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Introduccioén



Hoy en dia debido a la alta competitividad que existe en el sector empresarial a
escala mundial, las organizaciones se han visto en la necesidad de garantizar una
excelente calidad, en un busqueda constante de mejoras, encontrando metodos
sencillos y eficaces. A partir de esto resulta conveniente establecer mecanismos
que permitan administrar y gerenciar las diferentes actividades para el control,
seguimiento y evalacion del proceso productivo de las empresas.

Es importante destacar que segun Deming Edwards, citado en Burgos (2002)1,
existe una reaccion en cadena que comienza por mejor calidad, entendida como
satisfacer las necesidades y las expectativas de los clientes, la mejor calidad se
consigue disminuyendo el desperdicio de los materiales, eliminando actividades no
esenciales, eliminando retrabajo, reduciendo los tiempos de trabajo lo cual se
logra con los estudios de Metodos.

Es por esto que las organizaciones requieren orientarse para establecer sus
tiempos estandares, metodos eficientes de las inspecciones de calidad para asi
mantener un alto nivel de competitividad y mediante el uso de graficos de control,
basandose en técnicas estadisticas que permiten usar criterios objetivos para
distinguir variaciones de fondo de eventos criticos.

Recopilando datos de mediciones en diferentes sitios en el proceso, se pueden
detectar y corregir variaciones en el proceso que puedan afectar a la calidad del
producto o servicio final, reduciendo desechos y evitando que los problemas
lleguen al cliente final.

Las empresas dedicadas a la produccion de envases y botellas de aluminio
pertenecientes al giro Metalmecanico se plantea un problema mayor al requerir de
metodos que permitan el control de calidad eficiente al contemplar producciones
de fabricacion con una capacida total de 80 millones de unidades por afo, por lo
que se requiere esfuerzos planificados para conseguir el mejoramiento de los
metodos de trabajo del personal operativo, inspectores de calidad y staff gerencial
para una toma de desiciones inmediata.

' Gestion de la Calidad en los Procesos Financieros, Alvaro Perdomo Burgos,

INCONTEC, 12 Edicion, 2005, Pag.12
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Planteamiento del problema

Las empresas que se dedican a la generacion de envases y botellas de aluminio
que pertenecen al giro Metal-mecanico y derivado de los grandes volumenes de
produccion a los que esta sometido el proceso, donde la produccion nacional es
de aproximadamente 12,000 millones de envases, tanto para el mercado nacional
como el de exportaciénz, presenta una serie de factores de caracter aleatorio que
hace imposible fabricar dos productos exactamente iguales.

El departamento de calidad controla la calidad del producto en el proceso
productivo a través de los Inspectores de calidad realizando muestreos aleatorios
en todas las secciones de la linea productiva (Lubricacién, Prensado, Torneado y
Cepillado, Lavado y Barnizado, Esmalte base, Litografiado, Laqueado,
Conformado y Embalado) y si encuentra un producto no conforme de acuerdo a su
plan de muestreo se segregan los envases de aluminio defectuosos por numero
de lote.

La parte operativa juega un papel importante en la fabricacion de los envases y
botellas de aluminio, debido a los ajustes que se realizan durante el proceso para
mantener dentro de rango las mediciones solicitados por el cliente, siendo esta
una variable critica del procesos de fabricacion, los cuales posteriormente son
verificadas por inspecciones que realiza el area de calidad para respaldar el
cumplimiento de estos.

Una variable mas se suma a los equipos especializados para cada etapa de
proceso, como son las mediciones para la fabricacion de envases y botellas de
aluminio ya que como se indico en el parrafo anterior son variables criticas que se
deben de cumplir de acuerdo a las especificaciones del cliente®.

Realizar las actividades descritas anteriormente mediante registros manuales
involucra una gran cantidad de tiempo que ocasiona riesgos durante el proceso, y
se puede omitir informacion critica para la trazabilidad del producto, como es, la
identificacion del personal operativo y de calidad que participa en el proceso de
fabricacion, la obtencién de informacion inmediata de comportamiento del proceso
mediante graficos que marquen la tendencia de la operacion e informacion previa
para el analisis y comportamiento, la toma de decisiones para realizar las acciones
correctivas y preventivas.

En este tipo de procesos donde el objetivo como empresa se requiere aumento de
la productividad, la confiabilidad del producto, reducir costos por unidad, realizar
trabajos seguros, incrementar la eficiencia, eliminar pérdidas de tiempo, energia y
materiales, se debe emigrar a una plataforma automatizada a través de un
Software de control estadistico de proceso permitiendo de esta manera obtener
mayor produccion con una mejor calidad, superando las expectativas de los
clientes al cumplir este con Normas sobre calidad y gestion de calidad
establecidas en la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO).

:23 Envases metdlicos en México, CANAFEM,pag17, www.canafem.org.mx/libros/librocanafem/envasesmetalicosenmexico
Guajardo Garza, Edmundo. (1996) Administracion de la Calidad total. Editorial PAX. México
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Objetivo

Al término del siguiente trabajo de tesis se debera contar con los
elementos necesarios para realizar la selecciéon de un software de
Control estadistico de Proceso el cual cumpla con los requisitos de la
Norma ISO 9001:2008, para una empresa de Giro Metal-Mecanico que
se dedica a la generacion de envases y botellas de aluminio.

Generar registros completos, precisos y confiables, mediante
mediciones directas por el uso de equipo inalambrico evitando la
interferencia generada por capturas manuales del personal operativo e
inspectores de calidad en cada una de los procesos de fabricacion, asi
como la identificacidon del personal involucrado.

Realizar mediante herramientas estadisticas el procesamiento y
analisis de la informacion recolectada, contar con mecanismos que
indigue mediante sefiales (luminosas y/o sonoras) de anomalias
presentadas durante el proceso, generar graficas, calculos y reportes
que se requiera para conocer, analizar, controlar y mejorar la calidad
de los productos, procesos y servicios.

Realizar auditorias a cualquier movimiento realizado por los usuarios
del software y que se cumpla con los criterios de autorizacion vy
restriccion de acuerdo al perfil del usuario.
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1.1 Proceso de fabricacion de envases y botellas de Aluminio.

La fabricacion de los envases y botellas de aluminio se realiza
mediante un proceso de alta tecnologia que incorpora
maquinaria de gran precisiéon, tanto para la fabricacion del
envase como para su control posterior, dotada de un grado de
automatizacion practicamente total.

Es de importancia resaltar que los envases y botellas estan
hechas de aluminio reciclable al 100%, en términos de la
sustentabilidad ecoldgica, lo que permite se requiera un 5% de
la energia necesaria para elaborar nuevos productos.

Las lineas de produccion mas modernas cuentan con una
capacidad de hasta 2,5 millones de envases por dia. Las etapas
que se describen a continuacion son una sintesis de cada uno
de los procesos que se realizan desde la materia prima hasta el
terminado y acomodo en tarimas para la entrega del producto.

Los envases y botellas estan disponibles en una gama de
sistemas y ofrecen opciones agregadas para los revestimientos
internos y externos para alimentos para proteger el sabor,
conservacién y la pureza de los productos, adicional se tienen
capacidades de decoracion especializadas que incluyen aluminio
pulido, los medios tonos metalicos, de alto brillo, acabado mate
y suave al tacto, ademas de disefios en relieve y textura.

Foto 1. Diferentes modelos de botellas
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1.2 Proceso de fabricacion de pastillas de aluminio

Las botellas de aluminio son fabricadas con tecnologia de punta
a través de extrusiéon por impacto en un proceso continuo
partiendo por una pastilla de aluminio (también denominadas
como tejos, discos, cospeles, pastillas o “slugs” or su
designacion en el idioma ingles).

Se indica mediante diagrama de flujo el proceso de fabricacidn
de las pastillas de aluminio?*

/ MATERIA PRIMA \

/ La materia prima por excelencia para

\ la fabricacién de envases y botellas
de aluminio son los lingote de ~ /

luminio con una pureza del 99.7%

HORNO DE FUSION
El aluminio se funde en el horno
de fusion con otros elementos
quimicos, los cuales le brindan
sus propiedades para su optima
fabricacion

LAMINACION Y CORTE
Se lamina el fleje seguin espesor
determinado y se corta
obteniendo las pastillas de
aluminio

/ASTILLAS DE ALUMINN

i EL resultante de este proceso esla
\ pastilla de aluminio con d|men5|ones
\ estandarizadas segun el producto /

N

1. DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO DE FABRICACION DE
PASTILLAS DE ALUMINIO

4

Pedro Coca, Manual del aluminio Vol.l, Segunda edicién, Editorial RevertéS.A.1992
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1.3 Proceso de fabricacion de botes de aluminio para Aerosoles
en empresas de giro Metalmecanico.

ASTILLAS DE ALUMINI
Pastillas de aluminio con
dimensiones estandarizadas
segun producto final

LUBRICACION
Se le incorpora lubricantes a las pastillas de
aluminio, lo que permite una extrusiéon homogénea

A
PRENSADO
Se somete a la pastilla a una deformacién por
extrusidn inversa, este impacto de 500 ton. fuerza
genera un tubo con dimensiones bajo normas de
fabricacion estandar

TORNEADO Y CEPILLADO
Se realiza el corte del tubo en el largo solicitado. El
cepillado se aplica cuando estéticamente se
requiere

LAVADO Y BARNIZADO
Se realiza la limpieza para eliminar los restos de los
lubricantes, esto permite la adherencia de los
recubrimientos posteriores. Se aplica el barnizado
mediante equipos de pulverizacién, esto impide el
contacto del metal con el liquido

ESMALTE BASE
Se le aplica al envase un recubrimiento del 100% de
la superficie que puede ser blanco, transparente o
coloreado para su posterior litografiado

LITOGRAFIADO
Se realiza la impresién del producto con modernos
equipos que posibilitan imprimir hasta 6 colores
simultaneos

7
LAQUEADO
Se aplica sobre la impresiéon un barniz brillante,
mate o semimate que protege el envase en su
transporte y manipuleo

CONFORMADO
Mediante una progresion de matrices se le dara al
tubo el formato del hombro y se le efectuara el
bombeado en su parte inferior

EMBALADO
na vez aprobada la partida
| se embala formando paneles
hexagonales y palletizados
ara enviar al cliente

2. DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO DE FABRICACION DE
ENVASES DE ALUMINIO
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Capitulo 2. Procedimiento
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2.1 Seleccidn de Software para el control estadistico del proceso

La seleccion y adquisicion de software no es facil, lleva ciertas
precauciones que se deben tomar para poder hacer una buena
decision a la hora de adquirir el software, se puede obtener de
manera permanente, por medio de compra o de manera temporal
por medio de un convenio de renta de estos, lo que es
importante destacar que se debe basar de acuerdo al
presupuesto, que sea adaptable y que cumpla con Ilas
expectativas de la empresa. No existe una normatividad para
realizar el proceso de la seleccién de un software de control
estadistico de proceso para una empresa de giro Metalmecanica,
por lo que en la presente tesis se evaluaran dos propuestas que
indican el procedimiento para realizar la seleccionar un software
de gestion para una empresa.

La decision de la seleccion es wuna actividad determinante
debido al impacto que se tiene con la calidad del producto,
ademas de constituir una inversion importante, es una decisidn
que perdurara por muchos afos.

Por lo tanto deben minimizarse todos los riesgos, solo luego de
identificar, evaluar y ponderar las opciones de la empresa o la
persona que esta a cargo. Adicional un factor decisivo es el
hecho de que el software seleccionado cumpla con los criterios
de la Norma 1SO 9001:2008 para establecer una ventaja
competitiva para la empresa de giro Metalmecanica.

2.2 Metodologia de seleccion de software para ElI Control
Estadistico del Proceso

Al considerar que no existe una fuente bibliografica que de
soporte a la seleccion y adquisicion de software de control
estadistico por lo que se consulta 2 articulos que ofrecen
mediante metodologias diferentes como seleccionar un software
de gestion. El primer articulo que se describe es el propuesto
por Microsoft® titulado: 3 maneras de elegir el mejor software
de gestion y un segundo articulo libre denominado: 15 Criterios
para la eleccion del proveedor de software®.
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Ambos articulos establecen criterios congruentes al determinar
qué aspectos como: El tamafo de la empresa, Tipo de empresa,
Tamafio de la empresa, Capacidad econdmica y los Requisitos
de gestién de calidad, son esenciales para la eleccion de
cualquier software.

- 3 Maneras de elegir el mejor software de gestion. Este articulo
indica que la eleccidon correcta se realiza en base al tamano de
la empresa y el grado de madurez de la misma. Para lo cual nos
basaremos en cualquiera de estas tres formas.

a. El software de gestion estandar
b. EI software de gestidén personalizable
c. El software de gestién a medida

a. El software de gestién estandar

El software de gestion estandar es aquel que tiene unas
funciones ya predeterminadas para la gestion de una empresa.
Con cierta periodicidad el fabricante del software va
actualizando su programa incorporando nuevas funciones al
mismo. El usuario poco puede hacer por conseguir alguna
modificaciobn o mejora del mismo a la medida de sus
necesidades. Normalmente suele tener un precio mas econdmico
que las otras dos opciones.

Este software es recomendable para empresas muy pequefas,
con poco personal (normalmente unipersonales y con un unico
ordenador) y que no requieren de ninguna herramienta especial
para organizar su empresa. El dueio de la empresa es el
encargado de todas las funciones de la empresa (compras,
ventas, instalaciones, reparaciones, aplicaciones, servicio,
facturacion, etc.) y no existe mas procedimiento en su gestidon
que la propia labor del gerente de la empresa.

El precio es totalmente accesible para este tipo de empresas,
pero el software no ayuda a la gerencia de la empresa en el
crecimiento de la misma. Muchas de estas empresas usan Word
y Excel como herramienta de gestion.

SJuan Carlos Gomez|3 Maneras de elegir el mejor software de gestidén [en
lineal]EEUU|http://www.microsoft.com/business/eses/Content/Paginas/article.aspx?cbcid=131|30
Sep13

6 Sergio Martinez|15 Criterios para la eleccion del proveedor de software[en linea]
http://mundoerp.com/blog/15-criterios-para-eleccion-proveedor-de-software/|30Sep13
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b. El software de gestion personalizable

Cuando una empresa tiene ya cierto nivel (varias personas
trabajan en la empresa y usan 3 o mas ordenadores para la
gestion de la misma), el software estandar no es capaz de
absorber la correcta, eficiente y eficaz gestion de la empresa.

En estos casos la empresa suele querer que el software de
gestion haga cosas que no estan contempladas en el mismo y
comienzan a tener problemas. El empresario puede acomodarse
al software de gestion estandar y no obtener todos Ilos
beneficios que este ofrece.

El software personalizable se compone de un mododulo general
donde se reflejan las operaciones que se tienen que realizar
dentro de la empresas (facturacién, cobros y pagos, etc.) y
sobre esa base general se le van cargando modulos que van
complementando las funciones del programa para adaptarlo a la
gestion de la empresa. Los fabricantes de software pueden
hacer modulos generales para sectores de actividad en concreto
e incluso pueden desarrollar soluciones a medida para casos de
gestion especificos. De esta forma el empresario dispone de una
herramienta de gestién que se adapta a la propia empresa,
aunque sin disponer de la libertad de una programacién a
medida.

El costo en este caso es superior al software estandar, ya que
incluye los servicios de personalizacion del software. Si el
software consigue mejorar la eficacia y eficiencia de la empresa,
se considera que cumple las expectativas del sistema de
gestion, ya que ahorra tiempo en la gestion de la empresa, por
el lado contrario si no cumple los requisitos perseguidos se
considerara costoso y que no cumplidé los requisitos. Por tanto,
es necesario que cuando se realice la seleccion de un software
personalizable se prueben varias opciones y se consulte a los
fabricantes todos los aspectos propios de su gestion. La mejor
opcién generar un listado de necesidades y de acuerdo al giro o
sector que pertenece, realizar actividades dentro de un ambiente
de pruebas con cada uno de ellos y ver como realmente resuelve
cada programa la problematica buscada y comparar precio. De
esta forma se obtendran los resultados buscados.

16



c. El software de gestion a medida

Esta opcion esta en desuso actualmente y sdélo la wusan,
normalmente, empresas medianas y grandes, ya que disponen
de la capacidad econémica suficiente para realizar un programa
a la medida de sus necesidades. Ademas, estas empresas estan
cambiando sus programas desarrollados a medida por nuevas
soluciones de software personalizable con desarrollos a medida
para tareas en concreto dentro de su gestion.

Este software de gestion es el que se desarrolla para una
empresa en concreto y para unos objetivos muy concretos. Su
elaboracién es larga en el tiempo y costosa. Es un trabajo
totalmente realizado a la medida de las necesidades de una
empresa.

El precio de este software al ser totalmente personalizado para
una empresa, esta debe hacerse cargo de todos los costos que
rodean a la programacion: Disefio, pruebas, consultoria,
analisis, etc. Lo hace limitativo y al alcance de unas pocas
empresas. Pero se contempla que todos los aspectos de gestidn
quedaran desarrollados de acuerdo a las necesidades de la
empresa, ademas de disponer de un mecanismo para
diferenciarse de la competencia.

- 15 Criterios para la elecciéon del proveedor de software®. En
este articulo indica que la eleccidén correcta se realiza en base
al Tipo y Tamafo de la empresa, Capacidad financiera,
adaptable a normatividad vigente (Requisitos de gestion) vy
seguridad de la informacidn.

Se describe mediante Planeador de actividades los pasos a
seguir para la eleccion de software.

17



Planeador de actividades

OBJETIVO

ACTIVIDADES

1. Identificacion de
necesidades

Todo proyecto se inicial con el reconocimiento de una

necesidad o un problema, esto fomenta las
necesidades y oportunidades y luego se decide cual de
ellas ofrece Los beneficios y consecuencias, las

ventajas y desventajas, los pros y contras de cada
oportunidad han de analizarse y evaluarse. En esta
etapa la empresa de giro Metalmecanico debera
considerar las siguientes preguntas para considerar la
adquisicién del software de control estadistico de
proceso:

Cuales son los problemas mas comunes?

Donde se presentan las debilidades?

Donde se genera mayor gasto?

Hacia donde apunta la estrategia de la empresa?

2. Definir criterios de
seleccién

Esta actividad se enfoca a definir los siguientes
criterios:

Sector al cual va dirigido

Registro de proveedores

Restricciones financieras

Requisitos de calidad

Certificaciones

3. Crear lista de opciones

Realizar una lista de los proveedores y los software
disponibles indicando:

Proveedores

Productos y servicios

4. Solicitar informacién y/o
propuesta

En base a la identificacién de necesidades se solicita
informacién del software requerido:

Hardware y Software requerido

Instalaciones

Creacién de base de datos

Estructura de configuracién

Generacion de catalogos

Usuarios

Graficos

5. Decidir

Antes de adoptar una herramienta como el software de
control estadistico de proceso, se define como se va a
usar, quienes y cuantos lo van a wusar y que
herramientas apoyan los procesos de la compafia
Buscar soluciones que se adapten al cambio, siendo
estos faciles de implementar, que simplifiquen Ila
operacion y que permita el acceso a la informaciéon
actualizada y consolidada.

Definir el tiempo de implementaciéon con la planeacidén
de tiempos que garanticen que los todos los procesos
implementado son los adecuados.

Realizar pruebas en «Demo» como estrategia para
garantizar que el impacto no afecta la calidad del
producto o servicio

Contemplar escalamientos futuros a conto plazo que
permitan el crecimiento de la visiéon de negocio

18



Como se observa en los dos articulos antes descritos la
referencia de Microsoft® titulado: 3 maneras de elegir el mejor
software de gestion no proporciona una metodologia clara con
respecto a como seleccionar un software ya que generaliza la
informacion haciéndola muy abierta, por lo que se realizara la
seleccion de un software de control estadistico tomando como
re erencia la in ica a en el articulo e “15 Criterios para la
eleccion del proveedor de software®”

A continuacién se describiran cada una de las actividades
propuestas en el planeador para la eleccion de un software de
control estadistico de proceso aplicandolo a una empresa de
giro Metalmecanica

ACTIVIDADES

1. Identificacidn de necesidades de la empresa de giro Metalmecanica

Cuales son los problemas
mas comunes?

especificaciones solicitadas por el cliente

La empresa de giro Metalmecanica derivado de los grandes
volumenes de produccion a los que esta que esta sometido el
proceso, presenta una serie de factores de caracter aleatorio que
hace imposible fabricar dos productos exactamente iguales, por
lo que se requiere asegurar que las actividades realizadas por el
personal operativo que participa en la elaboracion de envases de
aluminio por alto impacto son confiables y verificar que el
producto en cada una de las etapas productivas cumpla con las

productivo ya que son de caracter cuantitativo:
Donde se presentan las - Cantidad producida

debilidades? - Tiempo de produccién

- Costo de produccion

- Calidad del producto

EL control de 4 factores que son determinantes en el proceso

Donde se genera mayor - Reproceso
gasto? - Retrabajos

que:

Hacia adonde apunta |a - Sea aplicable a todos los productos

estrategia de la empresa?

pueden originar desviaciones
- Certificacion en ISO 9001:2008

Escalar a una plataforma que permita un mayor control de la
operacidon mediante un sistema de control estadistico de proceso

- Permita determinar y analizar rapidamente las causas que




ACTIVIDADES

2. Definir criterios de seleccion para empresa de giro Metalmecanica

Sector al cual va dirigido Productivo de una mepresa de giro Metalmecanica
Registro de proveedores Si se requiere
Restricciones financieras No mayor a $500,000.00

e Participar activamente el proveedor del software en la
implantacion e instalacion del software de control estadistico
de proceso.

e Realizar la capacitacion a todos los niveles desde la parte
operativa hasta la directiva para el uso y comprension del
software.

e Catalogo de usuarios y restricciones de uso.

e Identificacion de personal operativo que esta operando en los
diferentes turnos de trabajo

e Identificacion de los instrumentos y trazabilidad de los mismos
en el punto de uso.

e Auditoria del software donde se registren los cambios
realizados por los usuarios.

e Identificacion de estaciones de trabajo donde se elabora e
inspecciona el producto, insumo, componente.

e Identificacion de las lineas de produccion, maquinas,
procesos o areas mas especificas de trabajo e incluso
proveedores, responsables de la produccion o el
abastecimiento de cualquier parte, producto, insumo, etc.

e Productos con identificacién uUnica e irrepetible para Producto,
Insumo, sub-ensamble, componente y proceso.

e Generacion de formatos que indiquen las caracteristicas de
calidad que se evaluan de un producto, insumo.

e |Informacion agrupadas en una hoja o pantalla denominado
“Formato”, y un catalogo de formatos con una clave Unica y
que se controle su modificacion por medio de autorizaciones y
control de cambios.

e Permitir la inclusién de todas las Caracteristicas que se
definen como la variable, atributo o identificado que se
requiere medir, inspeccionar visualmente o registrar para
cualquier producto y que cada una de ellas se registren en un
formato y se asigne para cada uno de los productos.

e Contar con un catalogo de los Instrumentos y equipos que
cuentan con la interface de comunicacion con el software y
que permita una facil conexién con instrucciones descritas en
un Manual de usuario.

e Contar con un sistema facilmente operable para detectar las
desviaciones notables de un estado de control estadistico
cuando estas se presentan o si es posible antes y que bride el
empleo de graficas de control.

e Uso de equipos de mediciéon de manera inalambrica.

e Sistema visual para avisar que se requiere desplegar en
anomalias estadisticas como puntos fuera de limites,
tendencias y adhesién a limites, de manera automatica y que
se presenten con flechas o banderas indicadoras en las
graficas de control o mediante sefales tipo semaforo en la
linea de produccion y el envio de correos a otros niveles para
analizar las acciones realizadas.

e Uso de Bitacoras para que el usuario pueda registrar una
serie de sucesos o problemas que hayan ocurrido durante la
inspeccioén del producto.

e Mantener un soporte técnico las 24horas del dia

Certificaciones 1ISO9001:2008

Requisitos de calidad
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ACTIVIDADES

4. Solicitar informacién y/o propuesta

Se solicita informacion a los proveedores de las 2 opciones para el control estadistico de
proceso (Software A y Software B). Para contemplar una demostracion previa adquisicion y
evaluar el cumplimiento de lo solicitado en los criterios de seleccion
Informacién solicitada SOFTWARE B SOFTWARE B
Hardware y software requerido Si Si
Instalacion Si Si
Creacion de base de datos Si Si
Estructura de configuracion Si Si
Generacién de catalogos Si Si
Catalogo de usuarios Si Si
Catalogo de productos Si Si
Demostraciones No Si
Periodo de evaluacion No Si
Servicios de apoyo Si (solo compra) Si
Garantia Si Si

Esta simple metodologia permite observar que operativamente
se puede realizar una selecciéon por el software B, solo falta el
criterio de seleccion del software de control estadistico para la
empresa de giro Metalmecanica que cumpla con los criterios
solicitados por la Norma I1S0O9001:2008, para tener un panorama
completo de las caracteristicas solicitadas y cumplir con los
criterios de seleccion establecidos.
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2.3 Requisitos solicitados en la Norma 1S0O9001:2008 para el
control estadistico del proceso

En esta seccion evaluaremos el cumplimiento del software para
el control estadistico de proceso basado en los requisitos de
calidad indicados la seccién 2 (Definir criterios de seleccidn
para empresa de giro Metalmecanica) y las secciones de la
Norma 1S09001:2008, que contiene Ilos requisitos para el
sistema de gestion de calidad, como son los elementos: 4
(Requisitos del sistema), 5 (Responsabilidad de la Direccidn), 6
(Gestion de los recursos), 7(Realizacion del producto) vy
8(Medicion, analisis y mejora) y las primeras 3 secciones de la
norma (1, 2, y 3) no contiene requisitos por lo que no seran
evaluados para la seleccion del software.

Las siguientes tablas se realizara una seleccion de |los
elementos que son aplicables al software de control estadistico
del proceso y los que no son aplicables se indicara la leyenda
“No a licable a so tware”, esta decision se basa en que unos de
los requisitos son responsabilidad directa de una persona en
particular como lo es la Alta Direccion y Representante de la
direccion o por que se refiere a informaciéon que no es generada
por el mismo, un ejemplo son:

Documentos de origen externo,
- Manuales,
- Politicas,
- Objetivos,

Solo se aplicaran los elementos sobre los cuales el software de
control estadistico de proceso genera la informacién requerida
para cumplimiento y trazabilidad del proceso de fabricacion ya
que esta herramienta fue propuesta como una necesidad para
obtener una mejor calidad y superar las expectativas de los
clientes al cumplir este con Normas sobre calidad y gestién de
calidad establecidas en por la Organizacién Internacional de
Normalizacién (1SO)?

Acheson J. Duncan, Control de calidad y Estadistica Industrial afio 2000, Ed. Alfaomega
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Elemento 4. Sistema de gestién de calidad’

Requisito

Elemento medible

Aplicable a software de contro
estadistico de proceso

4.1 Requisitos generales

1. La organizacion debe establecer, documentar, implementar vy
mantener un sistema de gestion de la calidad y mejorar
Continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta
Norma Internacional

La organizacion debe:

a) determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la
calidad y su aplicacién a través dela organizacion

b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos,

c) determinar los criterios y los métodos necesarios para asegurarse de que
tanto la operacioén como elcontrol de estos procesos sean eficaces,

d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacion necesarios para
apoyar la operacion y el seguimiento de estos procesos,

e) realizar el seguimiento, la medicién cuando sea aplicable y el andlisis de
estos procesos,

f) implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados
planificados y la mejora continua de estos procesos.

No aplicable a software

No aplicable a software

4.2.1 Datos generales

La documentacion del sistema de gestion de la calidad debe incluir:

a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de
la calidad,

b) un manual de la calidad,

c) los procedimientos documentados y los registros requeridos por esta
Norma Internacional, y

d) los documentos, incluidos los registros que la organizaciéon determina que
son necesarios para asegurarse de la eficaz planificacion, operacion y control
de sus procesos

No aplicable a software
No aplicable a software

4.2.2Manual de Calidad

La organizacion debe establecer y mantener un manual de la calidad que
incluya:

a) el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y la
justificacion de cualquier exclusion

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion
de la calidad, o referencia a los mismos,

c) y una descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de
gestion de la calidad.

No aplicable a software

4.2.3 Control de documentos

Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben
controlarse. Los registros son un tipo especial de documento y deben
controlarse de acuerdo con los requisitos citados en el apartado 4.2.4.
Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los
controles necesarios para:

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision,

b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos
nuevamente,

c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de la version
vigente de los documentos,

d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables
se encuentran disponibles enlos puntos de uso,

e) asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente
identificables,

f) asegurarse de que los documentos de origen externo, que la organizacion
determina que son necesarios para la planificacion y la operacion del sistema
de gestion de la calidad, se identifican y que se controla su distribucion, y

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una
identificacion adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razon.

No aplicable a software

4.2.4 Control de los registros

Los registros establecidos para proporcionar evidencia de la conformidad con
los requisitos asi como de la operacion eficaz del sistema de gestion de la
calidad deben controlarse.

La organizacién debe establecer un procedimiento documentado para
definir los controles necesarios para laldentificacion, el
almacenamiento, la proteccion, la recuperacién, la retencion y la
disposicion de los registros.

Los registros deben permanecer legibles, faciimente identificables yj|
recuperables.

Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificaciéon A.C.|

Sistema de gestiéon de la calidad-Requisitos

[en linea] pttp://www.calidad.uady.mx/resources/nosotros/ Normalso90012008.pdf|30Sep13
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Elemento 5. Responsabilidad de la Direccion’

Requisito

Elemento medible

ApllcaB € a soitware de coniro

estadistico de proceso

5.1 Compromiso de la Direccion

La alta direccion debe proporcionar evidencia de su compromiso con
el desarrollo e implementacion del sistema de gestion de la calidad, asi
como con la mejora continua de su eficacia:

a) comunicando a la organizacién la importancia de satisfacer tanto los
requisitos del cliente como los legales y reglamentarios,

b) estableciendo la politica de la calidad,

¢) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad,

d) llevando a cabo las revisiones por la direccion, y

e) asegurando la disponibilidad de recursos.

No aplicable a software

5.2 Enfoque al cliente

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

No aplicable a software

5.3Politica de calidad

La alta direccion debe asegurarse de que la politica de la calidad:
a) es adecuada al proposito de la organizacion,

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestién de la calidad,

¢) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los
objetivos de la calidad,

d) es comunicada y entendida dentro de la organizacion, y

e) es revisada para su continua adecuacion.

No aplicable a software

5.4.1 Objetivos de calidad

La alta direccién debe asegurarse de que los objetivos de la calidad,
incluyendo aquellos necesarios para cumplir los requisitos para el
producto [véase 7.1 a)], se establecen en las funciones y los niveles
pertinentes dentro de la organizacion. Los objetivos de la calidad
deben ser medibles y coherentes con la politica de la calidad.

5.4.2 Planificacion del sistema
de Gestion de calidad

La alta direccién debe asegurarse de que:

a) la planificacion del sistema de gestion de la calidad se realiza con el
fin de cumplir los requisitos citados en el apartado 4.1, asi como los
objetivos de la calidad, y

b) se mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad
cuando se planifican e implementan cambios en éste

No aplicable a software

5.5.1 Responsabilidad y
Autoridad.

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y
autoridades estan definidas y son comunicadas dentro de la
organizacion

No aplicable a software

5.5.2 Representante de la
Direccion.

La alta direccion debe designar un miembro de la direccién de la
organizacion quien, independientemente de otras responsabilidades,
debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los
procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad,

b) informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de
gestion de la calidad y de cualquier necesidad de mejora, y

c) asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los
requisitos del cliente en todos los niveles de la organizacion.

No aplicable a software

Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacién A.C.| Sistema de gestiéon de la calidad-Requisitos

[en linea] pttp://www.calidad.uady.mx/resources/nosotros/ Normalso90012008.pdf|30Sep13
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Elemento 5. Responsabilidad de la Direccion’

Requisito

Elemento medible

Aplicable a software de control
estadistico de proceso

5.5.3Comunicacion Interna.

La alta direccion debe asegurarse de que la politica de la calidad:
a) es adecuada al propésito de la organizacion,

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad,

c) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los
objetivos de la calidad,

d) es comunicada y entendida dentro de la organizacion, y

e) es revisada para su continua adecuacion

No aplicable a software

5.6.1 Generalidades.

La alta direccion debe revisar el sistema de gestion de la calidad de la
organizacién, a intervalos planificados, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion y eficacia continuas.

La revisién debe incluir la evaluacion de las oportunidades de mejora y,
la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestion de la
calidad, incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de la calidad.
Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccién (véase
424).

No aplicable a software

56.2 Informacién de
entrada para la revision.

La informacién de entrada para la revision por la direccion debe incluir:
a) los resultados de auditorias,

b) la retroalimentacion del cliente,

c) el desempefio de los procesos y la conformidad del producto,

d) el estado de las acciones correctivas y preventivas,

e) las acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas,

f) los cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad,
y
g) las recomendaciones para la mejora.

No aplicable a software

5.6.3 Resultados de la
revision.

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

a) la mejora de la eficacia del sistema de gestién de la calidad y sus
procesos,

b) la mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente, y
c) las necesidades de recursos.

No aplicable a software

Instituto Mexicano de Normalizaciéon y Certificacion A.C.| Sistema de gestién de la
[en linea] http://www.calidad.uady.mx/resources/nosotros/

Normalso90012008.pdf | 30Sep13

calidad-Requisitos

26



http://www.calidad.uady.mx/resources/nosotros/

Elemento 6. Gestion de los Recursos’

Aplicable a soltware de control |
Requisito Elemento medible estadistico de proceso

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos
necesarios para

a) implementar y mantener el sistema de gestién de la calidad y
mejorar continuamente su eficacia, y

b) aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de
sus requisitos.

6.1 Provision de los recursos.

No aplicable a software

El personal que realice trabajos que afecten a la conformidad con los
6.2.1 Generalidades requisitos del producto debe ser competentecon base en la educacion,
formacion, habilidades y experiencia apropiadas.

La organizacién debe:

a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza
trabajos que afectan a la conformidad con los requisitos del producto,
b) cuando sea aplicable, proporcionar formaciéon o tomar otras acciones
6.2.2 Competencia, Formacion y|para lograr la competencia necesaria,

toma de conciencia c) evaluar la eficacia de las acciones tomadas,
d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e
importancia de sus actividades y de cémo contribuyen al logro de los
objetivos de la calidad, y
e) mantener los registros apropiados de la educacién, formacion,
habilidades y experiencia (véase 4.2.4).

No aplicable a software

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

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados, No aplicable a software
b) equipo para los procesos (tanto hardware como software), y

c) servicios de apoyo (tales como transporte, comunicacion o sistemas
de informacion).

6.3 Infraestructura

No aplicable a software

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

Elemento 7. Realizacién del producto’

Aplicaple a soltware de cContro
Requisito Elemento medible estadistico de proceso

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios
para la realizacion del producto. La planificacion de la realizacion del
producto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos
del sistema de gestion de la calidad (véase 4.1).

Durante la planificacion de la realizaciéon del producto, la organizacion
debe determinar, cuando sea apropiado,lo siguiente:

a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto, No aplicable a software
b) la necesidad de establecer procesos y documentos, y de
proporcionar recursos especificos para elproducto,

c) las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento,
medicion, inspeccion y ensayo/pruebaespecificas para el producto asi
como los criterios para la aceptacién del mismo,

7.1 Planificacion de la
realizacion del producto

No aplicable a software

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de
que los procesos de realizacion y elproducto resultante cumplen los
requisitos (véase 4.2.4).

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma
adecuada para la metodologia de operacion dela organizacion.

La organizaciéon debe determinar:

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos

para las actividades de entrega y las posteriores a la misma,
7.2.1 Determinacion de los

requisitos relacionados con el
producto

b) los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el No aplicable a software

uso especificado o para el usoprevisto, cuando sea conocido,
c) los requisitos legales y reglamentarios aplicables al producto, y

d) cualquier requisito adicional que la organizacion considere
necesario.

Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacion A.C.| Sistema de gestion de la calidad-Requisitos
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Requisito

Elemento medible

ApTicable a software de contro
estadistico de proceso

7.2.2 Revision de los requisitos
relacionados con el producto

La organizacion debe revisar los requisitos relacionados con el
producto. Esta revisién debe efectuarse antesde que la organizacion
se comprometa a proporcionar un producto al cliente (por ejemplo,
envio de ofertas,aceptacion de contratos o pedidos, aceptacion de
cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse deque:

a) estan definidos los requisitos del producto,

b) estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del
contrato o pedido y los expresados previamente y

c) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos
definidos.

No aplicable a software

7.2.3 Comunicacion con el
cliente

La organizacion debe determinar e implementar disposiciones eficaces
para la comunicacion con los clientes,relativas a:

a) la informacion sobre el producto,

b) las consultas, contratos o atencién de pedidos, incluyendo las
modificaciones, y

c) la retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.

No aplicable a software

7.3.1 Planificacién del disefio

La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del
producto. Durante la planificacion del disefio y desarrollo la
organizacion debe determinar:

a) las etapas del disefio y desarrollo,

b) la revision, verificacion y validacion, apropiadas para cada etapa del
disefio y desarrollo, y

c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes
grupos involucrados en el disefio y desarrollopara asegurarse de una
comunicacion eficaz y una clara asignacion de responsabilidades.

No aplicable a software

7.3.2 Elementos de entrada
para el disefio y desarrollo.

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los
requisitos del producto y mantenerse registros (véase 4.2.4). Estos
elementos de entrada deben incluir:

a) los requisitos funcionales y de desempefio,

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

c) la informacion proveniente de disefios previos similares, cuando sea
aplicable, y

d) cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo.

Los elementos de entrada deben revisarse para comprobar que sean
adecuados. Los requisitos deben estarcompletos, sin ambigliedades vy
no deben ser contradictorios.

No aplicable a software

7.3.3 Resultado del disefio y
desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de
manera adecuada para la verificacién respecto a los elementos de
entrada para el disefio y desarrollo, y deben aprobarse antes de su
liberacion. Los resultados del disefio y desarrollo deben:

a) Cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y|
desarrollo,

b) Proporcionar informacién apropiada para la compra, la produccion y
la prestacion del servicio,

c) Contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del
producto,

d) Y especificar las caracteristicas del producto que son esenciales
para el uso seguro y correcto.

No aplicable a software

7.3.4 Revision del disefio y
desarrollo

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del
disefio y desarrollo de acuerdo con loplanificado (véase 7.3.1) para:

a) evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para
cumplir los requisitos, e

b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.
Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de
las funciones relacionadas con la(s)etapa(s) de disefio y desarrollo que
se esta(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados
delas revisiones y de cualquier accion necesaria (véase 4.2.4).

7.3.5 Verificacion del disefio y
desarrollo

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado (véase
7.3.1), para asegurarse de que los resultadosdel disefio y desarrollo
cumplen los requisitos de los elementos de entrada del disefio vy
desarrollo. Debenmantenerse registros de los resultados de la
verificacion y de cualquier accion que sea necesaria (véase 4.2.4).

No aplicable a software
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Requisito

Elemento medible

Aplicable a software de control
estadistico de proceso

7.3.6 Validacion del disefio y
desarrollo

Se debe realizar la validacién del disefio y desarrollo de acuerdo con lo
planificado (véase 7.3.1) paraasegurarse de que el producto resultante
es capaz de satisfacer los requisitos para su aplicacion especificadao
uso previsto, cuando sea conocido. Siempre que sea factible, la
validacién debe completarse antes de laentrega o implementacion del
producto. Deben mantenerse registros de los resultados de la
validacién y decualquier accién que sea necesaria (véase 4.2.4).

No aplicable a software

7.3.7 Control de los cambios del
disefio y desarrollo

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben
mantenerse registros. Los cambios debenrevisarse, verificarse y
validarse, segun sea apropiado, y aprobarse antes de su
implementacion. La revisionde los cambios del disefo y desarrollo
debe incluir la evaluacion del efecto de los cambios en las partes
constitutivas y en el producto ya entregado. Deben mantenerse
registros de los resultados de la revision de loscambios y de cualquier
accién que sea necesaria (véase 4.2.4).

No aplicable a software

7.4.1 Proceso de compras

La organizacién debe asegurarse de que el producto adquirido cumple
los requisitos de compra especificados. Eltipo y el grado del control
aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depender del
impacto delproducto adquirido en la posterior realizacién del producto
o sobre el producto final. La organizaciéon debe evaluar y seleccionar
los proveedores en funcién de su capacidad para suministrarproductos
de acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben establecerse
los criterios para la seleccién,la evaluacion y la re-evaluaciéon. Deben
mantenerse los registros de los resultados de las evaluaciones vy
decualquier acciéon necesaria que se derive de las mismas (véase
4.2.4).

No aplicable a software

7.4.2 Informacion de las
compras

La informacién de las compras debe describir el producto a comprar,
incluyendo, cuando sea apropiado:

a) los requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos,
procesos y equipos,

b) los requisitos para la calificacion del personal, y

c) los requisitos del sistema de gestion de la calidad

La organizacion debe asegurarse de la adecuaciéon de los requisitos
de compra especificados antes decomunicarselos al proveedor.

No aplicable a software

7.4.3 Verificacion de los
productos comprados

La organizacién debe establecer e implementar la inspeccion u otras
actividades necesarias para asegurarsede que el producto comprado
cumple los requisitos de compra especificados.

Cuando la organizacién o su cliente quieran llevar a cabo la
verificacién en las instalaciones del proveedor, laorganizacién debe
establecer en la informacion de compra las disposiciones para la
verificacion pretendida yel método para la liberacién del producto.

No aplicable a software

7.5.1 Control de la produccién y
de laprestacion de servicio

La organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccion y la
prestacion del servicio bajo condicionescontroladas. Las condiciones
controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a) la disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas del
producto,

b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario,
c) el uso del equipo apropiado,

d) la disponibilidad y uso de equipos de seguimiento y medicion,

e) la implementacion delseguimiento y de la medicion, y

f) la implementacion de actividades de liberacién, entrega y posteriores
a la entrega del producto.

No aplicable a software

No aplicable a software

No aplicable a software

7.5.2 Validacion de los procesos
de la produccion y de la
prestacion de servicio

La organizacion debe validar todo proceso de produccion y de
prestacion del servicio cuando los productos resultantes no pueden
verificarse mediante seguimiento o medicién posteriores y, como
consecuencia, las deficiencias aparecen Unicamente después de que
el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

La validaciéon debe demostrar la capacidad de estos procesos para
alcanzar los resultados planificados.

La organizacion debe establecer las disposiciones para estos
procesos, incluyendo, cuando sea aplicable:

a) los criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos,
b) la aprobacion de los equipos y la calificacion del personal,

c) el uso de métodos y procedimientos especificos,

d) los requisitos de los registros (véase 4.2.4), y

e) la revalidacion.

No aplicable a software
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Requisito

Elemento medible

Aplicable a soitware de control
estadistico de proceso

7.5.3 Identificacion y
Trazabilidad

Cuando sea apropiado, la organizacién debe identificar el producto por
medios adecuados, a través de toda la realizacion del producto.

La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a
los requisitos de seguimiento y medicion a través de toda la realizacion
del producto.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizaciéon debe controlar
la identificacién Unica del producto y mantener registros (véase 4.2.4).

7.5.4 Propiedad del cliente

La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente
mientras estén bajo el control de laorganizacion o estén siendo
utilizados por la misma.

La organizacion debe identificar, verificar, proteger ysalvaguardar los
bienes que son propiedad del cliente suministrados para su utilizacion
o incorporacion dentrodel producto.

Si cualquier bien que sea propiedad del cliente se pierde, deteriora o
de algun otro modo seconsidera inadecuado para su uso, la
organizacion debe informar de ello al cliente y mantener registros
(véase 4.2.4).

No aplicable a software

7.5.5 Preservacion del Producto

La organizacion debe preservar el producto durante el proceso interno
y la entrega al destino previsto paramantener la conformidad con los
requisitos.

Segun sea aplicable, la preservacion debe incluir la identificacion,
manipulacion, embalaje, almacenamiento y proteccion.

La preservacion debe aplicarse también a las partesconstitutivas de un
producto

No aplicable a software

7.6 Control de los equipos de
seguimiento y de medicion

La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicién a
realizar y los equipos de seguimiento ymedicién necesarios
paraproporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los
requisitosdeterminados.

La organizacion debe establecer procesos para asegurarse de que el
seguimiento y medicion puedenrealizarse y se realizan de una manera
coherente con los requisitos de seguimiento y medicion.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el
equipo de medicion debe:

a) calibrarse o verificarse, 0 ambos, a intervalos especificados o antes
de su utilizaciéon, comparado conpatrones de medicion trazables a
patrones de medicion internacionales o nacionales; cuando no
existantales patrones deberegistrarse la base utilizada para la
calibracion o la verificacion (véase 4.2.4);

b) ajustarse o reajustarse segun sea necesario;

c) estar identificado para poder determinar su estado de calibracion;

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la
medicion;

e) protegerse contra los dafios y el deterioro durante la manipulacion,
el mantenimiento y el almacenamiento.

Ademas, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los
resultados de las mediciones anteriorescuando se detecte que el
equipo no esta conforme con los requisitos. La organizacién debe
tomar lasacciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier
producto afectado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la calibracion y la
verificacion (véase 4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para
satisfacer su aplicacion prevista cuandoestos se utilicen en las
actividades de seguimiento y medicién de los requisitos especificados.
Esto debellevarse a cabo antes de iniciar su utilizaciéon y confirmarse
de nuevo cuando sea necesario.

No aplicable a software

No aplicable a software

No aplicable a software

No aplicable a software

Instituto Mexicano de
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Elemento 8. Medicién, Analisis y Mejora’

Requisito

Elemento medible

Aplicable a soltware de contro
estadistico de proceso

8.1 Generalidades

La organizacion debe planificar e implementar los procesos de
seguimiento, medicién, analisis y mejora necesariospara:
a) demostrar la conformidad con los requisitos del producto,

b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestién de la calidad, y

c) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la
calidad.

Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables,
incluyendo las técnicas estadisticas, y elalcance de su utilizacion.

No aplicable a software

8.2.1 Satisfaccion del cliente

Como una de las medidas del desempefio del sistema de gestién de la
calidad, la organizacion debe realizar el seguimiento de la informacion
relativa a la percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus
requisitos por parte de la organizacion. Deben determinarse los
métodos para obtener y utilizar dicha informacion

No aplicable a software

8.2.2 Auditoria interna.

La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos
planificados para determinar si el sistema de gestion de la calidad:

a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los
requisitos de esta Norma Internacional y con los requisitos del sistema
de gestion de la calidad establecidos por la organizacion,

b) y se ha implementado y se mantiene de manera eficaz,

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en
consideracion el estado y la importancia de los procesos y las areas a
auditar, asi como los resultados de auditorias previas.

Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la misma, su
frecuencia y la metodologia. La seleccion de los auditores y la
realizacion de las auditorias deben asegurar la objetividad e
imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar
su propio trabajo.

Se debe establecer un procedimiento documentado para definir las
responsabilidades y los requisitos para planificar y realizar las
auditorias, establecer los registros e informar de los resultados. Deben
mantenerse registros de las auditorias y de sus resultados (véase
4.2.4).

La direccion responsable 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 vy el
informe de los resultados de la verificacion (véase 8.5.2).

No aplicable a software

8.2.3 Seguimiento y medicién de
los procesos

La organizacién debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento,
y cuando sea aplicable, la medicién de los procesos del sistema de
gestion de la calidad. Estos métodos deben 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, segin sea conveniente.

8.2.4 Seguimiento y medicion
del producto

La organizacion debe hacer el seguimiento y medir las caracteristicas
del producto para verificar que se cumplen los requisitos del mismo.
Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de
realizacién del producto de acuerdo con las disposiciones planificadas
(véase 7.1). Se debe mantener evidencia de la conformidad con los
criterios de aceptacion.

Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la
liberacién del producto al cliente (véase 4.2.4).

La liberaciéon del producto y la prestacion del servicio al cliente no
deben llevarse a cabo hasta que se hayan completado
satisfactoriamente las disposiciones planificadas (véase 7.1), a menos
que sean aprobados de otra manera por una autoridad pertinente vy,
cuando corresponda, por el cliente.

31



Requisito

Elemento medible

Aplicable a software de control
estadistico de proceso

8.3 Control de producto no
conforme

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea
conforme con los requisitos del producto, se identifica y controla para
prevenir su uso o entrega no intencionados. Se debe establecer un
procedimiento documentado para definir los controles y las
responsabilidades y autoridades relacionadas para tratar el producto
no conforme.

Cuando sea aplicable, la organizacién debe tratar los productos no
conformes mediante una o mas de las siguientes maneras:
a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) autorizando su uso, liberacién o aceptacién bajo concesién por una
autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente;

c) tomando acciones para impedir su uso o aplicacion prevista
originalmente;

d) tomando acciones apropiadas a los efectos, reales o potenciales, de
la no conformidad cuando se detecta un producto no conforme
después de su entrega o cuando ya ha comenzado su uso.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una
nueva verificacion para demostrar su conformidad con los requisitos

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no
conformidades y de cualquier accién tomada posteriormente,
incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.

No aplicable a software

8.4 Analisis de datos

La organizacién debe determinar, recopilar y analizar los datos
apropiados para demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema de
gestion de la calidad y para evaluar dénde puede realizarse la mejora
continua de la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Esto debe incluir los datos generados del resultado del seguimiento y|
medicién y de cualesquiera otras fuentes pertinentes. El andlisis de
datos debe proporcionar informacion sobre:

a) la satisfaccion del cliente (véase 8.2.1),

b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 8.2.4),

c) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos,
incluyendo las oportunidades para

llevar a cabo acciones preventivas (véase 8.2.3y 8.2.4),y

d) los proveedores (véase 7.4).

No aplicable a software

8.5.1 mejora continua

La organizacién debe mejorar continuamente la eficacia del sistema
de gestion de la calidad mediante el uso de la politica de la calidad, los
objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de
datos, las acciones correctivas y preventivas y la revision por la
direccion.

8.5.2 Accion correctiva

La organizacién debe tomar acciones para eliminar las causas de las
no conformidades con objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir. Las
acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no
conformidades encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los
requisitos para:

a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes),
b) determinar las causas de las no conformidades,

c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que
las no conformidades no vuelvan a ocurrir

d) determinar e implementar las acciones necesarias

e) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y
f) revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.

No aplicable a software

8.5.3 Accion preventiva

La organizacién debe determinar acciones para eliminar las causas de
no conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las
acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los
problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los
requisitos para:

a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas,

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no
conformidades,

c) determinar e implementar las acciones necesarias,

d) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y
e) revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.

No aplicable a software

Instituto Mexicano de Normalizaciéon y Certificacion A.C.|

Sistema de gestion de la calidad-Requisitos

[en linea] pttp://www.calidad.uady.mx/resources/nosotros/ Normalso90012008.pdf|30Sep13
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3.1Anélisis de informacion que emite el software para demostrar
el cumplimiento de la Norma 1SO9001:2008

Esta seccibn mostrara de manera grafica y documentada la informacién que
genera el software de control estadistico de proceso en los elementos que si

aplican para el cumplimiento de los elementos medibles de la norma
ISO9001:2008.
Elemento 4. Sistema de gestién de calidad
Requisito Elemento medible SOFTWARE A SOFTWARE B

4.1 Requisitos

1. La organizacion debe
establecer, documentar,
implementar 'y mantener un

sistema de gestion de la calidad y|
mejorar Continuamente su
eficacia de acuerdo con los
requisitos de esta Norma|
Internacional. La organizacion
debe:

a) determinar los procesos|
necesarios para el sistema de|
gestion de la calidad y su
aplicacién a través dela
organizaciéon

b) determinar la secuencia e
interaccion de estos procesos,

c) determinar los criterios y los|
métodos necesarios para
asegurarse de que tanto la

No aplicable a software

No aplicable a software

b) El sistema despliega en la pantalla y en el mapa
las diferentes estaciones (sindnimo: area), Maquina
(Sinénimo: Linea de produccion) en cédigo de
colores, los diferentes productos o procesos de la
maquina y se selecciona el formato que comprende
las distintas caracteristicas que se miden o
inspeccionan de un proceso o producto. El
programa localiza el archivo de datos muestréales vy,
lo presenta en la pantalla. La ventaja es este caso,
es que facilita la visualizacion de la secuencia e
interaccion de los procesos.

b) El producto en general, lldmese insumo, parte,
componente, proceso, subensamble, etc. que se desee
medir u obtener algun dato o registro, se tiene que dar
de alta en un Catdlogo de productos el cual se
relaciona con los siguientes Catalogos: Usuarios,
Estaciones, Maquinas, Productos, Caracteristicas ya
sean medibles (Variables) o no medibles (Atributos) y
los formatos. El software realiza la integracion e
interaccion de estos catalogos.

c)En elsistema, el Supervisor de sistema se
encarga de configurar los limites operativos y de
control bajo los cuales se trabajara en la linea de

c) Para determinar los criterios y los métodos, el
Supervisor de configuracion establece los limites
operativos y de control bajo los cuales se trabajara en

ellos.

generales operacién como elcontrol de estos L, N . . i ., X
procesos sean eficaces, produccién para determinar los criterios y métodos|la linea de produccién esto permite que el control de
para asegurar el control de los procesos. los procesos se realice manera eficaz.
d) asegurarse de la disponibilidad|d) EI apoyo de la operacién se realiza a través del|d) La informaciéon de apoyo se obtiene en la opcion de
de recursos e informacion(goftware Q-Learning, que son cursos de|“textos” la cual se alimenta con instrucciones, avisos,
gszf::ig?‘s y Z?rzegu?g?g:{o dlz capacitacién en linea y solo puede ser usado por el|capacitacion, etc. Presentado la ventaja de que puede
estos procesos, personal que tenga licencia autorizada. ser consultada en linea en cualquier estacion de
trabajo.
e) realizar el seguimiento, lale) La medicidn y analisis de los procesos, se realizale) El seguimiento, la medicién y el analisis de los
medicién cuando sea aplicable y|gn |inea, indicando en el monitor quien realiza, la|procesos, se realiza en linea a través de monitores que
el andlisis de estos procesos, .15 |5 fecha, los resultados obtenidos de las|se tienen en la estacion de trabajo donde se presenta:
mediciones y graficamente el resultado obtenido en|la fotografia del personal operativo que este laborando
el proceso. en el sitio de trabajo, fotografia del equipo de medicion
utilizado e informacién del estatus de calibracion,
limites de control y operativos del producto, mediciones
realizadas y la hora, y la fecha que son realizadas.
Siendo esto la ventaja en este software.
f) implementar las acciones|f) E| software muestra una serie de textos paralf) Todos los datos muéstrales aparecen en colores tipo
necesarias para alcanzar 10S|mostrar a los usuarios las acciones que deberan|semaforo: color verde cuando estan dentro de
resultados  planificados y la e e . . .
mejora continua de estos efectuar cada vez que en las gréficas de‘c?ontr'ol se e_specmcamon y en color rojo en caso contrario, e!
procesos. presenten condiciones de fuera de especificaciones|sistema detecta estas variaciones las cuales, si
o limites establecidos. requieren una accién inmediata o una accion
correctiva, solicita obligatoriamente Bitacoras para
registrar las actividades realizadas.Siendo esto la
ventaja en este software.
De los 5 requisitos analizados en este elemento, el software B demuestra que cumple en todos y ventajas
RESULTADO |considerables en 3 de ellos. El software A cumple con todos los requisitos pero solo demuestra ventajas en uno de
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Requisito Elemento medible SOFTWARE A SOFTWARE B
La documentacion del sistema de
gestion de la calidad debe incluir:
a) declaraciones documentadas
de una politica de la calidad y de
objetivos de la calidad,
No aplicable a software No aplicable a software
b) un manual de la calidad, No aplicable a software No aplicable a software
c) los procedimientos|c) Los procedimientos documentados no es ¢) Los procedimientos documentados no es aplicable al
documentados y los registros|gpicaple al software, solo se generan los formatos  [software, solo se generan los formatos donde se
[ﬁf‘;ﬁzgﬁahmr esta Norma donde se descargan los datos y/o registros de descargan los datos y/o registrosde evidencia de:
evidencia de: 1. Evidencia de los procesos de realizacion y que el
1. Evidencia de los procesos de realizacion y que el |producto resultante cumple con los requisitos.
producto resultante cumple con los requisitos. 2. ldentificacién unica del producto
2. ldentificacion Unica del producto 3. Evidencia de los resultados previos cuando se
4.2.1 Datos 3. Evidencia de los resultados previos cuando se  |encuentra un equipo de medicién no conforme con sus
generales encuentra un equipo de medicién no conforme con [requisitos.
sus requisitos 4. Informacién del estatus de calibracion de los equipos
4. Informacién del estatus de calibracion de los de medicién.
equipos de medicién. 5. Evidencia de la conformidad del producto de
5. Evidencia de la conformidad del producto de acuerdo a los criterios de aceptacion y el personal
acuerdo a los criterios de aceptacion y el personal |responsable durante el proceso.
resnonsable durante el nroceso 6 Acciones tomadas de 1as no canformidades del
d) y los documentos, incluidos los|d) Los formatos generados en el software permite el(d) En el software se pueden generar documentos que
L‘*eg':‘r::’iza q”fe ':on"’g:;zszcr'igg ingreso de registros generan evidencia de la eficaz|la institucion requiera como instrucciones de trabajo y
para aseglﬁarse de la oficas planeacion de los procesos, operacion y control de|registrosaplicables a diferentes actividades como la
planificacion, operacion y control|I0S Procesos planificacién, operacién y control de los procesos. Esto
de sus procesos permite generar evidencia y la trazabilidad de cada uno
de los productos. La ventaja de este software es la
generacion de reportes gerenciales donde se
seleccionan variables criticas del proceso.
De los 2 requisitos analizados en este elemento, el software B demuestra que cumple en los 2 y una ventaja ya que
RESULTADO |S€ obtienen reportes gerenciales sobre las variables criticas del proceso. El software A cumple con los requisitos pero
no muestra ventaja.

Presentacion grafica del Software A

(Presenta: Identificacién de Personal que realiza la actividad,
grafico de control (semaforo) por cada producto, equipo de

medicidén utilizado, etc.).

Presentacidn

grafica del Software B

(Presenta Identificacion visual de: Personal que realiza la
actividad, grafico de control (seméforo) por cada producto,
equipo de medicidn utilizado, etc.).
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Requisito

Elemento medible

SOFTWARE A

SOFTWARE B

4.2.3 Control de
documentos

Los documentos requeridos por el
sistema de gestion de la calidad
deben controlarse. Los registros|
son un tipo especial de
documento y deben controlarse,
de acuerdo con los requisitos|
citados en el apartado 4.2.4.

Debe establecerse un
procedimiento documentado que
defina los controles necesarios|
para:

a) aprobar los documentos en
cuanto a su adecuacion antes de
Su emision,

a) Cualquier modificacion en el software es
controlada por el “Su ervisor de sistema’,
aprobando dichos cambios previa emisién.

a) El software controla los cambios a través
del“Su ervisor de Con iguracion” ya que solo él tiene
los privilegios para realizar las modificaciones mismas
que debeaprobar antes de su emision.

b) revisar
documentos
necesario y
nuevamente,

y actualizar los
cuando sea
aprobarlos

b) Las modificaciones realizadas por revision ylo
actualizacion, solo son realizadas por el “Su ervisor|
de Sistema” mismas que debe aprobar previa
emision.

b) Las modificaciones realizadas por revision y/o
actualizacién, solo son realizadas por el “Su ervisor de
Con iguraciéon” mismas que debe aprobar previa
emision. Una ventaja operativa es el hecho de que las
actividades antes descritas son realizadas de manera
remota.

c) asegurarse de que se
identifican los cambios y el estado
de la version vigente de los|
documentos,

c) Los formatos pre-establecidos en el software
para la descarga de registros contiene campos
donde se ingresa informacién de la revision que se
esté utilizando. Lo cual asegura el uso de versiones
vigentes.

c) Los formatos pre-establecidos en el software para la
descarga de registros contiene campos donde se
ingresa informacion de la revision que se esté
utilizando.Lo cual asegura el uso de versiones
vigentes.

d) asegurarse de que las|
versiones pertinentes de los|
documentos aplicables se
encuentran  disponibles  enlos|
puntos de uso,

d) Se tiene una distribucién inmediata de la
informacion (Formatos, productos, instrumentos de
medicidn, personal autorizado, etc.) a todas las
estaciones de trabajo y de manera remota se
permite el acceso, asi como el retiro de aquellos
formatos que se consideren obsoletos.

d) Se tiene una distribucién inmediata de la informacion
(Formatos, productos, instrumentos de medicion,
personal autorizado, etc.) a todas las estaciones de
trabajo y de manera remota se permite el acceso, asi
como el retiro de aquellos formatos que se consideren
obsoletos.

e) asegurarse de que los|
documentos permanecen legibles|
y facilmente identificables,

e) La generacion de la informacion es legible en su
totalidad, ya que se tienen formatos pre-
establecidos que demuestran claramente la
informacién contenida.

e) La generacién de la informacion es legible en su
totalidad, ya que se tienen formatos pre-establecidos
que demuestran claramente la informacién contenida.

f) asegurarse de que los
documentos de origen externo,
que la organizacién determina
que son necesarios para la
planificacion y la operacion del
sistema de gestion de la calidad,
se identifican y que se controla su
distribucion, y

No aplicable a software

No aplicable a software

g) prevenir el uso no intencionado,
de documentos obsoletos, Y|
aplicarles  una identificacion
adecuada en el caso de que se|
mantengan por cualquier razén.

g) Para prevenir el uso no intencionado de formatos
que se obsoletan se bloquean, desactivando el
software las conexiones de los usuarios.

g) Para prevenir el uso no intencionado de formatos
que se obsoletan se bloquean, desactivando el
software las conexiones de los usuarios.

RESULTADO

De los 6 requisitos aplicables ambos software presentan las mismas caracteristicas cumpliendo el puntual 4.2.3 salvo
que operativamente el software B realiza actualizaciones via remota, lo que el Supervisor de configuracion revisar y
aprueba los cambio desde cualquier terminar mévil que tenga cargado el software.
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Requisito

Elemento medible

SOFTWARE A

SOFTWARE B

4.2.4 Control de
los registros

Los registros establecidos para
proporcionar evidencia de la
conformidad con los requisitos asi|
como de la operacién eficaz del
sistema de gestion de la calidad
deben controlarse. La
organizacion debe establecer un
procedimiento documentado para
definir los controles necesarios
para laldentificacion, el
almacenamiento, la proteccion, la|
recuperacion, la retencion y la
disposicion de los registros. Los
registros  deben  permanecer|
legibles, facilmente identificables
y recuperables.

La obtencion al igual que la recuperacion de
cualquier informacién es inmediata (Formatos,
productos, instrumentos de medicién, personal
autorizado, etc.). Se obtiene en sitio o registros
histéricos, se slecciona un producto del catalogo de
productos y se presenta la informacién de una
manera visual y también de manera impresa.

La disponibilidad de los registros es inmediata, ya que
se pueden consultar datos en sitio o histérico de los
mismos, para lo cual el usuario ingresa al catalogo de
productos y selecciona el producto que se va a trabajar|
ylo consultar presentandosela informacion en los
formatos legibles y pre-establecidos en el software. El
resguardo de los registros es inmediato y el archivo se
puede realizar diario, semanal y/o mensual en medios
electrénicos o en firme como papel y exportacion a
archivos de Excel

RESULTADO

La informacion emitida por el software A y B cumplen con los requisitos aplicables a este elemento, ya que la
identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la recuperacion y la disposicién de los registros es inmediata

Presentacién grafica del Software A

(Presenta: Informacién de Supervisor de sistema que
realiza la actividad de controlar las modificaciones al

Presentacién grafica del Software B

(Presenta Identificacion visual de: Supervisor de
Configuracion que via remota controla, revisa y aprueba

software). los cambios desde terminal movil).
Elemento 5. Responsabilidad de la Direccion
Requisito Elemento medible SOFTWARE A SOFTWARE B

5.4.1 Objetivos de
calidad

La alta direccion debe asegurarse|
de que los objetivos de la calidad,
incluyendo aquellos necesarios|
para cumplir los requisitos para el
producto [véase 7.1 a)], se
establecen en las funciones y los
niveles pertinentes dentro de la|
organizacion. Los objetivos de la
calidad deben ser medibles y
coherentes con la politica de la
calidad.

El software genera registros que apoyan como
soporte a algunos objetivos de calidad.

EL software facilita el cumplimiento y da soporte a
algunos de los objetivos de calidad aportando
informacion grafica o documentada.

RESULTADO

La informacidn emitida por el software A y B cumplen con los requisitos aplicables a este elemento, ya que aporta
informacion grafica o documentada para el cumplimiento de algunos objetivos de calidad.
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Elemento 6. Gestién de los Recursos

Requisito

Elemento medible

SOFTWARE A

SOFTWARE B

6.1 Provision de
los recursos.

La organizacion debe determinari
y proporcionar los  recursos
necesarios para:
a) implementar y mantener el
sistema de gestion de la calidad y
mejorar  continuamente  su
eficacia, y

a) Este software permite aumentar la satisfaccion
del cliente mediante el uso de un control estadistico
de proceso ya que es muy Util para aquellas
empresas que deben mostrar evidencia estadistica
de que sus productos cumplen con las
especificaciones y estandares requeridos.

a) Una manera demejorar la eficacia del sistema de
gestion de calidad y mejorar los requisitos es a través
de la seleccion de un software tiene como nicleo
central un sistema de Control Estadistico de Procesos
(CEP o SPC) que permite obtener Registros de
Calidad, Trazabilidad de Datos y posee miles de
interfaces para realizar Captura de diferentes variables
que se generan en el proceso. La ventaja de este
software se tiene al realizar captura de datos mediante
el uso de equipo inalambrico es el de evitar la
interferencia manual por parte del personal operativo,
integrando précticamente toda la informacion de la
planta en un solo sistema, robusto, confiable y muy
sencillo de utilizar.

b) aumentar la satisfaccion del
cliente mediante el cumplimiento
de sus requisitos.

No aplicable a software

No aplicable a software

RESULTADO

Del requisito analizado en este elemento, el software B demuestra que cumple y muestra una ventaja considerable al
eliminar interferencia manual durante la captura de datos. El software A cumple conel requisito sin demostrar ventaja.

Requisito

Elemento medible

SOFTWARE A

SOFTWARE B

6.2.1
Generalidades

El personal que realice trabajos|
que afecten a la conformidad con
los requisitos del producto debe
ser competentecon base en la
educacion, formacion, habilidades
y experiencia apropiadas.

Durante el curso de induccion, se define la forma
en que sera configurado el software con base en
sus necesidades, por lo que se sugieretener a la
mano procedimientos, formatos y registros relativos
a la medicion, el anlisis y la mejora dentro de la
organizacion.

El apoyo de la operacién se realiza a través del
software en linea, que son cursos de capacitacion
que solo puede ser usado por el personal que tenga
licencia autorizada.

El software cuenta con Capacitacion impartida en
varios niveles de usuario, por ejemplo: Gestor, Soporte
y Visualizacion, Gerente, Supervisor y Operador, con el
objeto de aprovechar de manera integral los recursos
tecnolégicos que se implantan de manera que se
aprovechan al maximo las habilidades y competencias
de cada tipo de usuario.

Todos los cursos que se imparten, tienen
descripciones, alcances, temarios y siempre se
establecen los horarios de comin acuerdo con el
cliente o usuario final.

Hay informacion de apoyo y se obtiene en la opcién de
“textos” la cual se alimenta con instrucciones, avisos,
capacitacion, etc. Presentado la ventaja de que puede
ser consultada en linea en cualquier estacion de
trabajo.

RESULTADO

La informacién emitida por el software Future B cumple con los requisitos aplicables a este elemento, ya que permite
una capacitacion directa o en linea para incrementar sus competencias y desarrollo de habilidades, adicional que
permite en cualquier estacion de trabajo la consulta inmediata de la informacién. En contra parte, la informacion
emitida por el software A aunque cumple con los requisitos aplicables a este elemento, ya que cuenta con cursos
para realizar la capacitacion apropiada para el uso de software, tiene la deficiencia de que el uso de capacitacion en
linea solo puede ser consultada por el personal que tenga licencia.
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Requisito

Elemento medible

SOFTWARE A

SOFTWARE B

6.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar,
proporcionar 'y mantener la
infraestructura  necesaria para|
lograr la  conformidadcon los

requisitos del producto. La
infraestructura incluye, cuando|
sea aplicable:

a) edificios, espacio de trabajo y
servicios asociados,

No aplicable a software

No aplicable a software

b) equipo para los procesos (tanto|
hardware como software), y

b) El costo del software para el control estadistico
de los procesos es de alrededor de 500mp.y se
ofrece soporte técnico en linea.

b) Para contribuir a la conformidad de los requisitos del
producto, se requiere una inversién de alrededor de
500mp que representa el costo del software para el
control estadistico de los procesos. Una ventaja que
presenta es el hecho de que las actualizaciones al
software no representan un costo adicional, asi como la
asesoria y soporte técnico en linea.

¢) servicios de apoyo (tales como
transporte, ~ comunicacién o
sistemas de informacion).

No aplicable a software

No aplicable a software

RESULTADO

Del requisito analizado en este elemento, el software B proporciona el medio para lograr la conformidad con los
requisitos del producto y muestra una ventaja al no presentar costo adicional en las actualizaciones del software. El
software A cumple con el requisito

Requisito Elemento medible SOFTWARE A SOFTWARE B
La organizacion debe determinar| | software puede ser utilizado en idioma espafiol|EI uso de este software es totalmente amigable al estar
y gestionar el ambiente de abaio|nara | uso del personal operativo, permitiendo sulen idioma Espafiol y da numerosas ventajas
~[necesaro para - logar o oara el uso del control estadistico de|competitivas a los usuarios, al ser un sistema fcil de
6.4 Ambiente de [conformidad con los requisitos del :
tobdo  |producto proceso operar, desarrollado acorq§ a las neces@ades de
nuestro pais y puede ser utilizado por cualquier ya que
se realizan cursos previos de estadistica basica al
personal operativo
Del requisito analizado en este elemento, el software B demuestra que cumple y a ventaja que presenta es el poder
RESULTADO |Ser utilizado por cualquier persona ya que se recibe una capacitacion previa de estadistica basica, con respecto al

software A que cumple al estar en idioma espafiol.
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Elemento 7. Realizacién del producto

Requisito

Elemento medible

SOFTWARE A

SOFTWARE B

7.1 Planificacion
de la realizacion
del producto

La organizacion debe planificar y|
desarrollar los procesos
necesarios para la realizacion del
producto. La planificacion de la
realizacion del producto debe ser
coherente con los requisitos de
los otros procesos del sistema de
gestion de la calidad (véase 4.1).
Durante la planificacion de la
realizacion del producto, la
organizacion debe determinar,
cuando sea apropiado,lo
siguiente:

a) los objetivos de la calidad y los
requisitos para el producto,

No aplicable a software

No aplicable a software

b) la necesidad de establecer
procesos y documentos, y de
proporcionar recursos especificos
para el producto,

No aplicable a software

No aplicable a software

c) las actividades requeridas de
verificacion, validacion,
seguimiento, medicion, inspeccién
y ensayo / pruebaespecificas para
el producto asi como los criterios
para la aceptacion del mismo,

c)A cada combinacion de Maquina, Producto y
Formato corresponde una hoja de datos la cual es
creada fisicamente la primera vez que se
selecciona la combinacion para cada producto que
se desee medir y se asignan las caracteristicas que
aplican a este producto (Variable o Atributos).La
captura de los datos pueden teclearse directamente
o ser recibidos automaticamente de un instrumento
de medicion y seran registrados en una celda la
cual registra la fecha y la hora que son obtenidas.

c) En este software se pueden generar estadisticas de
insumo, parte, componente, proceso, subensamble,
etc. que se desee medir u obtener algin dato o
registro, a los cuales se relaciona con una serie de
caracteristicas que se definen como variable o atributo,
que se requiere medir o inspeccionar visualmente, el
tipo de analisis es unico y permanente, adicional se
relaciona un catalogo de instrumentos que fueron
asignados para cada producto y que cuentan con una
interface inaldmbrica para recibir los datos en el
momento que se originan, evitando asi la captura con
el teclado (manual) que lleva a cometer errores de
captura, la conexion permite transferir el dato del
equipo y/o instrumento en el mismo momento en que
se genera la actividad y llevarlo al FutureSQC, para su
captura en forma automatica, colocando los datos de
Fecha, Hora, Turno y Usuario

d) los registros que sean
necesarios para proporcionar
evidencia de que los procesos de
realizacion y elproducto resultante
cumplen los requisitos (véase
4.24).

d) La recolecciéon de datos proporciona evidencia
de que los procesos de realizacion y de que el
producto cumple con los requisitos, se puede
realizar de manera manual, donde los resultados
aparecen en color verde cuando estan dentro de
especificacién y en color rojo en caso contrario.

d) Todos los datos muestréales son recibidos
automaticamente y cada medicion es registrada en una
celda, los datos aparecen en gréaficos en color verde
cuando estan dentro de especificacion y en color rojo
en caso contrario para validar que el producto
resultante cumple los requisitos

El resultado de esta planificacion
debe presentarse de forma
adecuada para la metodologia de
operacion dela organizacion.

RESULTADO

De los dos requisitos analizados, tanto el software B como el A cumplen con los requisitos aplicables a este
elemento, como lo son los requisitos de medicién, seguimiento, verificacion, ensayo/prueba y los criterios de
aceptacion. Ademas de proporcionar evidencia de los procesos de realizacion y cumplimiento de los requisitos. Una
ventaja del software B es el evitar la captura manual para evitar errores de manupulacién de la informacion.

40




Requisito

Elemento medible

SOFTWARE A

SOFTWARE B

7.3.4 Revision del

En las etapas adecuadas, deben
realizarse revisiones sistematicas
del disefio y desarrollo de acuerdo
con loplanificado (véase 7.3.1)
para:

a) evaluar la capacidad de los
resultados de disefio y desarrollo
para cumplir los requisitos, e

a) La generacion de informacion estadistica vy
presentada de manera grafica da el soporte para
evaluar la capacidad de los resultados de disefio y
desarrollo para cumplir los requisitos, por lo que
este software brinda la informacién requerida para
nuevos productos.

a)El software puede ayudar a evaluar la capacidad de
los resultados de disefio y desarrollo de nuevos
productos al generar informacién estadistica y grafica
que permita conocer el comportamiento del proceso y
verificar si cumple con los requisitos solicitados

disefio - — n " T — n n n
desarm“yo b) identificar cualquier problema y|b) Cuenta con textos tipo semaforo para indicar si|b) El software Indica mediante textos y alertas sonoras
proponer las acciones necesarias. | |os resultados obtenidos se encuentran fuera de los|de cualquier variacién que se presente durante el
limites establecidos. proceso como por ejemplo al obtener resultados fuera
de los limites de operacion y control.
Los participantes en dichas
revisiones deben incluir
representantes de las funciones
relacionadas con la(s)etapa(s) de
disefio y desarrollo que se esta(n)
revisando. Deben mantenerse
registros de los resultados delas
De los dos requisitos analizados, tanto el software A como el B cumplen con los requisitos aplicables a este elemento
RESULTADO |apoyando en la obtencién de informacion estadistica que proporciona evidencia para evaluar los resultados,
identificar las variaciones y mantener registros de los resultados de la revisiones
Requisito Elemento medible SOFTWARE A SOFTWARE B

7.5.1 Control de
la produccién y de
laprestacion de

La organizacién debe planificar y]|
llevar a cabo la produccién y la
prestacion del servicio bajo
condicionescontroladas. Las
condiciones controladas deben
incluir, cuando sea aplicable:

a) la disponibilidad de informacion
que describa las caracteristicas
del producto,

a) Cada producto presenta una relacién con un
catalogo de informacion que describe las
caracteristicas (Variables o Atributos) que se desee
medir u obtener algin dato o registro, se puede
consultar e imprimir un listado de dichas
caracteristicas.

a)La informacién que describe las caracteristicas del
producto esta contenida en los catalogos de producto
donde se indican las caracteristicas ya sean medibles
(variables) o no medibles (tributos) de cada producto,
insumo, parte, proceso o subensamble

b la disponibilidad de
instrucciones de trabajo, cuando
sea necesario,

b) El apoyo de la operacién se realiza a través
decondiciones de operacién, que son instrucciones
de trabajo quesolo puede ser usado por el personal

b) Con respecto a la disponibilidad de instrucciones de
trabajo, el software tiene una opcién llamada “textos” la
cual es alimentada con instrucciones, avisos,

servicio que tenga licencia autorizada. capacitacion, etc., con la ventaja de poder consultar en
cualquier estacion de trabajo sin restriccion alguna
c) el uso del equipo apropiado, No aplicable a software No aplicable a software
d) la disponibilidad y uso de No aplicable a software No aplicable a software
equipos de seguimiento ]
medicion,
e) la implementacion(e) Toda actividad genera una hoja de inspeccion, lale) La medicion y seguimiento se realiza con
delseguimiento y de la medicion, yca| da trazabilidad de las actividades realizadas y|instrumentos a través de una conexion inalambrica del
permite una representacién grafica de la misma. equipo con el software y permite transferir el dato en el
mismo momento en que se genera y llevarlo al
FutureSQC para su captura en forma automatica y
representacion grafica.
f) la implementacion  de No aplicable a software No aplicable a software
actividades de liberacion, entrega
De los 3 requisitos analizados en este elemento, el software B demuestra que cumple en todos y 2 ventajas
RESULTADO operativas considerables al tener informacion de apoyo en cada estacion de trabajo y apoyos visuales como son
fotografias (Producto, Personal operativo, instrumentos, graficos). El software A cumple con todos los requisitos.
Requisito Elemento medible SOFTWARE A SOFTWARE B
Cuando sea apropiado, la|Todos los productos, instrumentos y maquinas que|Cada producto en general, llamese insumo, parte,
organizacion debe identificar ellse ysan durante el proceso se registran en un|componente, proceso, subensamble, etc. Se identifica
Zrﬁi‘:zfdio{odmaelda"ﬁjii:zil;dgzi catalogo con una clave unica que los identifica. con una clave unica, dependiendo de la etapa del
producto. La organizacion debe|l@ trazabilidad de las actividades se realizalproceso, por lo que la manera de solicitar la
identificar el estado del producto|directamente de la hojas de inspecciéon y cadaltrazabilidad de un producto sera a través de las claves
con respecto a los requisitos de[rengléon representa una muestra, la cual es|que se indicaron desde el origen del producto.
753 seguimiento y medicién a través|gtiquetada con fecha, hora, turno y operador,|Cualquier modificacion sera consultada a través del
Identificacion y [d€ toda la realizacion  dell,yiciongl de que cualquier borrado que se realice|proceso de Auditoria del software, ya que para fines de
Trazabilidad producto. Cuando la trazabilidad N . . . . .
sea un requisito, la organizacion|€S grabado de inmediato por lo que no se puede|rastreos de auditoria, el sistema almacena una copia
debe controlar la identificacion|deshacer y queda registrada esta actividad. de todos los valores previos a cambios o eliminaciones
Unica del producto y mantener| asi como una bitacora de quién y cuando se realizaron
registros (véase 4.2.4). los cambios, que se modificd, la fecha y la hora que se
realizé la modificacion.
La informacién emitida por el software A y B cumplen con los requisitos aplicables a este elemento, ya que se genera
RESULTADO |una identificacion unica de cada uno de los productos y la trazabilidad puede ser consultada mediante registros de

manera histérica o en el

momento de la fabricacion.
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Requisito

Elemento medible

SOFTWARE A

SOFTWARE B

7.6 Control de los

La organizacién debe determinar
el seguimiento y la medicion a
realizar y los equipos de
seguimiento ymedicion
necesarios paraproporcionar la
evidencia de la conformidad del

producto con los|
requisitosdeterminados. La
organizacién  debe establecer

procesos para asegurarse de que
el seguimiento y medicion
puedenrealizarse y se realizan de
una manera coherente con los|
requisitos de seguimiento vy
medicion. Cuando sea necesario|
asegurarse de la validez de los
resultados, el equipo de medicién
debe:

El software brindad informacién para asegurar que
el seguimiento y la medicién se realiza de una
manera coherente mediante hojas de datos que
relacionan los productos con las mediciones
establecidas para cada tipo de producto.

El software ayuda mediante reportes Graficos o
Directivos a asegurarse de que el seguimiento y
medicién se realizan de una manera coherente al
relacionar por cada producto una hoja de datos donde
se registran todas y cada una de las mediciones
realizadas de acuerdo a la configuracién que se
establecié para cada tipo de producto, una ventaja
representa el contar con apoyos visuales como
fotografias, dibujos o videos de la pieza directamente
sobre la hoja de trabajo que indican como realizar las
mediciones y el uso de los instrumentos de medicion.

a) calibrarse o verificarse, o
ambos, a intervalos especificados
o antes de su utilizacién,
comparado  conpatrones  de
medicion trazables a patrones de

medicién internacionales o]
nacionales; cuando no|
existantales patrones|

deberegistrarse la base utilizada
para la calibracién o la verificacion
(véase 4.2.4);

No aplicable a software

No aplicable a software

Segej;‘reonst:: de E‘)Majustarse_ o reajustarse segin No aplicable a software No aplicable a software
medicion c) estar identificado para poder|c) Todos los instrumentos y maquinas se registran|c) Los Instrumentos que son usados durante el proceso
de‘?rmif‘?r_ su  estado  delgn yn catalogo con una clave que relaciona con la|de fabricacion estan definidos en un catalogo de
calibracion; estacion, maquinaria y el producto. Instrumentos, el cual enlista los instrumentos y/o
maquinaria que se encuentra relacionada con el area,
la estacion de trabajo y con interface de comunicacién
con el software, se presentan en una pantalla de
consulta la cual puede contener informacién del estado
del equipo, si se encuentra calibrado o no, fecha de
nrAavima ecalihracidn v e lnealizacidAn
d) protegerse contra ajustes que
pudieran invalidar el resultado de| No aplicable a software No aplicable a software
la medicion;
e) protegerse contra los dafios yj|
el deterioro durante la
manipulacion, el mantenimiento y| No aplicable a software No aplicable a software
el almacenamiento.
Ademas, la organizacion debel Los datos pueden teclearse directamente o ser | La captura de los datos se recibe automaticamente de
evaluar y registrar la validez def recibidos automaticamente de un instrumento de |un instrumento de medicion y se registran en una celda
:’;erﬁsfe":i(;:: ;stzgigogj: medicion y seran registrados en la celda que tenga | que tenga el cursor. Una ventaja para la validez de las
el equipo no esta conforme con| ©l cursor. También pueden obtenerse mediciones | mediciones se genera cuando el numero capturado
los requisitos. La organizacion| indirectas mediante columnas de calculo, los datos provoca un sonido y desaparece, es porque no es
debe tomar lasacciones| tomados aparecen en color verde cuando estan aceptado por el sistema debido a que los limites de
apropiadas sobre el equipo Y| dentro de especificacion y en color rojo en caso Captura impiden la introduccién de datos absurdos o
:‘f’:c';da “g’;i‘;‘s’ mag{g:gfstz contrario. Los datos registrados en color negro son | demasiado alejados de la especificacién, enviando un
registros de los resultados de la etiquetas que no requieren analisis estadistico mensaje para indicar que se debe de revisar el equipo
calibracion y la verificacion (véase| o la pieza para evaluar y registrar la validez de los
4.2.4). resultados, también cuenta con sefiales luminosas tipo
semaforo para que se evaluen aquellos resultados que
Debe confirmarse la capacidad de| este fuera de los limites de proceso
los programas informaticos para
satisfacer su aplicacién prevista
cuandoestos se utilicen en las
actividades de seguimiento ]|
medicion de los  requisitos
especificados. Esto debellevarse
a cabo antes de iniciar su
utilizacién y confirmarse de nuevo
cuando sea necesario.
Delos 3 requisitos aplicables ambos softwares presentan las mismas caracteristicas y cumplen este elemento para
asegurar que el seguimiento y medicién se realizan de una manera coherente, se tiene una identificacién para el
RESULTADO equipo de medicion. Solo que el software B presenta 2 ventajas al presentar apoyos visuales y sonoros que permiten

asegurarse que el seguimiento y medicion se realizan de una manera coherente y ayudar a evaluar la validez de los
resultados de las mediciones anteriores cuando se detecta que el equipo no esta conforme.
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Presentacidn grafica del Software A

(Presenta apoyos: Visuales del producto, limites de
control y producto que estando fuera de los mismos

activa alarmas sonoras).

Presentacion grafica del Software B

(Presenta apoyos: Visuales del personal operativo, del
producto, instrumento de medicion, limites de control y
producto que estando fuera de los mismos activa
alarmas sonoras).

Elemento 8. Medicion, Analisis y Mejora

Requisito

Elemento medible

SOFTWARE A

SOFTWARE B

8.1
Generalidades

La organizacién debe planificar e
implementar los procesos de
seguimiento, medicién, analisis y
mejora necesariospara:
a) demostrar la conformidad con
los requisitos del producto,

a) Cuenta con una serie de graficos de control, que
se dividen en dos grandes  grupos:
Gréficos de control estadistico para variables y
Gréficos de control estadistico para atributos

a) Para demostrar la conformidad con los requisitos del
producto, se cuenta con una opcién de graficas que
cumplen una etapa importante en la definicion de
control estadistico de procesos, que es principalmente
la del andlisis de la informacion. Los graficos que se
obtienen son para control estadistico de Variables o
para Atributos.

b) asegurarse de la conformidad
del sistema de gestion de la

No aplicable a software

No aplicable a software

c) mejorar continuamente la
eficacia del sistema de gestion de
la calidad.

¢) Cuenta con una serie de graficos de control, que
se dividen en dos grandes  grupos:
Gréficos de control estadistico para variables: X-R
(Media-Rango), X-S (Media-Desviacion), Xi-Rm
(Puntos individuales con rango movil), Histogramas
de frecuencia, Histogramas No Normales,
Histogramas Colectivos, Diagramas de Pareto
(Valores fuera), Muestreo de aceptacion por
Variables (Mil Std 414), Diagramas de dispersion.
Gréficos de control estadistico para atributos: C
(Defectos), U (Defectos por Unidad), P (Fraccion
defectuosa)) NP  (No. De Defectuosos),
Histogramas de frecuencia, Histogramas No
Normales, Histogramas Colectivos, Diagramas de
Pareto, Diagramas de Pareto Libre (por columna),
Muestreo de aceptacion por atributos (Mil Std
105D).

¢) Se cuenta con una opcién de graficas que cumplen
una etapa importante en la definicion de control
estadistico de procesos.
Gréficos de control estadistico para variables: X-R
(Media-Rango), X-S  (Media-Desviacién),  Xi-Rm
(Puntos individuales con rango mévil), Histogramas de
frecuencia, Histogramas No Normales, Histogramas
Colectivos, Diagramas de Pareto (Valores fuera),
Muestreo de aceptacion por Variables (Mil Std 414),
Diagramas de dispersién.

Graficos de control estadistico para atributos: C
(Defectos), U (Defectos por Unidad), P (Fraccién
defectuosa), NP (No. De Defectuosos), Histogramas de
frecuencia, Histogramas No Normales, Histogramas
Colectivos, Diagramas de Pareto, Diagramas de Pareto
Libre (por columna), Muestreo de aceptacion por
atributos (Mil Std 105D).

Esto debe comprender Ila
determinacion de los métodos
aplicables, incluyendo las técnicas
estadisticas, y elalcance de su
utilizacion.

RESULTADO

La informacién emitida por el software A y B cumple con los requisitos aplicables a este elemento, ya que mediante
graficos se demuestra la conformidad con los requisitos del producto aplicando técnicas estadisticas.
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Requisito

Elemento medible

SOFTWARE A

SOFTWARE B

8.2.3 Seguimiento
y medicion de los
procesos

La organizacion debe aplicar
métodos apropiados para el
seguimiento, y cuando sea
aplicable, la medicién de los
procesos del sistema de gestion
de la calidad. Estos métodos
deben 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, seglin sea
conveniente.

El software cuenta con una aplicacion para el
estudio de la capacidad del proceso el cual permite
saber si es posible cumplir con las especificaciones
y tolerancias exigidas por el cliente para alcanzar
los resultados planificados.

Los datos muéstrales aparecen en los graficos de
color verde cuando estan dentro de especificacion y
en color rojo en caso contrario

En este software existe un Catalogo de
informaciones que se emplea para alimentar
comentarios referentes a las acciones correctivas o
planes de reaccién que debera realizar el personal
de operacion

El software mediante el estudio de Capacidad del
proceso permite saber si es posible cumplir con las
especificaciones y tolerancias exigidas por el cliente
para alcanzar los resultados planificados. Se aplican
métodos apropiados como Histograma Colectivo en el
cual se analizara simultdneamente todas las
caracteristicas de calidad en una sola pantalla. De este
modo se aprecia rapidamente qué variable o atributo
requiere mayor cuidado. Los
datos muéstrales aparecen en los graficos de color|
verde cuando estan dentro de especificacién y en color|
rojo en caso contrario. Una ventaja de este software es
que cuenta con un catalogo de textos se emplea para
alimentar instrucciones, avisos o acciones correctivas
que pueden ser vistas por el usuario cuando se
presente alguna falla o como informacién general del
proceso. Esta formado por las siguientes opciones.
Bitacora: el objetivo es que el usuario pueda registrar
una serie de sucesos o problemas que hayan ocurrido
durante la inspeccién del producto (Obligatorio).
Acciones: el usuario consulta las acciones correctivas
que debe tomar para corregir una falla durante el
proceso.

Avisos: despliega los avisos cuando se presentan
anomalias estadisticas, genera sefiales luminosas tipo
semaforo, envio de correos electronicos, activacion de
PLc, etc.

El objetivo principal de los textos, es mostrar a los
usuarios las acciones que deberan efectuar cada vez
que en las graficas de control se presenten las
condiciones de fuera de limites, adhesion a limites vy
tendencias. Aqui se recomienda escribir las actividades
que debera efectuar la persona encargada del control
de la caracteristica, por lo anterior podria ser necesario
tener un texto para cada situacion por cada
caracteristica de cada producto.

RESULTADO

Del requisito analizado en este elemento, el software B demuestra que cumple y muestra ventaja al tener un catalogo
de textos que se emplea para alimentar instrucciones, avisos o0 acciones correctivas que pueden ser vistas por el
usuario cuando se presente alguna falla o como informacién general del proceso apoyando en la aplicacién de
métodos apropiados para el seguimiento. El software A cumple con el requisito.

Requisito

Elemento medible

SOFTWARE A

SOFTWARE B

8.2.4 Seguimiento
y medicion del
producto

La organizacién debe hacer el
seguimiento y medir las
caracteristicas del producto para|
verificar que se cumplen los|
requisitos del mismo. Esto debe

realizarse en las etapas|
apropiadas del proceso de|
realizacién del producto de

acuerdo con las disposiciones|
planificadas (véase 7.1). Se debe|
mantener  evidencia de la
conformidad con los criterios de,
aceptacion.

Los registros deben indicar la(s)
persona(s) que autoriza(n) la
liberacion del producto al cliente

El sistema despliega en la persiana y en el mapa
los diferentes productos o procesos de la maquina vy,
un formato que comprende las distintas
caracteristicas que se miden o inspeccionan de un
proceso o producto. Pueden configurarse distintos
formatos para el mismo producto de acuerdo al tipo
de prueba que se realiza.

Cada persona que requiera usar el sistema debe
tener una clave registrada. Se mantienen registros
de las actividades realizadas, registros de fecha y
hora de realizaciéon de las actividades y la
representacion grafica de los resultados obtenidos.

El software da el seguimiento a las caracteristicas del
producto en cada una de sus etapas de fabricacion,
esto se realiza generando una clave Unica a la cual se
le asignan las caracteristicas (Variable o Atributo) que
se requieran medir, inspeccionar visualmente o
registrar para cualquier producto y cada una de ellas
esta registrada en un catalogo con una clave que sera
permanente, una ventaja es que se puede consultar|
mediante imagenes como se realizan las mediciones o
inspecciones para evidenciar los criterios de
aceptacion.

Todos los usuarios sin excepcion alguna, deben tener
clave registrada para que puedan utilizarlo como es la

(véase 4.2.4). y o

La liberacién del producto y la liberacion de producto en proceso ya sea por la parte

prestacion del servicio al cliente operativa o de calidad, se identifica mediante imagen al

no deben llevarse a cabo hasta usuario que realiza la actividad, quedando registros

que se hayan completado electrénicos de las actividades realizadas, registros de

satisfactoriamente las fecha y hora de realizacion de las actividades y la

disposiciones planificadas (véase, y L e X y

74), a menos que sean representacion grafica de los resultados obtenidos.

aprobados de otra manera por

una autoridad pertinente vy,

cuando corresponda, por el

cliente.

De acuerdo al requisito analizado en este elemento, el software B demuestra que cumple y muestra ventaja al contar
RESULTADG G0N UN@ serie de imagenes que se emplea para mostrar como medir las caracteristicas del producto para verificar

que se cumplen los requisitos del mismo de una manera estandarizada por la parte operativa. El software A cumple

con el requisito.
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Requisito

Elemento medible

SOFTWARE A

SOFTWARE B

8.5.1 mejora
continua

La organizacion debe mejorar
continuamente la eficacia del
sistema de gestion de la calidad
mediante el uso de la politica de
la calidad, los objetivos de la
calidad, los resultados de las
auditorias, el andlisis de datos, las
acciones correctivas y preventivas
y la revision por la direccion.

Para avanzar en un programa de mejoramiento de|El software es una herramienta que mediante un
calidad es necesario contar, entre otras cosas con|sistema de medicion confiable y la aplicacion de
un sistema de medicion confiable y la aplicacién de|herramientas estadisticas permite a través del analisis

herramientas estadisticas.

de datos histdricos participar en el proceso de la
mejora continua del sistema de calidad, otorgando
soporte para evaluar la necesidad de ajustar limites,
modificar pardmetros de operacion, reducir variaciones,
etc

RESULTADO

La informacion emitida por el software A y B cumplen con los requisitos aplicables a este elemento, ya que sirve de
soporte para la demostrar la eficacia del sistema de gestion de calidad.

Presentacién grafica del Software A

(Presenta apoyos: Visuales del producto, limites de
control y producto que estando fuera de los mismos

activa alarmas sonoras).

Presentacién grafica del Software B

(Presenta: Visuales del personal operativo, del producto,
instrumento de medicién, limites de control y producto
que estando fuera de los mismos activa alarmas
sonoras).
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3.2 Ventajas presentadas por los Software analizados

Como se observa en el capitulo anterior los software presentan
cumplimiento en los Requisitos de calidad como son: La
participacion del proveedor en la implantacién e instalacién del
software de control estadistico de proceso, capacitacion a todos
los niveles desde la parte operativa, hasta la directiva a través
de cursos en linea o informacién directa en el equipo de
computo de manera que se aprovechan al maximo Ilas
habilidades y competencias de cada tipo de usuario como lo
ofrece el software B, los catalogos de producto, equipo y usuario
los identifica de manera unica e irrepetible a través de una
clave, los usuarios dependiendo de la actividad a realizar dentro
del software se otorgan los privilegios. Una manera de realizar
rastreo del personal que opera y genera datos y asegurar que se
trata del usuario es mediante imagenes (Fotografias) que el
software B brinda, ya que al realizar sus actividades puede ser
monitoreado y esto representa una ventaja competitiva ya que
se identifica de manera inmediata cualquier variacién que se
presente 6 que reincida durante diferentes periodos de tiempo,
ademas de la generacion de reportes de cualquier variable
importante que afecte la calidad del producto.

Se ingresan imagenes de los equipos con los que se realizan las
mediciones criticas del producto en cada etapa del proceso y
muestra el estatus de calibracion del mismo, se registran todos
los datos muestréales al ser recibidos automaticamente y cada
medicién es registrada, los datos aparecen en graficos en color
verde cuando estan dentro de especificaciéon, en color rojo
cuando salen fuera de los limites de control validando que el
producto resultante cumple los criterios de aceptacion, adicional
como ventaja del software B, se genera una validacién de las
mediciones ya que cuando el numero capturado provoca un
sonido y desaparece, es porque no es aceptado por el sistema
debido a que los limites de captura impiden la introduccién de
datos absurdos o demasiado alejados de la especificacion,
enviando un mensaje para indicar que se debe de revisar el
equipo o la pieza para evaluar los resultados, también cuenta
con senales luminosas tipo semaforo para que se evaluen
aquellos resultados que este fuera de los limites de proceso. El
sistema detecta estas variaciones las cuales, si requieren una
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accién inmediata o una accion correctiva, solicita Bitacoras
obligatorias para registrar las actividades realizadas.

La informaciéon generada y los cambios que se realicen a ambos
software son Auditados para identificar al personal responsable
de quien realiza actualizaciones o modificaciones al software,
las cuales solo son realizadas por una persona que cuenta con
los privilegios para dicha actividad.

Los software permiten la captura de datos muestréales de las
diferentes variables que se asignan a cada uno de los productos
y/o insumo, permitiendo el ingreso de informacién que se
requiera y genera en cada una de las etapas de subproceso,
todo se integra en hojas de trabajo que contienen: el producto,
los limites de trabajo, las variables criticas y no criticas de
fabricacion, el personal operativo de calidad y gerencial que
participa en cada etapa del proceso, los equipos utilizados, el
estatus de calibracién de los mismos (software B), restricciones
para realizar modificaciones al software o informacién generada,
un sistema para detectar las desviaciones notables de un estado
de control estadistico cuando estas se presentan o si es posible
antes, uso de graficos de control, Sistema visual automatico
para avisar que se requieren acciones por anomalias
estadisticas como puntos fuera de Ilimites, tendencias vy
adhesién a limites, banderas indicadoras en las graficas de
control o sefiales tipo semaforo en la linea de produccién y el
envio de correos a nivel supervision como primer contacto y un
segundo contacto a nivel gerencial para analizar las acciones
realizadas.

Se analizaron cada uno de los elementos 4,5,6,7 y 8 para el
cumplimiento de los requisitos para el sistema de gestion de
calidad, donde se presentaron mayor ventaja desde un punto de
vista operativa para el software B, ya que presenta las
siguientes ventajas:

- Cuenta con informaciéon de apoyo como son instrucciones de
trabajo, avisos, capacitacion que puede ser consultada en linea
en cualquier estacion de trabajo.
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- Imagenes del personal operativo que este laborando en el sitio
de trabajo, del equipo de medicion utilizado e informacion del
estatus de calibracion.

- Al detectar variaciones de control de proceso, si requieren una
accion inmediata o] una accion correctiva, solicita
obligatoriamente Bitacoras para registrar las actividades
realizadas, para continuar con el proceso.

- Generacion de reportes gerenciales donde se seleccionan solo
las variables criticas del proceso.

- Realizar via remota modificaciones y/o actualizacién que solo
son realiza as or el “Su ervisor e Con iguracion” mismas que
debe aprobar previa emision.

- La ventaja de este software se tiene al realizar captura de
datos mediante el uso de equipo inalambrico es el de evitar la
interferencia manual por parte del personal operativo,
integrando practicamente toda la informacién de la planta en un
solo sistema, robusto, confiable y muy sencillo de utilizar.

- Captura de datos muestréales mediante el uso de equipo
inalambrico que evita la interferencia manual por parte del
personal operativo, integrando practicamente toda la informacion
de la planta en un solo sistema y confiable.

- Las actualizaciones al software no representan un costo
adicional, asi como la asesoria y soporte técnico en linea.

Cabe mencionar que ambos software cumple los requisitos de la
NOM 1S09001:2008, aunque el software B presenta mayor
ventaja sobre el software A.
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Conclusiones

Se concluye que el so tware enomina o “B” cum le con el
objetivo de la presente tesis que era realizar la seleccion de un
software de Control estadistico de Proceso el cual cumpla con
los requisitos de la Norma ISO 9001:2008, para una empresa de
Giro Metal-Mecanico que se dedica a la fabricacion de envases y
botellas de aluminio.

Esta conclusion esta soportada al brindar la generacién de
registros completos, precisos y confiables; Realizar mediciones
directas con equipo inalambrico que evita la interferencia
generada por capturas manuales, asi como el wuso de
herramientas estadisticas para el procesamiento y analisis de la
informacién recolectada; Adicional se cuenta con mecanismos
que indica mediante sefales (luminosas y/o sonoras) de
anomalias presentadas durante el proceso de fabricacién.

Un aspecto importante es la generacion de graficos, calculos y
reportes para conocer, analizar, controlar y mejorar la calidad
de los productos, procesos y servicios para realizar la toma de
decisiones en el momento de fabricaciobn o en la evaluacién
anual de Ilas variables criticas, un elemento mas es la
posibilidad de realizar auditorias a cualquier movimiento
efectuado por los usuarios del software para cumplir con los
criterios de autorizacién y restriccion de acuerdo al perfil del
usuario.
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