Referencias
e NA
6.0 Desarrollo
6.1 Legibilidad

Para asegurar que los registros son legibles (claros, completos y entendibles para la lectura) los
registros se imprimen en papel o se generan en medios electronicos en base a formatos definidos que son
revisados y aprobados por la Direccién de IDMI, como se define en el Procedimiento de Control de
Documentos (P-CD-AAMMDD-X).EI correcto llenado de los documentos, asi como el control de registro
sera determinado en el procedimiento relativo y/o instructivo especifico para cada documento, dentro del
instructivo de elaboracion del documento en cuestion. En caso de no contar con Instructivo, el formato sera
llenado en base al criterio del usuario generador, asimismo debera llevar un control de sus documentos y
copia de estos.

El gerente de calidad concentra en la lista maestra de control de registros (R-CR-AAMMDD-X) el
total de los registros generados. Cuando un requiera o sufra alguna modificacion, el responsable de esta
enviara copia del formato actualizado a la Gerencia de Calidad, quien a su vez, lo enviara a Direccién para
revision, una vez aprobado actualiza el servidor e informara a los usuarios del formato modificado.

6.2 Almacenamiento

Los registros son contenidos en los dispositivos y equipos que se requieran como son carpetas,
archiveros, disquetes, CD’s, disco duro, servidor y cualquiera otro dispositivo que se requiera de acuerdo a
la tecnologia utilizada. Los registros en papel se mantienen en areas de almacenamiento como gavetas,
archiveros, cajones, etc. debidamente identificados, y organizados en consecutivo, orden alfabético,
cronol6égico 0 como mejor convenga al usuario.

6.3 Proteccion

Los Gerentes son los responsables de la integridad de los registros generados por el personal a su
cargo, por lo que designan el lugar adecuado para la ubicacién de los mismos evitando que puedan ser
danados, perdidos o deteriorados.

La Gerencia de Calidad es el encargado de realizar el respaldo de los registros de calidad
contenidos en el Servidor de tal manera que se cuente con proteccién ante cualquier pérdida. Este
respaldo se realizara bimestralmente y se determinara un lugar adecuado externo a las oficinas donde se
encontraran estos respaldos.

6.4 Recuperacion

Todos los registros de calidad en papel son clasificados fisicamente por el usuario generador (por
nombre, fecha, tipo de informacién u otra forma conveniente para el usuario, y ubicados en sitios
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accesibles al personal que los requiere para el desarrollo de su trabajo permitiendo su facil y oportuna
recuperacion.

Todos los registros de calidad electrénicos son clasificados en carpetas dentro de la PC del usuario
y respaldados en el Servidor, cuando sea aplicable contaran con un registro general del formato llenado
(R-XXX-AAMMDD-X). Estos registros generales seran una herramienta de rapida recuperacion de
registros.

El acceso a los registros por personal externo a la Gerencia que los requiere o externo a IDMI
requiere autorizacion del Director General.

6.5 Tiempo de Retencion

El gerente de calidad analiza cada tipo de registro y determina el periodo en que se guardaran;
tanto en la oficina como en el archivo muerto, considerando lo estipulado en la ley y las necesidades
propias de IDMI, este tiempo de retencidén se registra en cada procedimiento y/o instructivo, y en la lista
maestra de control de registros (R-CR-AAMMDD-X). Cuando se requiere archivar en forma permanente un
registro su tiempo de retencién se define como “vigente”.

6.6 Disposicion

El destino final, guarda permanente o eliminacion de los registros, lo determinan las Gerencias
involucrados en conjunto con la Direcciéon de acuerdo a su uso y/o a lo indicado en la ley cuando aplique.
Los registros pueden ser eliminados por el responsable una vez que se cumpla el tiempo de retencion.

6.6.1 Archivo Muerto.
En este se realiza la guarda de los registros que ya cumplieron su tiempo activo en oficina y
asimismo la guarda permanente de los registros cuando alguna Gerencia lo requiera y en él se mantiene:

a) Aquello que no ha expirado en su retencidén pero que ya no se requiere en las areas de trabajo.
b) Aquellos registros cuyo tiempo de retencion ha expirado pero se mantiene para fines legales o de
referencias.

6.7 REVISION DE REGISTROS

Las Gerencias Responsables en conjunto con la Direccion depuran al menos una vez al afio sus
archivos de registros para dar disposicién final a aquellos que hayan cumplido su tiempo de retencién.

7.0 Distribucion

El presente procedimiento ser4d comunicado y distribuido a todo el personal en las distintas
gerencias de IDMI

8.0 Registros relacionados

R-CR-AAMMDD-X Lista maestra de control de registros
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COT-11

Medio de Almacenamiento

Nombre del Documento Electronico

Cotizacion

Tiempo de
Retencion

LISTA MAESTRA DE CONTROL DE REGISTROS

V-1.0 R-CR-11

Lugar de Clsposiclon
Almacenamiento despues dal

Ty 11 conirol de Viaticos x 1 afio
DD-11 Disefo v Desarrallo X 1 afio
CP-11 Cvaluacicn de Proveedores X 1 aio
ESC-11 Evaluacicn ge Iz Satisfacicn del Cliente X 1 afio
I 14-11 | i=ta de= Maieriales X 1 afio
N 11 Minuta x x 1 afio
M-S3C-100305 Manual del Sislene ds peslion de Calidad X 1 aiin
OC-11 Crdcn dc Comora X X 1 aio
OP-11 Crden de Produccion X X 1 a@iiv 3 diius
P-AC-100300 Procedimiento de Accion Correctiva X 1 aiio J arios
P-ADR-10C308 Procadimiento de Asignacion de Recurzos x 1 afio 3 afios
P-Al-100308 Procedimierto de Auditoria Intema X 1 afio 3 afios
| -ALM-T00308 IICNLD O¢ AlmEccn hs 1 ario 3 arios
P-Al1-100308 0 de Avcion de Mejuord X 1 i 3 dlivs
M-AP-100308 Procedimicnto dc Accion de Mreventiva X 1 aio 3 arios
P-CAL-100208 Pioce 1l de Calibicion X 1 aiiv 3 dlivs
P-CN-100304 Procedimientn de control de dorumentos X 1 afiny & afins
B COM 100308 Hroceso de Compra x 1 afio 3 afios
Procedimierto de control de Registros X 1 arfio 3 arios
| roccdimicnic de Lontrol oc HegIstros hs 1 ario 3 arios
Frograma de Entrenam ento X 1 afie 3 afios
Flann X 1 afin N afins
Frocedimiento d2 Mediclor, Anslisis v Mejora x 1 afio 3 afios
Procedimientn de Produc o no Conforme X 1 afin & anns
F HED 100304 Procedimiento de Hevision por la Direccion b.s 1 ario 3 arios
P-SAC-100308 Prucedimienlo del Servicie dz Alencion sl Clicnle x 1 aiie 3 dlivs
PT-11 Planeacion de Tiempos X 1 afio T afos
F-VEM-100308 Procedimiento de Venta X 1 afio 3 arios
RAL-1 Reparte de Audiloria Inlerna X 1 afin 7 afing
R CD 10 Registro de control de docl x 1 afio 3 afios
R-CR-10 Reyislio de conbiol de 1egisios x 1 e 3 alius
R-11 Reguerim ento de Materiakes X X 1 aifio 3 anos
RPF-11 Repuorls de Froduc del Froyeclo X x 1 diie 3 Alios
RG(-11 Reprore de Servitin te Campo X X 1 aifio i
SAC-11 soliciiud dt Accicn Correciva X X 1 ario 3 arios
SAM-11 Solicitud de Accion de Mejors X X 1 afio 3 arios
SAI-11 ud Cc ACCIon |roventiva hLES hs 1 ario 3 arios
| K] ud e Vidje X X 1 i 3 dlivs
TChA-11 Templetz de documentos X X 1 afio Janos
ISC 1 Infonmacion de Solicitud del cliente X X 1 afio 3 afios

Callejon Artes # 18 intr. 6, Col Axotla, Del. Alvaro Chregén
México DF, CP 01030

1de1

-E10°0

)

Aprob

Camarena

7

icio Lopez

Maur

Reviso

Fernando Isvoset Gonzalez Poblano

Elaboro

Camarena

icio Lépez

Maur




2. /\/N\ PROCEDIMIENTO Godigo: P-OR-110101
CONTROL DE REGISTROS Péging ¢ Pégina 8 do 6

Notas:

Elaboro: Reviso: Aprobd:

Mauricio Lépez Camarena Fernando Isvoset Gonzalez Poblano Mauricio Lépez Camarena




AAAAAA

ANEXO A4

Procedimiento de
diseno y desarrollo de
IDMI



. 2/\N\ PROCEDIMIENTO Godigo: P-DD-110101
DISENO Y DESARROLLO agina - Pagiea 1 de 12

PROCEDIMIENTO DE DISENO Y
DESARROLLO

/NN

Ingenieria y Desarrollo en Medicion e
Instrumentacion S.A. de C.V.

CONTROL DE VERSIONES

4 FECHA
No. DESCRIPCION DE CAMBIO (Dia/Mes/Afio)
Aprobacion del Procedimiento de Disefio y Desarrollo 01/01/2011

Callejon Artes # 18 intr. 6, Col Axotla, Del Alvaro Obregén
México DF, CP 01030
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1.0 Objetivo

El objeto de este procedimiento es definir los pasos a seguir en los proyectos de de disefo y

desarrollo de un producto, asi como definir las responsabilidades

2.0 Alcances

Este proceso abarcara las actividades llevadas a cabo en el proceso de disefio y desarrollo, asi

como los recursos involucrados en las mismas

El procedimiento aplica para los proyectos de desarrollo y actualizacién de equipos.

3.0 Asignaciones y Responsabilidades

Gerente general: es el encargado de definir partidas presupuestales, revisa cumplimiento del
proyecto con los requisitos del cliente y dar la autorizacion final; 0 en su caso determinar quien se
encargara de estas funciones.

Gerente de Ingenieria: es el encargado de identificar los objetivos y requisitos del proyecto, asigna
responsabilidades, funciones y tiempos de ejecucién, asi como revisa el cumplimiento de estos con
los requisitos del proyecto. Esta encargado de mantener y vigilar la aplicacion de este
procedimiento.

Ingeniero Sénior y/o Junior: es el encargado de elaborar la documentacion asignada y realizar las
correcciones y/o cambios en el Proyecto.

4.0 Referencias

N/A

5.0 Definiciones

Orden de Produccién (OP-AAMMDD-X): Documento en el cual se describen los requisitos del
cliente previamente negociados por el Departamento de Ventas en cada proyecto.

Propuesta Técnica: Conjunto de documentos que contienen el disefio y/o instrucciones de cada
proyecto como son: disefio y desarrollo (DD-AAMMDD-X), planos (PLA-AAMMDD-X), templetes
(TEM-AAMMDD-X), listas de materiales (LM-AAMMDD-X) y planeacién de tiempos (PT-AAMMDD-
X).

Propuesta Econdmica: Documento que contiene las especificaciones de costo de cada uno de los
conceptos del proyecto como son cotizaciones (COT-AAMMDD-X) y listas de materiales (LM-
AAMMDD-X).

Elaboro: Reviso: Aprobd:
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Cédigo: P-DD-110101

. /\N\ PROCEDIMIENTO Codigo: P
DISENO Y DESARROLLO Pagine - Pégina § da 12

e Instrumento Legal: Documento elaborado por el gerente general que establece las condiciones de
entrega de los bienes y/o servicios.

e Revision: consiste en someter el disefio a examen para comprobar su funcionamiento y validez.

e Verificacion: es la confirmacién, mediante evidencia objetiva, de que se cumplieron los requisitos
especificados.

e Validacién: es la confirmacion, mediante evidencia objetiva, de que el producto obtenido es capaz
de satisfacer los requisitos para su aplicacién especificada o uso previsto.

e Prototipo: primer ejemplar de un bien, empleado para evaluar su viabilidad econdémica, técnica y
comercial, con el fin de crear otros de la misma clase.

6.0 Desarrollo
6.1 Proceso de Diseno y desarrollo

El proceso inicia (Figura 1) cuando el Gerente de Ingenieria determina la necesidad de realizar un
Diseno y Desarrollo al Proyecto, identifica todos los objetivos y requisitos del Proyecto (COT-AAMMDD-X y
OP-AAMMDD-X) mismos que ingresa al documento de disefio y desarrollo (DD-AAMMDD-X) del proyecto,
posteriormente los revisa para verificar que cumplen con los requisitos del Proyecto y continda hasta
cumplirlos.

El gerente general se encarga de definir las partidas presupuestales, acorde a lo estipulado en la
Cotizacién (COT-AAMMDD-X) mismos que plasma en el DD-AAMMDD-X del proyecto. Con estos el
gerente de ingenieria conoce el presupuesto asignado.

Una vez revisado, el gerente de ingenieria, se encarga de asignar responsabilidades al personal
que estara involucrado en el proyecto, las funciones que realizara cada uno y los tiempos de ejecucién del
proyecto para cumplir con los tiempos de entrega mismos que seran ingresados al DD-AAMMDD-X del
proyecto o determinar si debera agregarse una prorroga al tiempo de entrega al cliente.

NOTA: Considerar el tiempo que le toman las revisiones al gerente de ingenieria y la aprobacion
del gerente general en los tiempos de entrega.

Ya con el personal asignado al proyecto y las responsabilidades definidas, cada ingeniero realiza
las funciones que le fueron asignadas respetando los tiempos definidos, utilizando los procedimientos y/o
formatos requeridos para la realizacién de los diferentes documentos como son:

e Planos y diagramas: Usar el formato PLA-AAMMDD-X y seguir las recomendaciones de ingenieria
relacionadas con diagramas eléctricos, dibujos isométricos y/o normas y librerias de objetos bajo
los cuales se realizan los planos en IDMI.

Elaboro: Reviso: Aprobd:
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Manuales de Usuario: Estos deberan ser redactados bajo los lineamientos del procedimiento de
control de documentos (P-CD-AAMMDD-X) indicando en el control de cambios toda modificacién,
definida por el cliente del proyecto; en caso de utilizar algin manual de un proyecto anterior este
debera ser revisado para asegurar su congruencia con el proyecto en curso y solo se colocara la
fecha de nueva revision eliminando todos los cambios y aprobaciones de proyectos anteriores.

Asigna responsabilidades, Funciones y
Tiempos de Ejecucién.

Elabora la documentacion asignada

y entrega al Coord. de Servicio

Verifica cumplimiento conto
Requisitos del Proye
Si

Envia a Direccion para su autorizacion |

Indica correcciones y/o
cambios en el Proyecto

¢ Autoriza el Disefio y Desarrollo

Da la autorizacién final y envia al
cliente para su validacién

No
Cliente valida Disefio y Desarrolla

A7
| Continua con el Proceso de Evaluacién de Necesidades |

Si

Ingenieria Direccién Documentacién
@ COT-00,
"""""""""""""""""""""""""""""""" OP-00
Identifica Objetivos y Requisitos del Proyecto. |
________________________________________________________________ U
¢Estdn completos los requisitos? %| Define Partidas Presupuestales |- ----->| DD-00
—x

Figura 1: Proceso de Disefio y Desarrollo

e Listas de Materiales: Estas deberan ser redactadas en el formato LM-AAMMDD-X, y los
espacios deberan ser llenados como se indican en el punto 9.1

e Planeacién de Tiempos: Se determinaran los tiempos de ejecucién del proyecto en el formato
de planeacion de tiempos (PT-AAMMDD-X), donde se especifican todo lo relacionado con
planeacién de tiempos, identificacién de las actividades en que se estara utilizando cada uno de
los recursos y la duracién de esa, bajo los cuales se realiza la planeacién de proyectos. Cuando
loa planeacién de tiempos exceda el espacio destinado en el PT-AAMMDD-X, se podra

Elaboro:

Reviso:

Aprobd:

Mauricio Lépez Camarena

Fernando Isvoset Gonzalez Poblano
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modificar el tamano de la hoja asta ajustarla ajustando el encabezado, o dividiendo en varias
paginas.

La documentacion del proyecto es enviada al gerente de ingenieria, el cual se encarga de verificar
el cumplimento de los requisitos y en caso de encontrar errores o diferencias, indica las correcciones y/o
cambios en el proyecto y las regresa al ingeniero a cargo del documento para que este realice las
correcciones.

Una vez revisados y aceptados los documentos por el gerente de ingenieria este plasma su
aprobaciéon en el DD-AAMMDD-X y los turna al gerente general para que realice la Autorizacion del
Proyecto.

El gerente general revisa los documentos, en caso de no autorizarlos, los regresa al gerente de
ingenieria, indicando las correcciones. En caso de Autorizar la documentacion del proyecto, plasma su
autorizacién en el DD-AAMMDD-X y envia al cliente para su validacion final.

El cliente al recibir la documentacién del proyecto, otorgara su visto bueno para la produccién, en
caso de no autorizar por algun motivo, indicara las correcciones o cambios en el proyecto al gerente
general y esta lo turnara al gerente de ingenieria.

7.0 Distribucion

e Gerente general

e Gerente de ingenieria
e Gerente de produccién
e Gerente de calidad

8.0 Registros relacionados

e DD-AAMMDD-X Disefio y Desarrollo (pag. 7)

e PT-AAMMDD-X Planeacién de Tiempos (pag. 8)
e PLA-AAMMDD-X Planos (pag. 9)

e LM-AAMMDD-X Listas de Materiales (pag. 10)

e OP-AAMMDD-X Orden de Produccién (pag. 11)
e COT-AAMMDD-X Cotizacion (pag. 12)

Elaboro: Reviso: Aprobd:
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9.0 Elaboracion de la lista de materiales

9.1 Llenado de la Lista de Materiales LM-AAMMDD-X

A continuacion se describe el llenado recomendado para crear listas de Materiales:

e Encabezado

O

Proyecto: Indicar el consecutivo del proyecto y nombre de la empresa, como se encuentra
en el DD-AAMMDD-X.

Modelo: Cuando aplique colocar modelo del equipo que se le haya asignado; en caso de no
tener un modelo determinado colocar N/A.

Planos: Cuando aplique colocar los planos en los cuales se encuentran los elementos
listados en el LM-AAMMDD-X; en caso de no tener un plano determinado colocar N/A.
Fecha: Colocar la fecha de revisidon por parte del Coordinador de Servicio.

Elaboro: Colocar las siglas del Ing. de Servicio que realizo el LM-AAMMDD-X.

Reviso: Colocar las siglas del Coordinador de Servicio que reviso el LM-AAMMDD-X.

e Lista de Materiales

o Simbolo: Indicar el simbolo y/o siglas con el cual se representa la pieza en los planos en los
que se encuentra.

o Cant: Indica la cantidad total de piezas de ese elemento que se encuentran en el proyecto.

o Cddigo: Indicar el codigo interno de IDMI que se le aplique a la pieza listada, en caso de no
tener uno dejar vacio.

o Descripcién: Colocar una descripcion técnica breve y concisa, indicando caracteristicas, sin
marca ni modelo.

o Fabricante: Colocar la marca del fabricante de la pieza listada.

o Modelo: Colocar el modelo de la pieza listada.

o Proveedor: Colocar el nombre del proveedor, distribuidor o tienda con el que se adquiere la
pieza listada.

Elaboro: Reviso: Aprobd:
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Cadigo: DD-AAMMDD-X

Proyecto: OP-AAMMDD-X
Cotizacion: COT-AAMMDD-X

Fecha:

REQUISITOS

Funcionales y de desempefio:

Legales y reglamentarios:

Informacién de disefios previos similares:

Otros:

PRESUPUESTO

Partida Monto Responsable Funciones

CONTROL DE CAMBIOS

Descripcion Elabora Fecha Revisa Fecha Autoriza  Fecha
[ !/ !/

/ [/ I/

/I /! I/

/I /o o/

!/ !/ I

NOTAS

Callejon Artes # 18 intr. 6, Col Axotla, Del Alvaro Obregén
Mexico DF, CP 01030

Elaboro: Reviso: Aprobd:
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LISTA DE MATERIALES

Vv-10 LM-AAMMDD-X
Codigo: PT-AAMMDD-X Fecha: I 1
STl OP-AAMMDD-X Elaboro: XXX
Planos: PLA-AAMMDD-X Revisd: XXX

Descripcion &4 Fabricante §3 A& Proveedor §8

Callejon Artes # 18 intr. 6, Col Axotla, Del Alvaro Obregén
Meéxico DF, CP 01030
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Orden de Produccion

V1.0 OP-AAMMDD-0
Cadigo: OP-AAMMDD-X Fecha: [/ /
DATOS DE VENTA
Solicitud del cliente: ISC-AAMMDD-X Fecha: [ /
Cotizacion: COT-AAMMDD-X Fecha: [ /
Orden de compra del cliente: Colocar identificador Fecha: [ [
Promesa de marca: Fecha: [ /[

Descripcion: Describir o referenciar el producto a entregar al cliente

Nombre
Ve B®
Gerente de Ventas

DATOS DE INGENIERIA
Disefio y desarrollo del proyecto: DD-AAMMDD-X

- Fecha
Doc. de Ref. ID Cant. Descripcion Presupuesto Promesa Resp.
XXX-AAMMDD-X 01 000 Descripcion del elemento a producir $ 0.00 dd/mm/aa XXX
Nombre
Ve B®

Gerente de Ingenieria

DATOS DE PRODUCCION
Reporte de produccién de proyecto: RPP-AAMMDD-X

ID Cant Cpsto Fecha Resultado de Resp Observaciones
~ final Entrega prueba ]
01 000 $ 0.00 dd/mm/aa XXX-AAMMDD-X XXX
Requiere Embarque: [JSI [JNO Datos de Embarque:
Liberacion del Equipo: RSC-AAMMDD-X Responsable: XXX
Nombre
Ve B®

Gerente de Produccion

DATOS DE ADMINISTRACION

Materiales: $ 0.00

Mano de Obra: $0.00
Costos Indirectos: $ 0.00
Costos de Produccion: $0.00
Unidades Producidas: $ 0.00
Costo Unitario: $ 0.00

Nombre
Ve B®
Gerente de Administrativo

Callejon Artes # 18 intr. 6, Col Axotla, Del Alvaro Obregén
Mexico DF, CP 01030

Elaboro: Reviso: Aprobd:
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COTIZACION

Cddigo: COT-AAMMDD-X
CLIENTE:

Nombre de la Compaiiia
Calle, Numero, Colonia

Pais.
Atencion:
E-mail:
Telefono:

Estimado “Nombre del cliente”.

Tipo de Equipo
Dimensidn Interior:
Dimension Exterior
Rango de Temperatura
Uniformidad de Temperatura
Controlador
Calefaccion
Refrigeracion
Alimentacion eléctrica:
Repisas:

Puertos:

Ventilacion

Precio:

Opciones:

encantados de ayudarle.

Gracias por su interés en IDMI.

Municipio, Estado, Codigo Postal

Nuestra cotizacion es la siguiente:

Descripcion del Equipo
LxFxA

Lx Fx A

°Ca°C

+°C

Marca, Modelo y descripcion del controlador

Tipo y capacidad
Tipo y capacidad
VI f/Hz, FLA: Amp
Cantidad y descripcion
Cantidad y descripcién
Cantidad y descripcion

$0.00 usd

Nombre de la Opcion (Descripcion de la Opcidn)

Si usted tiene alguna pregunta despues de revisar este material, por favor no dude en llamarnos. Estaremos

Atentamente,

Nombre
Puesto
Datos de Contacto

Callejon Artes # 18 intr. 6, Col Axotla, Del Alvarc Obregdn

México DF, CP 01030

v-1.0 COT-AAMMDD-X
Fecha: [/ [

$0.00 usd

Elaboro:
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Orden de Produccion

V-1.0 OP-110101
Cédigo: OP-110101 Fecha: 01/01/2011

DATOS DE VENTA

Solicitud del cliente: N/A Fecha: --/--/--
Cotizacién: N/A Fecha: --/--/--
Orden de compra del cliente: N/A Fecha: --/--/--
Promesa de marca: Fecha: Determinar

tiempos
Descripcion:

La gerencia de Ventas de IDMI solicita la deteminacion de la propuesta tecnica y economica para un
Prototipo de Camara Climatica para fines de cotizacion cumpliendo con las siguientes caracteristicas:

Tipo de Camara: Temperatura

Capacidad: 90 litros

Tipo de Disefio: Tipo tradicional con circulacion de aire forzado turbulento
Dimension Interior: 45cm L x45cm F x45cm A

Dimension Exterior:70cm L x 100cm F x 1770cm A

Rango de Temperatura: -702 C a 190°C

Uniformidad de Temperatura: £ 2°C

Controlador: Controlador Programable facil de configurar, programar y operar en aplicaciones de
rampas, estabilidad garantizada y perfiles.

Calor: Resistencias eléctricas.

Refrigeracion: Sistema de Nitrégeno Liquido

Alimentacion eléctrica: 115V, 1 f, 60Hz, 16 Amp

Repisas: 1 ajustable

Puertos: 2 puertos de 10 cm a los costados

Ventilacion: 1 salida de aire para liberacion del Nitrogeno

Cumplir con lineamientos de la norma MIL-STD-810-G

Usar recomendaciones del libro ESS-BOOK de CSZ

Fernando Isvoset Gonzalez Poblano
VeBe
Gerente de Ventas

DATOS DE INGENIERIA

Diseno y desarrollo del proyecto: DD-110102

Fecha

Doc. de Ref. ID Cant. Descripcion Presupuesto Promesa Resp.
PLA-110102-A 01 1 Tablero Electrico $25,000 Sem 13 FIG
PLA-110102-B 02 1 Gabinete de la Camara $20,000 Sem13 MLC
PLA-110102-C 03 1  Sistema de Nitrogeno Liquido $10,000 Sem 13 MLC
PLA-110102-B 04 1 Ensamble, pruebas y puesta en marcha $20,000 Sem 14 FIG

Mauricio Lépez Camarena
VeBe
Gerente de Ingenieria

Callején Artes # 18 intr. 6, Col Axotla, Del Alvaro Obregén
México DF, CP 01030




Orden de Produccion

V-1.0 OP-110101

DATOS DE PRODUCCION
Reporte de produccién de proyecto: RPP-AAMMDD-X

ID Cant C_osto Fecha Resultado de Resp Observaciones
" final Entrega prueba :

01 000 $ 0.00 dd/mm/aa XXX-AAMMDD-X XXX

02 000 $ 0.00 dd/mm/aa XXX-AAMMDD-X XXX

03 000 $ 0.00 dd/mm/aa XXX-AAMMDD-X XXX

04 000 $0.00 dd/mm/aa XXX-AAMMDD-X XXX

Requiere Embarque: [1SI [INO Datos de Embarque:

Liberacion del Equipo: RSC-AAMMDD-X Responsable: XXX
Nombre
VeB®

Gerente de Produccién

DATOS DE ADMINISTRACION
Materiales: $ 0.00

Mano de Obra: $ 0.00
Costos Indirectos: $ 0.00
Costos de Produccion: $ 0.00
Unidades Producidas: $ 0.00
Costo Unitario: $ 0.00

Nombre
VeBe°
Gerente de Administrativo

Callején Artes # 18 intr. 6, Col Axotla, Del Alvaro Obregén
México DF, CP 01030




DISENO Y DESARROLLO

V-1.0 DD-110102
Cédigo: Fecha: 02/01/2011

Proyecto: OP-110101

Cotizacion: N/A

REQUISITOS

Funcionales y de desemperio:

Tipo de Camara: Temperatura

Capacidad: 90 litros

Tipo de Diseno: Tipo tradicional con circulacion de aire forzado turbulento
Dimension Interior: 45cm L x 45cm F x45cm A

Dimension Exterior: 70cm L x 100cm F x 170cm A

Rango de Temperatura: -702 C a 190°C

Uniformidad de Temperatura: £ 2°C

Controlador: Controlador Programable facil de configurar, programar y operar en aplicaciones de rampas,
estabilidad garantizada y perfiles.

Calor: Resistencias eléctricas.

Refrigeracion: Sistema de Nitrégeno Liquido

Alimentacion eléctrica: 115V, 1 f, 60Hz, 16 Amp

Repisas: 1 ajustable

Puertos: 2 puertos de 10 cm a los costados

Ventilacion: 1 salida de aire para liberacion del Nitrogeno

Legales y reglamentarios:

Seguir los Lineamientos que marca la norma MIL-STD-810.

Informacién de disefios previos similares:
Se considerara el tipo de diseiio de Camara Climatica tradicional de acuerdo al Documento ESS BOOK.

Otros:
N/A

PRESUPUESTO

Partida Monto Responsable Funciones
Table.r ° A MLC Compra de materiales electricos acorde al PLA-110102-A.
Electrico
Gabinete $20,000 MLC Desarrollo del Gabinete acorde al PLA-110102-B.
S’Stij e $10,000 MLC Desarrollo del Sistema de Nitrogeno Liquido acorde al PLA-110102-C.
Partida definida para cubrir los costos de mano de obra que se requiera aplicar
D s Ol R0 AL al Desarrollo del equipo apoyandose en el PT-110102.
Enbarque y Partida para una vez finalizado el producto sea embarcado enviado o
. $5,000 FIG . .
Envio almacenado donde el cliente lo indique.
CONTROL DE CAMBIOS
Descripcion Elabora  Fecha Revisa Fecha Autoriza  Fecha
PT-110102 Tiempos de Ejecucion FIG 02/01/11 MLC 03/01/11 FIG 04/01/11

PLA-110102-A Diagramas electricos MLC 02/01/11 FIG 03/01/11 MLC 04/01/11
PLA-110102-B Planos isometricos y MLC 02/01/11 FIG 03/01/11 MLC 04/01/11
de fabricacion del Gabinete

Callején Artes # 18 intr. 6, Col Axotla, Del Alvaro Obregén
México DF, CP 01030



DISENO Y DESARROLLO

DD-110102
CONTROL DE CAMBIOS

PLA-110102-C Plano de armado LN2 MLC 02/01/11 FIG 03/01/11 MLC 04/01/11
LM-110102 Lista de materiales del FIG 02/01/11 MLC 03/01/11 FIG 04/01/11
Proyecto
NOTAS

N/A

Callején Artes # 18 intr. 6, Col Axotla, Del Alvaro Obregén
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PLANEACION DE TIEMPOS

V-1.0 PT-110102-X

Cadigo: PT-110102
Fecha: 02/01/2011

Proyecto: OP-110101

TIEMPOS DE EJECUCION

Dura Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 Semana 5 Semana 6 Semana 7 Semana 8 Semana 9 Semana 10 Semana 11 Semana 12 Semana 13 Semana 14 Semana 15 Semana 16
(dias) L J viLMM] VILMM]IVLILMMI VLMMIVILMMII VLMMI)IVLIMMIVLMMIVILMMIVLMMIIVILMMI VLMMIVILMMIVLMMIIVILMM]V

Descripcion Prec Inicio Termino

Recepcion de OC de
1 i n/a
cliente y 1er pago
Eaboracion de la
2 ) 1
Documentacion.
3 Revision de 1
Documentacion
Aprovacion por parte
4 ) 2,3
del cliente y 2do pago
5 Corregcmjnes al 23 e EEH ) B R T FE HRE B RS
disefio
6 |Solicitud de materiales 4
Implementacion de
7 ) 5]
planos en produccion
8 Entrega de Mat para 6
gabinete de Camara
Entrega de Material
9 ) 6
Electrico
10 Entrega de Equipo 6
de Calefaccion
11 Entrega de Equipo 6
de Refrigeracion
12 Entrega de Materiales 6
y Equipo de Control
13 | Integracion en Casa 85111 0
14 Programacion y 12
Softw are
15 Ensamblaje final 13, 14
Pruebas y Puesta en
16 15
Marcha
17 Empaquetado y envio
de producto

Callejon Artes # 18 intr. 6, Col Axotla, Del Alvaro Obregén
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LISTA DE MATERIALES

Proyecto:
Planos:

Simbolo |

1BD

1F4S
1FUS

2FUS

1INT
1,20PT

1DIN

1REL

1CON
1TER

1,2LED
2,3INT

1RE
1SOL
2SOL
1TCT
1MOT

V-1.0 LM-110102
LM-110102 Fecha: 02/01/2011
OP-110101 Elaboré: FIG
PLA-110102-A Revis6: MLC
= = = = -]
1 Bloque Mini de Distribucion Class Cable Amp 75 Grados C, No. 14- Bussmann Serie 16000 Grainger
2/0 AWG
1 Controlador W atlow FASH-KKAO-11RG Watlow
1 Fusible Miniatura de Accion Retardada, Serie FNM, 13/32 Pulg X 1- Bussmann FNM-5 Grainger
1/2 Pulgs, 250 Volts CA , 5 Amps
1 Fusible Miniatura Clase CC de Accion Rapida, Serie KTK-R, 13/32 X Bussmann KTK-R-10 Grainger
1-1/2 Pulgs, 10 Amps
1 Interruptor de Circuito QOB con 1 Polo, 120/240 Volts, 15 Amps Square D QOB115 Grainger
2 Interfaz modular con relé - Salida singular SSR-Bornes de Finder 38.91.3.240.8240 Elect. Coel
coneccion rapida, alimentacion 240 AC, salida 240 AC 2amp
1 Controlador de energia electrica de estado solido, entrada 120y, W atlow DA10-24K2-0000 Watlow
carga 120v
1 Relevador de Base Cuadrada Cerrada Serie Super, 11 Pernos, 3 Dayton 1EZ93 Grainger
Polos y Bidireccional
1 Receptaculo de Relevador, Clasificacion @ 16 A, 300 V Dayton 1FC14 Grainger
1 Contactor Magnético Tripolar, (Incluye 1 NA y 1 NC), 18 Amperes, Telemecanique LC1D18F7 Grainger
Bobina de 110 VCA, Categoria de Uso AC3
1 Interruptor de Limite Apertura en Elevacién, Reinicio Automatico, WHITE-RODGERS 3L01-201 Grainger
Corriente de Contacto 25 Amps a 240 VCA,
2 Luz piloto de Cabeza Redonda (Tipo Lampara Incandescente), Square D ZB5AV04 y Grainger
Incluye Operador y Médulo de Luzcon Luminaria con Bulbo, Tipo ZB4BVG1
Transformador 120 Volts
2 Interruptor de cabeza para Selector con Maneta Corta No lluminada, Square D ZB4BJ5 y Grainger
Redonda, 3 Posiciones con Retorno al Centro, Color Negro, y ZB4BZ101
Bloque de Contacto
1 Resistencia electrica aletada para aire de 1000 w Alpe NA Alpe
1 Valwla solenoide para LN2 Diametro de 1/4, alimentacién 120v ASCO 8262H232LT ascovalve.com
1 Valwla solenoide para LN2 Diametro de 1/8, alimentacion 120v ASCO 8263H240LT ascovalve.com
1 Termopar tipo "T", 2 metros Logicbus LB-30102-213 Logicbus
1 Motor de 1/8 HP 115 Voltios. Amp Max. 3.3. Dim. de Flecha 1/2" de A.O. SMITH y 4UU37 y Grainger
Dia. 9 3/8" Rotaciéon SCMR a 1550 RPM con aspa de flujo axial, 5 Air-Drive A54C475
aspas, 20 cm diametro, 400 CFM
1 Materiales electricos varios: bobinas de cable, riel DIN, zapatas, NA N/A Elect. Coel
cinta, etc...
1 Gabinete de la camara siguiendo PLA-110102-B IDMI N/A Servinox
1 Armado de Sistema de nitrogeno liquido y accesorios segun IDMI N/A IDMI

PLA-110102-C

Callején Artes # 18 intr. 6, Col Axotla, Del Alvaro Obregén
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LISTA DE MATERIALES

V-1.0 LM-110102
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COTIZACION

V-1.0 COT-AAMMDD-X
Cédigo: COT-110102 Fecha: 02/01/2011

CLIENTE:

Empresa X

Hacienda de Cote # 87, Colonia Impulsora
Nezahualcoyotl, Estado de México, C.P. 57130
México.

Atencién: Irving Coronado

E-mail: icoronado@empx.com.mx

Teléfono: 5557103480

Estimado Irving.

Gracias por su interés en IDMI. Nuestra cotizacion es la siguiente:

Camara Climatica 90 litros, Circulacion de Aire Forzado

Dimensién Interior: 45cm L x 45cm F x45cm A

Dimensién Exterior: 70cm L x 100cm F x 170cm A

Rango de Temperatura: -702Ca190°C

Uniformidad de Temperatura: +2°C

Controlador: Controlador Programable Watlow Series F4 4 DIN facil de

configurar, programar y operar en aplicaciones de rampas,
estabilidad garantizada y perfiles.

Calefaccién: Resistencia eléctrica de 1,000 watts

Refrigeracion: Sistema de Nitrégeno Liquido de 0.30 m*h

Alimentacién eléctrica: 115V, 1 f, 60Hz, 16 Amp

Repisas: 1 ajustable

Puertos: 2 puertos de 10 cm a los costados

Ventilacion: 1 salida de aire para liberacion del Nitrégeno (el cliente debe
proporcionar las facilidades para liberarlo fuera del laboratorio)

Precio: $

Opciones:
Certificado de Calibracion (Calibracion del controlado Watlow F4 trazable a EMA) ¢

Mirilla con luz interna (mirilla marca Anthony 12” x 12” de 4 cristales) $
Caja de Envio (cuerpo de madera para envios en servicio consolidado u otro tipo) $

Si usted tiene alguna pregunta después de revisar este material, por favor no dude en llamarnos. Estaremos
encantados de ayudarle.
Atentamente,

Fernando Isvoset Gonzalez Poblano
Gerente de Ventas
Email: fgonzalez@idmi.com.mx Tel: 5530203994

Callején Artes # 18 intr. 6, Col Axotla, Del Alvaro Obregén 1 R 3
México DF, CP 01030
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COTIZACION

V-1.0 COT-AAMMDD-X
érminos y Condiciones

e Términos de la Cotizacion: Los precios de la presente cotizacién tienen una validez de 30 dias. La
cotizacion se realiza en Délares Americanos. Los precios no incluyen IVA u otros impuestos aplicables
(véase apartado de impuestos y otros cargos). Cualquier solicitud hecha después de la aprobacién de
Disefio a produccién sera sujeto a un cargo de $100.00, adicional a los costos asociados al cambio.

e Advertencia de Riesgos: La unidad cotizada no esta disefiada para trabajar con materiales y/o
ambientes peligrosos, potencialmente inflamables o explosivos. El uso de estos materiales en el
equipo elimina cualquier garantia. Si este tipo de materiales estan involucrados en su proceso, por
favor contacte a su representante de ventas IDMI para recibir una cotizacién adecuada a estos efectos.

e Envio: El envio serda de 12 a 16 semanas después de la recepcion de la orden de compra. (Este es el
tipico tiempo de entrega. Consulte con produccién para las fechas de envio especificos.) Las fechas
de entrega no estan garantizadas y son estimaciones razonables y precisas a razén de eventos
programados al momento de la emisién de la programaciéon de Tiempos de Ejecucién. Todos los
esfuerzos se haran para mantener, o mejorar los tiempo de ejecucion, pero Ingenieria y Desarrollo en
Medicion e Instrumentacion S.A. de C.V. no se hace responsable por las circunstancias fuera de
nuestro control.

e Entrega: Cuando el envio del equipo se retrase a peticion del cliente por un periodo mayor de diez
(10) dias habiles mas alla de la fecha de envié del producto terminado, IDMI podra, 1) realizar los
arreglos para el equipo sea almacenado en un almacén comercial con todos los costos de transporte,
almacenamiento, manipulacion, y otros cargos agregados a la factura y 2) facturar la totalidad del
saldo no pagado sobre el precio de compra del equipo con las condiciones de pago de 30 dias netos.

e Lugar Convenido de Entrega (Free Carrier-FCA): El punto de entrega del equipo sera determinado
por el cliente en un radio de 20 km de las instalaciones de IDMI.

e Condiciones de Pago: Neto a 30 dias, en los pedidos con un valor total de $5,000.00 o menos, (con
la aprobacién de crédito). El importe total del pedido se facturara al envio de equipo, contando los 30
dias netos a partir de la fecha de la facturacién. En los pedidos con un valor total superior a $ 5,000.00,
Ingenieria y Desarrollo en Medicién e Instrumentaciéon S.A. de C.V. requiere el pago en el orden
siguiente:

e 20% con la recepcion de la Orden de Compra.

e 30% a la recepcion de los materiales principales en nuestra planta, cierre de sesién de
aprobacién de planos.

e 40% en el envio de equipos, contra aviso de envié. *

e 10% de pago tras la recepcion de la factura después de la instalacion y puesta en marcha del
equipo sin exceder 30 dias después del envid.

* Si no hay prevista la puesta en marcha, el pago final sera del 50% en el envio de los equipQg

Callején Artes # 18 intr. 6, Col Axotla, Del Alvaro Obregén 2 R 3
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COTIZACION

V-1.0 COT-AAMMDD-X
Si nos vemos favorecidos con su pedido requerimos una orden de compra a nombre de:

Ingenieria y Desarrollo en Medicion e Instrumentacion S.A. de C.V.
Callejon Artes # 18 intr. 6, Col Axotla, Del Alvaro Obregén México DF, CP 01030
RFC: IDM100308SFM

Sus anticipos y pagos los recibimos en nuestras cuentas en:
BANCO X No. 0123456789 CLABE: 012 345 11111111111 1 (CUENTA EN DOLARES USD)
BANCO X No. 0123456789 CLABE: 012 345 11111111111 1 (CUENTA EN MONEDA NACIONAL)

Los precios se presentan en dblares americanos y se les debera incluir el 16% del Impuesto al Valor
Agregado (IVA).

Sin mas por el momento quedo a sus Ordenes, en espera de vernos favorecidos con su orden de
compra.

¢ Impuestos y otros cargos: Cualquier impuesto de fabricacion, el Impuesto al Valor Agregado (IVA),
impuestos sobre el trabajo, el impuesto sobre uso, impuesto al consumo, impuestos, inspeccion de
aduanas o costo de la prueba, o cualquier cargo u otro impuesto o cargo de cualquier naturaleza
impuestas por cualquier autoridad gubernamental, en o medida por la transaccion entre el vendedor y
el comprador debera ser pagado por el comprador, ademas de los precios cotizados o facturados. En
el caso de que el vendedor este obligado a pagar cualquier impuesto, tasa o tarifa, el Comprador
reembolsara al Vendedor dicho cargo o, en lugar de dicho pago, el comprador debera proporcionar al
vendedor este pago en el momento de la orden se compra con un certificado de exenciéon u otro
documento aceptable a la autoridad de imponer mismo. Las tasas de inspeccion y/o certificacién como
la CSA, UL, CE, NYCE no estan incluidos y seran responsabilidad del comprador a menos que se
especifique lo contrario en la cita. Una carga de procesamiento del 3% sera afiadido a todas las
transacciones de tarjetas de crédito.

e Garantia: Ingenieria y Desarrollo en Medicién e Instrumentacién S.A. de C.V. incluyen un afo de
garantia en piezas y garantia de 90 dias de trabajo, a menos que se especifique lo contrario. Los
detalles completos de garantia estan incluidos en el manual del usuario del equipo en el momento del
envio. El equipo cotizado es un diseno personalizado para satisfacer aplicaciones especificas. Todos los
sistemas son probados al 100% en funcionalidad para satisfacer las especificaciones de fabrica acordes
a prueba cotizadas al cliente. Cualquier especificacién de prueba adicional o Procedimiento de Prueba
de Aceptacion, se llevara a cabo a con cargo al cliente.

¢ Politica de Cancelacion. A la cancelacion de una orden se le aplicara un cargo de penalizacion por
cancelacién de 35% de monto total de la mano de obra y gastos de viaje cotizados. En el caso de
materiales y refacciones la penalizacion seréa del 80% de los materiales cotizados y comprados. En el
caso de de equipos electrénicos, controladores, tarjetas electrdnica, PLC y software se penalizara con
95% de los equipos cotizados y adquiridos al memento de la cancelacion.

Al recibir su orden de compra entendemos que usted acepta nuestra la politica de cancelacion.

Callején Artes # 18 intr. 6, Col Axotla, Del Alvaro Obregén 3 R 3
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