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” OBJETIVOS

- ANALIZAR LA ESTRUCTURA DE LINEA DE
LA EMPRESA APLICADO A UN LABORATORIO
DE METRGOLOGIA Y DEFINIR
RESPONSABILIDADES AL INTEGRARSE A LA
NORMA NMX-CC /SO 9000

- ESTABLECER LAS BASES PARA LA
ACREDITACION DE LAS PRUEBAS DEL
LABORATORIO.

- DESARROLLAR LOS ELEMENTOS
IMPORTANTES DEL SISTEMA DE CALIDAD PARA
LA CERTIFICACION CON LA NORMA NMX-CC 04
/ 1SO 9002

1
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I
I

El desarrollo actual de los grandes mercados que tienen las
expectativas de satisfacer diferentes y variadas necesidades ha
provocado que se haya desarroiladc lo que actualmente conocemos
como globalizacion econdmica, misma que ha propiciado el gue gran
cantidad de consumidores tengan la oportunidad de elegir bienes vy
servicios variados de acuerdo a sus expectativas, necesidades y gustos.

Asi la comercializacidon alcanzada ha provocado el que gran
cantidad de organismos se encuentren en la necesidad de definir y
mantener niveles de calidad en bienes y servicios para lo cual ha sido
necesario el desarrollar e implementar sistemas de calidad que permitan
una consistencia en la calidad alcanzada, con la correspondiente
manera de evaluarla, comprobarla y verificarla para asi tratar de

mantenerse en los mercados ya existentes y en constante expansion,

La apertura de economias vy |a velocidad con que se producen y
se llevan a cabo las transformaciones en areas como la comunicacion y
transportes han provocado también cambios tales que producen una
comercializacidn mas acelerada. Es decir, antiguamente los
consumidores al adquirir un producto comprobaban por si mismos la

calidad del mismo, lo gue en la actualidad no sucede debido a la




INTRODUCCION

facilidad de adquirir productos de diversas partes del mundo, existiendo
asi la necesidad por parte de los proveedores de demostrar la calidad en

sus productos.

Por consiguiente dentro de este marco de desarrollo se hace
necesaric el proporcionar a los proveedores de productos las
herramientas necesarias para su permanencia en primera instancia
dentro del mercado y posteriormente su desarrollo dentro del mismo. Por
lo tanto es aqui donde las Normas Mexicanas de la serie NMX-CC se
constituyen como un apoyo bien fundamentado para que la planta

productora nacional pueda certificar la calidad en sus productos.

Cabe mencionar que ei problema existente para llevar a cabo
todas y cada una de las actividades nombradas anteriormente es que en
paises como el nuestro, en desarrollo; no se cuenta con el personal
adecuadamente capacitado para desempefar dichas tareas y que

aunado a la falta de equipo de pruebas y calibracion idoneo se cuenta

con un rezago en comparacion con los paises desarrollados.

Asi los proveedores nacionales han sufrido y han tenido que
aprender mucho y rapidamente. Ante las evidencias de que sus
productos tienen que alcanzar los niveles de calidad que exigen los
mercados internos y externos, saben que la umica manera de cumplir
con las especificaciones es mediante la medicion. Y es que medir es
conocer. Por tal motivo, es importante contar con laboratorios
acreditados de donde se concibe la idea de crear un laboratorio de

Vi
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Metrologia con un sistema de calidad certificado y con pruebas

acreditadas.

En lo referente a la calidad de los productos, el mercado
demanda desarrollo y cumplimientoc con normas nacionales cuya
aplicaciéon adecuada constituye una herramienta conveniente para fa

produccion y aceptacion de productes.

Las tendencias de globalizacion y regionalizacion de mercados
hacen resaltar el hecho de que para facilitar las transacciones
comerciales se deben adoptar o adaptar de manera simple normas
internacionales en sustitucién de nacionales con el objétivo de eliminar

barreras técnicas en intercambios comerciales.

En la actualidad es comun gque los paises que estan dentro o
tratan de entrar a dicho plano de desarrolio tengan dos tipes de normas,
las obligatorias y las voluntarias; las primeras emitidas por organismos
nacionales de normalizacidén para la produccion de productos, mismas
que son obligatorias cuande se hace referencia de ellas en documentos

legales.

Por lo tanto ta armonizacion con las normas se debe producir en
dos planos: de gobiernc a gobierno en el caso de las obligatorias y de

sector a sector en el caso de las voluntarias.

Los problemas a los que normalmente se enfrenta al tratar de

armonizar ta normalizacion se derivan de diferencias de indole

Vil
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tecnoldgico asi como de reglamentaciones legales de cada pais, aunado
a la falta de normas tanto obligatorias como voluntarias por parte de

algunos paises, disminuyendo asi la capacidad de negociacion.

En México a principios de 1991 se emiten una serie de normas
relacionadas a Sistemas de Calidad NMX-CC, 1 al 8, la cual incluye las
normas [SO 9000 y ofras relacionadas. Debe mencicnarse gue las
normas nacionales de sistemas de calidad incluyeron alguna aclaracion
y ampliacién que enriquecieron los modelos de gestién y aseguramiento
de |a calidad situacion que provocé polémica y que fue resuelta en 1993
al reconocer ISO de manera oficial a las normas mexicanas como

equivalentes a 1ISO 9000.

Dentro de este conjunto de normas y teyes que permiten y
ayudan a esfablecer en Ultima instancia el sisterna de calidad de un
organisme, desemperia un papel n y importante La Ley Federal de

Metrologia y Normalizacién; la cual u: -e por objeto:

1. -En materia de Metrologia :
o Establecer el Sistema General de Unidades de Medida.
¢ [nstituir el Sistema Nacional de Calibracion.

e Crear el Centro Nacional de Calibracion.

2. -En materia de Normalizacion, Certificacion, Acreditamiento vy

“Verificacion:

Vil
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¢ Instituir La Comisidn Nacional de Normalizacién.
o Establecer el Sistemna Nacional de Acreditamiento de
Organismos de Normalizacion y Certificacion, Unidades de

Verificacion y Laboratorios de Prueba y Calibracion.

Para efectos de esta ley, se entendera por:

1. -ACREDITAMIENTO: El acto mediante el cual la SECOFI reconoce
organismos nacionales de normalizacién, certificacion, unidades de
verificacion y laboratorios de prueba y calibracién; para que lleven a

cabo las actvidades a que se refiere esta ley.

2. -CERTIFICACION: Procedimiento por el cual se asegura que un
producto, proceso, sisterma o servicios se ajustan a las normas o
lineamienfos y recomendaciones de organismos dedicados a la

normalizacién, nacionales e internacionales,

3. -NORMAS MEXICANAS: Normas de referencia que emiten organismos

nacionales de normalizacion.

4. -NORMAS OFICIALES MEXICANAS: Las que expiden dependencias

nacionales competentes y son de caracter cobligatorio.

5. -ORGANISMOS DE CERTIFICACION: Las personas morales gue tengan

por objeto realizar funciones de certificacion.

6. -ORGANISMOS NACIONALES DE NORMALIZACION: Las personas

morales gue tengan por objeto etaborar Normas Mexicanas.

IX
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Normas Mexicanas.

Las normas mexicanas deberan cumplir con o dispuesto en la

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, a saber:

s La denominacién de la norma, su clave y en su caso, la
mencion a las normas en que se basa.

e La identificacion del producto, método, proceso, instalacion, o
en su caso, del objeto de la norma conforme a lo dispuesto
en el articulo precedente. '

« El grado de la concordancia con normas y recomendaciones
internacionales cuando existan.

« La bibliografia que corresponda a la norma.

Los organismos nacionales de normalizacion podran someter a
los comités consultivos de normalizacion, v anteproyectos a las normas

mexicanas que emitan.

En las confroversias, cuando no se especifiguen fas
caracteristicas de los bienes o servicios, las autoridades judiciales o
administrativas competentes en sus resolucicnes, deberan tomar como
referencia las normas oficiales mexicanas y en su defecto [as normas

mexicanas.
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ANTECEDENTES DE LAS NORMAS

NMX-CC /1S O-9000

i QuéeslalsSO?

Son las siglas de International Organization for Standarization,
gue es una organizacion internacional, no gubernamental, que surgid en
ef afio de 1946 cuando en Londres un grupo no mayor de 30 paises se da
cita con el ahjeto de establecer normas y criterios internacionales en una
sola direccion, en pro de un beneficio comercial, en la actualidad la sede
se encuentra en Ginebra, Suiza y cuenta con una participacion de 96
paises miembros aproximadamente.

1SO se compone de un secretario central, organismos técnicos y
administrativos de apoyo, ademas de los esenciales comités técnicos
(TC).

CAPITULO 1
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ANTECEDENTES DE LAS NORMAS NMX-CC /IS0 9000

Esto esia representado en el siguiente organigrama:

ORGANIGRAMA GENERAL DE ISO

SECRETARIADO CENTRAL
DE LA ISO

ORGANISMOS DE ORGANISMOS DE
APOYO APOYO
ADMINISTRATIVO TECNICO

COMITES
TECNICOS

[ SUBCOMITES )

[ GRUPOS DE TRABAJO J

Los paises interesados en participar en el desarrollo de una

norma, lo hacen convirtiéndose en miembros de SO para determinado
4 CAPITULO 1




ANTECEDENTES DE LAS NORMAS NMX-CC /1SO 9000

comité técnico que les interese.

Al inscribirse los paises pueden hacerlo como paises
observadores ¢ corresponsales que son de tipo "Q", 0 como miembros
participantes o activos que son del tipo "P".

Las diferencias de los anteriores consisten primero; en que la
contribucidén econémica es mayor para los miembros "P" que para los
miembros "O", y la segunda es que al ser miembro "P" se tiene derecho a

voz y voto, mientras que &l miembro "0" solamente tiene derecho a voz.

Para la publicacién de los trabajos e informacion general de 150
se han establecido como idiomas oficiales: Inglés, Francés y Ruso; en
documentos como boletines, estandares, handbooks, catalogos,
programas técnicos y la publicacion de normas interr]acionales.

En el caso de México se encuentra participando en dicho comité
como miembro tipo "P" representado por la Secretaria de Comercio y
Fomento Industrial (SECOFI) a través de |a Direccion General de Normas
(DGN).

iPorgqué surge una norma?

La actividad de normalizacidon es una disciplina metodologica que
persigue objetivos, que permiten el bienestar social de la comunidad,
mencionaremos algunos que nos ayuden a poner aun mas en claro los

conceptos:

Ln
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ANTECEDENTES DE LAS NORMAS NMX-CC /ISO 9000

1. - Proporcionar un mecanismo adecuado que permita expresar las
ideas y las opiniones a los demas, es decir, la funcidn primaria de ia
normalizacién es la de proporcionar un medic de comunicacion entre
el productor y el cliente.

2. - La diversidad de idiomas existentes, presentan problemas para la
comunicacion, sin embargo, la normalizacion ha resuelto en parte a
través de los simbolos que son verdaderos codigos internacionales,

que han superado los problemas de comunicacion.

3. - Promover la economia es un objetivo basico de la normalizacion,
todas las normas deben mostrar ventajas econdomicas para su
aceptacion, los productos y servicios normalizados deben procurar ia
optimizacion en el disefio en materia prima, en manufactura, en su

envase, embalaje y en la comercializacion.

4. - Ofro aspecto basico es la seguridad. En la actualidad muchos paises
han hecho que las normas gque regulan a los productos sean de
observancia obhgatoria, también se debe abordar el aspecto de la
confiabilidad en el desempefio de [a funcidn del producto ademas de

la durabilidad o vida util del mismo.

5. - Tedas las normas deben ser preparadas para el beneficio de las
personas que usan el producto, en consecuencia el usuario debe
participar en la formacion de las mismas, por tal motivo es necesaria
la organizacion de instifuciones que representen los intereses de 10s
consumidores,

6 CAPITULO 1
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8.

7.
1
1

- También la comunidad muestra tanto interés como el consumidor y
el productor, scbre todo en los problemas ambientales; en tales
circunstancias, la comunidad demanda a las instituciones
gubernamentales gue trabajen para ordenar, reglamentar e instituir
codigos de practicas con el objeto de lograr un ambiente adecuado y

saludable.

- Las normas se aplican por razones de seguridad publica, de salud,
ambientales y en ocasiones para evitar engano flagrante al usuario. Lo
razonable seria gue su aplicacion fuera voluntaria y que la conciencia
ciudadana se ocupara de esta situacion; es decir, debe fomentarse [a
cultura de normalizacion.

También existen otros aspectos que debido a su importancia son

elementos basicos en la formacién de normas como: la calidad, ia

confiabilidad y ia funcionalidad.

Origen de ISO 9000.

Hace ya poco mas de 20 anos las grandes empresas de los

paises desarrollados reconocieron la conveniencia de promover entre sus

proveedores la implementacién de sistemas de calidad, a los que

periddicamente auditaban para cerciorarse de que mantenian su nivel, e

incluso lo mejoraban. Esta estrategia superéd con creces las practicas

tradicionales de inspeccion, y aumentd el convencimiente de que la

prevencién a través de estos sistemas, garantizaba mejor calidad.

CAPITULO 1 7



ANTECEDENTES DE LAS NORMAS NMZX-CC/ISO 9000

Sin embargo, la proliferacion de los enfogues de aseguramiento
de calidad, origind la inquietud de establecer una norma reccnocida
internacionalmente en lo referente a la normatividad del sistema de
calidad, evitando asi que los proveedores tengan que cumplir con
diferentes requerimientos de sistemas de calidad por partie de sus
clientes.

El Reino Unido que en 1979 emitid su estandar de sistemas de
calidad BS - 5750, fue el primer pais en destacarse en este sentido,
obteniendo un éxito rotundo por el elevado namero de empresas que lo
implementaron y porgue propicid la creacion de un sistema nacicnal
britanico de certificacion de sistemas de calidad. Para. 1983, cerca de
2000 empresas habian sido certificadas dentro de dicha sistema.

Ante el auge que tuvo en Inglaterra el estandar de sistemas de
calidad BS - 5750, 1SO comenzd a trabajar para establecer una norma
internacional equivalente, que tomd como base el estandar briténico. De
esta manerg, se cred en el seno de SO el comité técnico TC - 176, el
cual emite en el afio de 1987 la serie de normas 1SO 9000. De inmediaio
el Reino Unido actualiza su norma BS - 5750 para armonizarla con ISO
8000.

La serie de normas SO 8000, que iniciaimente surgio estaba
integrada por & normas que tienen como objetivo definir lineamientos
generales para administrar la calidad, las cuales son:

- IS0 ©000: Norma para la gestién y aseguramiento de calidad.
Parte 1 directrices para su seleccion y usc. )
8 CAPITULO 1
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- IS0 9001: Modelo para el aseguramiento de calidad en el
disefio, desarrolio, produccion, instalacidn y servicio.

- 180 9002: Modelo para el aseguramiento de calidad en la
produccion, [a instalacién y servicio.

- 1SO 9003: Modelo para el aseguramiento de calidad en la
inspeccion y pruebas finales.

- 1SO 9004: Directrices generales para el desarrollo de un
sistema de gestion de calidad.

A las normas (SO 9001, 2002 y 9003 se les denomina
contractuales, por tratarse de sistemas de aseguramiento de calidad, es
decir, que los proveedores se comprometen a cumplirlos, o bien, los

clientes solicitan a sus proveedores que los cumplan para su relacion

contractual. En lo que respecta al documento ISC 8000 su objetivo

principal es ayudar a decidir cual de las tres normas se adapta mejor a la
empresa; mientras que la norma ISO 9004 corresponde a la gestién
interna, o sea, a la administracion de la calidad que la empresa
implementa para su mejor funcionamiento interno y para garantizarse a si
misma que los productos que elabore cumpliran con los requerimientos
de sus clientes.

La importancia de 1SO 9000

Actualmente ante la apertura internacional de los mercados se
establece una mayor competitividad entre los preductos y servicios, de tal
manera que se hace imperiosa la necesidad de garantizar a los
consumidores la calidad de lo que se esta ofreciendo, es por eso que la

CAPITULO 1 9
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Comunidad Europea exige como requisito legal para exportar, la
certificacion de registro de la Organizacién Internacional de
Normalizacion, ademas, de que cada vez mas compafiias en el mundo
entero piden que sus proveedores tengan esta certificacion, como
garantia de su nivel de calidad. E! no contar con esta certificacién es una
limitante para las empresas mexicanas que desean participar en la
economia global, ya sea exportando en el ambito internacional, o bien

estableciendo alianzas estratégicas.

Todo lo anterior debido a que la norma exige a las empresas (que
decidan adoptaria o implementarla como un modelo de calidad) un
minimo de condiciones que debe cumplir para lograr fabricar y entregar a
sus clientes productos que satisfacen sus necesidades implicitas y
explicitas. De hecho la norma establece un conjuntc de principios de

administracién que debe cumplirse para lograr los objetivos de calidad.

Para garantizar este nivel de calidad con el paso del tiempo las
normas 1SO 9000 se encuentran en un proceso de revisién continua, este
proceso se lleva a cabo cada cinco afios, hecho que se explica, hasta
cierto punto, por la amplia participacion mundial que se ha tenido. Esto
transforma las normas 1SO 9000, de una orientacion basica destinada a
garantizar la uniformidad del producto y su cumplimiento con
especificaciones, a tener ahora una visibn mas moderna gue asegura,
tanto ia satisfaccion del cliente externo como la de los clientes internos,
promoviendo la mejora continua y enfatizando la prevencién de la no

conformidad.

Por todo lo anterior, a principios de 1991 en México a través deal
10 CAPITULO 1
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Comite Técnico Nacional de Normalizacién de Sistemas de Calidad
(COTENNSISCAL) se emite la serie de normas de Sistenas de Calidad
catalogadas NMX-CC de caracter opcional validadas por la Direccion
General de Normas de SECOFI, las cuales son una traduccién
armonizada que incluye las normas IS0 9000 y otras relacionadas. Cabe
mencionar que las normas nacionales de sistemas de calidad afadieron
alguna aclaracion y ampliaciéon que enriguecieron en su momento el
alcance de fos modelos de gestion y aseguramiento de calidad, sin
embargo, ello se prestd a polémica scbre las normas mexicanas 1SO
9000. Esta situacion quedd aclarada en 1993, al reconocer la 1SO
oficialmente a las normas mexicanas como equivalentes al estandar
internacional ISO 9000,

Normas de fa familia NMX-CC 7 1SO 9000

Actualmente la serie normas de |SO 9000 se compone de las
siguientes normas, ademas de otras normas apegadas al mismo tema
que se conocen como "compendium SO 9000" con su equivalente a las
normas mexicanas (NMX-CC) que se muestra en la tabla 1.1.

Tabla 1.1 compendium 1SO 9000

Documento Tituio

ISO 8402 {1994)

NMX-CC 001 {1985) Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad
- Vocabulario,

I1SO 9000/ (1994)

NMX-CC 002/1 (1995) Administracion de la calidad y aseguramiento de |a calidad

- Parte 1: Directrices para su seleccién y use,
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ISO 9000/2
NMX-CC 002/2

ISO 9000/3
NMX-CC 002/3

ISO 9000/4
NMX-CC 002/4
1S0 8001
NMX-CC 003
1SO 9002
NMX-CC 004

1ISO 9003
NMX-CC 005

150 90041
NMX-CC 006/1

1SO 9004/2
NMX-CC 006/2

1SO 2004/3
NMX-CC 006/3

ISO 9004/4
NMX-CC 008/4

I1ISO 10005
1SO 10007

ISO 10011/1
NMX-CC 00711

IS0 10011/2
NMX-CC 008

ISO 10011/3
NMX-CC 007/2

IS0 100121
NMX-CC 0171

{1993)
(ﬁﬂ*l)

{1991}

(tvum,

(1993)

(1994)
(1995)

(1994)
(1995}

{1994)
{1995)

{1994)
{1995}

{1891)
{1995)

(1993}

=

(1993)

(t“t)

(1995}
(1995)

(199-0)
{1993)

{1991)
(1993)

(1991}
(1993)

{1994)
(1995)

Administracién de [a calidad y aseguramiento de la calidad
- Parte 2: Directrices generales para la aplicacion de
1SO 9001, 1S0 8002, ISO 9003.

Administracién de la calidad y aseguramiento de la calidad
- Parte 3: Directrices para la aplicacidn de ISO 9001
en el desarrollo, suministro y mantenimiento del software.

Administracién de |a calidad y aseguramiento de la calidad
- Parte 4: Guia para la seguridad funcional.

Sistema de calidad - Modelo para el Aseguramiento de la
calidad en disefic, desarroilo, produccion, instalacién y
Servicio, :

Sistema de calidad - Modele para el aseguramiento de la
calidad en produccion, instalacion y  servicio.

Sistema de calidad - Modelo para el aseguramiento de la
calidad en inspeccion y pruebas finales.

Administracidn de la calidad y elementos del sistema de
calidad. - parte 1:Directrices.

Administracidén de la calidad y elementos del sistema de
calidad. - parte 2:Directrices para servicios.

Administracion de la calidad y elementos del sistema de
calidad. - parte  3:Directrices para materiales
procesados.

Administracion de la calidad y elementos del sistema de
calidad. - parte 4:Directrices para mejoramiento de
la calidad.

Directrices para el plan de calidad.

Directrices para la configuracion de la direccion.

Directrices para auditar sistemas de calidad - parte 1:
Auditorias.

Criterios de calificacion para auditores de sistemas de
calidad.

Directrices para auditar sistemas de calidad parte 2:
Administracién del programa de auditorias.

Requisitos de aseguramiento de calidad para equipo de
medicion. - parte 1: Sistema de confirmacion metroldgica

12
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para equipo de medicion.

ISO DIS 10012/2 Requisitos de aseguramiento de calidad para equipo de
medicion. - parte 2: Control del procese de medicion.

1SO 10013 {1995) Directrices para el desarroilo de manuales de calidad.

{™""") Normas en trémite de publicacion.

En esta nueva serie de normas 1SO 9000, el comité TC/176 se
encargd de desarrollar normas complementarias para contrarrestar la
tendencia de que otros grupos normalizados emitan complementos a
estas normas. Estas normas de la serie [SO 9000 han sido escritas para
ser aplicadas a una gran variedad de empresas, abarcando micro,
pequefias, medianas y grandes, con poco personal o miles de
trabajadores y empleados, con un proceso o cientos, con un proveedor o
miles de ellos, con un cliente o miles, para empresas manufactureras o
de servicios. Para todas es la misma norma, cada una de las empresas
tiene y necesita diferentes recursos para lograr los objetivos de calidad,
por lo tanto cada una se administra de diferente manera.

¢ Que es la certificacion?

Es el procedimiento por ! cual se asegura gque un producto,
proceso, sistema o servicio se _ajusta a las normas o lineamientos ©
recomendaciones de organismos nacionales o internacionales dedicados
a ia normalizacion.

La certificacion de las normas oficiales mexicanas (NOM) vy las
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normas mexicanas (NMX} se realizaran por las dependencias ¢ por
organismos de certificacién, laboratorios de prueba y de calibracion y
unidades de verificacién acreditados por SECOFI que debera acreditar,
previamente la aprobacion de las dependencias competentes, a las
personas fisicas 0 morales para operar como organismos de certificacion.
Se espera que todos los organismos de certificacion de las normas NMX-
CC/NASO 9000 contraten a auditores certificados, lo gue simplemente
quiere decir que el auditor asistié a un curso de evaluador y jefe, pasé un
examen del mismo y que dirigid al menos cinco revisiones para demostrar
‘a un auditor acreditado que comprende [as normas y que sabe revisar un
sistema de aseguramiento de calidad y, mas importanie atin, que pagd
una cuota a uno de los cuerpos de certificacion de auditor.

SECOFI tiene acreditados a dos organismaos de certificacion y/o
normalizacion, los cuales pueden emitir ! registro o la certificacion de las
normas NMX-CC/ ISO 9000 los cuales son:

1. - Calidad Mexicana Certificada, A, C. "CALMECAC"
Organismo de certificacion de sistemas de calidad
y personal auditor de sistemas de calidad.

2. - Institute Mexicane de Normalizacion y Certificacién "IMNC”
Organismo de certificacién y normalizacion en
sistemas de calidad y solo de normalizacion en el
sector turismo y en el area metrologica.

Estos organismos nacionales de certificacién acreditados por
SECOFI, via DGN, aun no son ampliamente reconocidos en el extranjero,
asi como los organismos certificadores extranjeros en la misma area

también son desconocidas por la DGN. Para elegir el organismo
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certificador se debe de tener en cuenta el costo y el cliente, la diferencia
que existe es mucha los organismos nacionales cobran en pesos y son
menores que los extranjeros que tienen sus precios mas elevados y estan
en dolares, el segundo parametro debido al mercade al cuai pertenece
la empresa, esto quiere decir si los clientes principales de la empresa
son nacionales, internacionales o ambos, con esto se tiene base para la

eleccion del organismo certificador.

Una de {as ventajas de una empresa certificada es evitar ser
evaluada por miiltiples clientes, asi como un ahaorro para los clientes el no
tener que realizar visitas, ensayos de prototipos, auditorias, etc. a ia
empresa, de aqui gue los clientes presionen para que la empresa alcance
la certificacion.

Ei proceso a grandes rasgos que tiene que realizar cualquier
empresa para lograr cerificarse con alguna de las normas NMX-CC 003/
I1ISO 9001 o NMX-CC 004 /1SO 9002 o NMX-CC 005/ ISC 9003 son:

1. Seleccion de la Norma y su alcance.
2. Solicitud inicial al organismo certificador.
Se compone de un formulario que por lo general se compone de
una carta de presentacion, cuestionario, cuota de sclicitud y el
Manual de calidad.
3. Evaluacion del Manual de Calidad.
En este paso el manual de calidad es evaluado y se notificara al
aspirante de cualquier anomalia u omision. De existir alguna,
ésta debe ser corregida antes de someterse a una nueva

evaluacion.
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4, Auditoria al Sistema de Calidad.

Es una auditoria del sistema de calidad del aspirante y una
evaluacion de cuanto bien se conforma o apega a alguna de las
normas, al igual de cdmo se apega con su propio manual de
calidad, el resultado es la cerificacion o la negativa del mismo.

5. Entrega de certificado.

Se otorga la emisidn de un certificado especificando a cual norma

de NMX-CC / 1S0O 9000 se esta certificando la empresa.

6. Auditorias de Seguimiento. |
Despueés de otorgar el certificado. La empresa puede ser sujeta
a auditorias sorpresivas con el fin de veri..ar gue la empresa
mantiene sus niveles en el Sistema de Calidad todo esto para

mantener la certificacion.

Partiendo del hecho de que ia aplicacion de la norma NMX-CC /
ISO 9000 es para cualquier empresa de cualquier secter sin importar su
tamafio, la interpretacion en-ocasiones es un tanto complicada; por esta
razén en el siguiente capitulo se explicara mas a detalle la estructura y
contenido basico de las normas.
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Estructura de las normas NMX-CC / 1S0O 9000

Para cumplir con [a norma NMX-CC / ISO 9000 es necesario
interpretarla adecuadamente, ya que de lo contrario pueden invertirse los
recursos de fa empresa en forma equivocada. Los auditores de las
empresas certificadoras también deben interpretar adecuadamente |a
norma para calificar justamente a las empresas durante las auditorias.

Como ya se menciono la familia NMX-CC / 1SO 9000 consiste de
cinco normas con sus respectivas partes y otras de apoyo, donde para su
entendimiento se recomienda el orden de lectura de la figura 2-1, asi

como su contenido basico.
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NMX-CC 001 /150 8402
VOCABULARIO

NMX-CC 002 / I5C 8000
ADMINISTRACION DE LA CALIDAD Y ASEGURAMIENTQ DE LA CALIDAD

Para el aseguramiento i interno de calidad.

T
NMX-CC 006 / (SO 9004
ADMINISTRACION DE LA CALIDAD ¥ ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

Para el aseguramiento externo de calidad.

NMX-CC 003 /150 8001 NMX.CC 004 /150 9002 NMX-CC 005/ 150 9003
SISTEMAS DE CALIDAD-MODELQ { |SISTEMAS DE CALIDAD-MODELC | | SISTEMAS DE CALIDAD-MODELQ
PARA EL ASEGURAMIENTO DE PARA EL ASEGURAMIENTO DE PARA EL ASEGURAMIENTO DE

LA CALIDAD EN DISENO,
DESARRCLLO, PRODUCCION, LA CALIDAD EN PRCQDUCCION, LA CALIDAD EN INSPECCION

INSTALACION Y SERVICIQ. INSTALACION ¥ SERVICIO. Y PRUEBAS FINALES.

Fig. 2-1 Estructura de las normas NMX-CC /{50 5000

1ISO 8402 VOCABULARIO

Es la norma internacional que define términos utilizados en toda
la serie, con el fin de estandarizar estos términcs en las comunidades

internacionales.

Ei primer término que se maneja es el de calidad, gue se define

como: el conjunto de caracteristicas de un elemento que le confieren la

20 CAPITULO 2




LAS NORMAS NMX-CC/ISO 9000

aptitud para satisfacer necesidades explicitas e implicitas".

Las notas que le siguen a este concepto, continlan explicando
dicho término con una extension mas clara, sefialando que partes de
estas necesidades se especifican en un ambiente contractual. También
aclaran que la palabra calidad no se utiliza para definir o expresar
excelencia en términos comparativos, ni para evaluaciones cuantitativas
en donde se busquen "grados” o "niveles” de calidad.

Ademas fa norma reconoce gue otras fuentes se refieren a la
calidad como "adecuacion para el proposite” y “conformidad con
requerimientos”, se requieren explicaciones mas completas. Desde el
punto de vista de dichas normas "adecuacion para- el proposito” y
"conformidad con requerimientos” describen apropiadamente la clase de
calidad de la que estamos hablando, diferenciandola de la "excelencia .
Por ejemplo, un cliente requiere que se le fabriquen piezas metalicas de
acuerdo con especificaciones exactas, una respuesta correcta, fal como

la definen dichas especificaciones, seria una respuesta de "caiidad".

Otro punto importante que dicha norma menciona es el concepto
de producto, y se define como: "el resultado de actividades o de procesos
y puede ser tangible o intangible o bien una combinacion de los dos".
Posteriormente la norma le da a este concepto una normalizacion de la
administracion de la caiidad, los productos son clasificados en 4
categorias genéricas:

e Hardware (piezas, componentes, ensambles, etc.)
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» Sofiware (programas de computo, procedimientos)
o Materiales procesados (liquidos, sdlidos, gases, materias primas,

laminados, etc.)

o Servicios (seguros, banca, transporte, etc.)

En donde es reconocido que los productos son generalmente una
combinacién de estas categorias genéricas de productos, en donde
dichos términos y conceptos estan destinados a ser aplicados a cualquier

producto.

E! vocabulario continua describiendo terminos tales como grade,
paliticas, direccion, aseguramiento, control, sistema, plan, auditoria y el
importante concepto de "rastreabilidad”, también define "no conformidad”

y "especificaciones”

ISO 9000 ADMINISTRACION DE LA CALIDAD Y ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD.

Antes de desarrollar e implementar un sistema de calidad, se
debe de consultar esta norma, para adquirir un conocimiento mas
profundo sobre los conceptos generales y posteriormente determinar la
extension con la que debe aplicarse cada elemento segln lo indicado en
la norma SO 2004.

i.os objetivos principales de esta norma son los siguientes:
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L Establecer claramente las diferencias e interrelaciones entre los
principales conceptos de calidad.

\l.  Proporcionar la guia para la seleccion y uso de las normas de
sistemas de calidad que pueden ser empleadas para proposito de la
gestion interna de calidad (1SO 9004) y para propasitos externos de
aseguramiento de calidad (ISO 9001, 1SO 9002, ISO 9003).

ISO 2000 distingue dos tipos de normas, dentro de la serie 1SO
para sistemas de administracion de calidad:

I Aquellas normas en las que se proporcionan los lineamientos
generales a todas las empresas, para el propdsito de la gestion de
calidad (ISO 9000 & SO 9004).

Il.  Aquellas normas de aplicacién especifica en funcién de las
actividades propias de cada empresa (ISO 2001, 1SO 9002 e 1SO
9003).

En la primera clasificacion se incluyen ias directrices generales
sobre los factores técnicos, administrativos y humanos que afectan la
calidad y que deben de contemplarse para el desarrollo de un sistema de
calidad. En estas normas se enfatiza sobre aquellos aspectos
indispensables para el establecimiento y mantenimiento de ia calidaq, asi
mismo sobre lo relativo a la satisfaccion de las necesidades del cliente y
el establecimientc de las responsabilidades funcionales de cada
elemento.

En la segunda clasificacion a la que hace mencién 1SO 9000
incluye tres modelos de sistemas de aseguramiento de calidad, basados
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en la capacidad funcional y organizacional requeridas por la empresa
misma. Esto esta influenciado por los objetivos de la organizacion, por el
tipo de producto o servicio, por las practicas especificas de organizacion
y por lo tanto cada sistema de calidad varia de una empresa a otra.

Esta serie de normas no tiene la finalidad de establecer un
sistema normalizado de la calidad para su implementacion en una
determinada empresa, es decir, cada empresa debe establecer sus

requisitos especificos sobre sistemas de calidad.

Parte fundamental de [a norma ISO 9000 es proporcionar criterios
de seleccion para la adopcion del modelo de sistema de calidad que
satisfaga las necesidades propias de cada empresa, de este modo, a
continuacion se mencionan los modelos de aseguramiento de calidad:

- ISO €001 Modelo para el aseguramienio de la calidad en
diserio, desarrollo, produccion, instalacion, y servicios.

- IS0 9002 Modelo para el aseguramientc de la calidad en
produccion, instalacion y servicios.

- 1SO 9003 Modelo para el aseguramientoc de la calidad en
inspeccion y pruebas finales.

La seleccidbn del modelo adecuado debe llevarse acabo
considerando diversos factores de caracter técnico y econdmico los

cuales se mencionaran a continuacion:

a) Complejidad del proceso del proyecto/disefio. Este factor trata de ia
dificultad ¢ complejidad del proyecto/disefio del producto y si tal

producto no ha sido disefiado.
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b)

Madurez del disefio (grado de desarrollo/experimentacion del
proyecto/disefio). Este factor trata de la extension en que el disefio
completo es conocido y probado, ya sea por pruebas de
funcionalidad o por experiencia de uso en campo.

Complejidad de proceso/produccion. Este factor trata de la
disponibilidad en un procesc de producciéon comprobada la necesidad
del desarrollo de nuevos procesos, el numero y variedad de procesos
implicados y €l impacto del proceso en la operacién del producto.
Caracteristicas del producto. Este factor toma en cuenta la
complejidad propia del producto, el namero de caracteristicas
interrelacicnadas y la influencia critica de cada una de estas
caracteristicas para el funcionamiento.

Seguridad del producto. Este factor trata del riesgo y probabilidades
en que ocuiren fallas y las consecuencias de estas.

Econdmica. Este factor esta relacionado con los costos econdmicos
de los factores anteriores y que afecta tanto al proveedor come al
cliente. Se deben valorar comparandolos contra los costos debidos a

las no conformidades del producto.

Una vez realizada la seleccion del modelo de sistema de calidad

adecuado para la empresa es necesario que los elementos del sistema

elegido sean justificados documentalmente y comprobables de manera

consistente con los requisitos establecidos en la norma especifica del

modelo seleccionado.

La presentacion y comprobacion de evidencias (documentos), del

sistema de calidad trata lo siguiente:
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La adecuacion del sistema de calidad (por ejemplo, el disefio, la
fabricacion, la instalacion y el servicio).
La capacidad para alcanzar la conformidad del producto con los

requisitos establecidos.

La naturaleza y el grado de comprobacién pueden variar de una

situacién a otra, de acuerdo con criterios tales como:

Las condiciones econémicas, uso y condiciones de uso del
producto.

La complejidad y la innovacién requeridas para disefiar el
producto.

La complejidad y {a dificultad de fabricacion del producto.

La capacidad para juzgar la calidad y aptitud para el uso de un
producto sobre la base de efectuar sélo fa inspeccion y prueba
final del producto.

Los requisitos de seguridad aplicables al producte.

Evidencias historicas del desempenc del proveedor, con
respecto a los productos suministrados.

La documentacién puede incluir manuales de aseguramiento de
calidad, manual de procedimientos de calidad, informes de calidad

relacionados con los procedimientos, reportes de auditorias de sistemas

de calidad y otros registros de calidad.

Finalmente dentro de la norma se hace mencioén a los siguientes:

26

-~ Las relaciones entre el proveedor del sistema de calidad con

sus clientes establecidas en un contrato.
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- La correspondencia entre elementos citando ios diferentes
apartados en relacion al elemento mismo, enfatizando el peso
especifico que se debe tener para cada elemento como

requisito.

ISO 9004 ADMINISTRACION DE LA CALIDAD Y ELEMENTOS DEL SISTEMA
DE CALIDAD,

Debido a que las necesidades de las organizaciones varian de
una o otra, el objetivo de ésta y las restantes normas es establecer una
metodologia esencial, para asi ser aplicables en todo momento y
organismo. Asi con el fin de tener el éxito necesario es conveniente que
los productos que ofrezca cumplan con: una necesidad, satisfagan

expectativas, requisitos de una sociedad, medio ambiente, buen precio. ..

Para poder lograr la cobertura de objetivos y metas es necesario
tener un buen control de factores técnicos, administratives vy humanos
que afecten la calidad de sus productos, tomando en cuenta que cada
elemento o requisito varia en importancia de un tipo de actividad a otra y
de un producto a otro dentro de un sistema de calidad.

Basicamente dentro de un sistema de calidad se cumplen dos
objetivos: 1) necesidades y expectativas del cliente y, 2) necesidades e
intereses de la organizacién. En el primer aspecto se establece la
conflanza del cliente en lo referente a la calidad proporcionada por una
organizacion en su producto; y en el segundo, en la habilidad de una
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organizacién para utilizar de manera eficiente sus recursos para alcanzar

y mantener su calidad.

Refiriéndose a beneficios de costo y riesgo, existen varias
ramificaciones, en €l primero se mangjan reducciones de costo, aumento
en la satisfaccion y confianza por parte del cliente, para con la
organizacion en aumento de utilidades; en el segundo se contempia
seguridad de costos de adquisicion, mantenimiento y costos de desecho
para con el cliente, en la organizacion costos de mercadotecnia,

mantenimiento, reparacion, reprocesos, garantias...

Las consideraciones de riesgo se enfocan a salud y seguridad
hurmana en satisfaccion y pérdida de confianza con respecto al cliente, y
en la organizacion pérdida de imagen, reputacion, riesgos de producto...

La presente norma esta dividida en dos partes (ISO 9004/1 e ISO
9004/2), en donde la diferencia entre las dos estriba fundamentaimente
en que la parte uno estd enfocada a organizaciones del area
manufacturera y la segunda que aplica a organizaciones prestadoras de
servicios, ademas establecen los elementos que deben contener los
sistemas de calidad y como deben registrarse cada uno de eflos, algunos

de estos elementos son:

+ Politica de Calidad.

+« Responsabilidades de la Direccion.
+ Principios del Sistema de Calidad.
¢ QObjetivos de la Calidad.

28 CAPITULO 2



LAS NORMAS NMX-CC /ISO 9000

o Estructura del Sistema.

+ Control y Registro de Documentacion.

ISO 9004 proporciona las directrices para el establecimiento e
implementacién de un sisterna de calidad dentro de una organizacion,
aplica en el contexto del desarrollo de un sistema de calidad para un
nuevo producto ofrecido o modificado. También puede aplicarse
directamente cuando se implemente un sistema de calidad a un producto
ya existente, el sistema de calidad abarca todos los procesos requeridos
para proporcionar un preducto conforme, desde la mercadotecnia hasta la
entrega del mismo, e incluye el analisis del producto proporcionado por

€l cliente.

Los conceptos, principios y elementos del sistema de calidad
descritos scn aplicables a cualquier producto, ya sea de caracter Gnico o
con la combinacién de un servicio, es decir, un producto puede estar

ligado a la prestacion o suministro de un servicio.

Un producto puede ser evaluado cuantitativa o cualitativamente,
dependiendo de como es evaluado, v si la evaluacién es realizada por la
organizacion o por el cliente, muchas caracteristicas cuaiitativas
evaluadas subjetivamente por el cliente, son viables a mediciones
cuantitativas por la organizacion realizadora del producto.

Los conceptos y principios de esta norma son aplicables tanto a
organizaciones grandes como pequefas, aunque una organizacién
pequefia no requiere la estructura compleja de una grande, los principios
se aplican del mismo modo, la diferencia sélo es de escala.
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En conclusién, un buen sistema de calidad tiene como prioridad
satisfacer necesidades y expectativas del cliente, y a la vez proteger los

intereses de la organizacion.

Normas Contractuales.

Las Normas 1SO 8001, 180 9002 e ISO 9003 establecen los
requisitos de los sistemas de calidad que pueden ser usados para
propdsitos de Aseguramiento Externo de la Calidad, es decir, estos tres
modelos se basan en la capacidad organizativa exigida a un proveedor
en funcion del producto que otorgue, y alguna de estas normas es
adaptable y uUnica a cualquier tipo de organizacion, asi como la
certificacion de la misma en funcién de la actividad que desarrolle para el

producto o servicio suministrado; como se explicara mas adelante.

Se enfatiza que los requisitos de los sisternas de calidad
especificados en estas normas son complementarios (no alternativos) a
los requisitos técnicos especificados (del producto). Estos especifican ios
requisitos que determinan los elementos del sistema de calidad que
tienen que ser cubiertos, pero no es el proposito de estas normas forzar
la uniformidad en los sistemas de calidad. Son genéricas e
independientes de cualquier industria ¢ sector econdmico especifico. El
disefio e implementacion del sistema de calidad tiene necesariamente
que estar influido por las diversas necesidades de una organizacion, por
sus objetivos particulares, por los productos y servicios suministrados y
los procesos y practicas especificas empleadas.
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Cualguiera de estos tres modelos estan orientados
primordialmente a lograr la completa confianza y satisfaccion del cliente,
previniendo la no conformidad en todas las etapas desde el disefio hasta
el servicio segun sea el caso. Se pretende que estas normas se adopten
en su forma presente, pero en ocasiones pueden necesitar adaptarse
anadiendo o eliminando ciertos requisitos del sistema de calidad para
situaciones contractuales especificas,

ISO 9001. SISTEMAS DE CALIDAD-MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD EN DISENQ, DESARROLLQ, PRODUCCION, INSTALACION Y
SERVICIO. '

Esta norma especifica 20 requisitos 0 elementos del sistema de
calidad, que deben utilizarse cuando se necesite demostrar su capacidad
de un proveedor durante el disefio, desarrollo, produccidn, instalacion y

servicio. .
Donde los 20 requisitos del sistema de calidad son :

4.1 Respansabilidad de la direccion.

1.1 Politica de calidad.
1.2  Organizacion.
4.1.2.1 Responsabilidad y autoridad.
4.1.2.2 Recursos.
4.1.2.3 Representante de la direccién.
4.1.3 Revisidn de la direccion.

4.
4.
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4.3

4.4

4.5

4.8

Sistema de calidad.

4.2.1 Generalidades.
4.2.2 Procedimientos del sistema de calidad.
4.2.3 Planeacion de Ia calidad.

Revisién del contrato.

4.3.1 Generalidades.
4.3.2 Revision.
4.3,.3 Modificaciones al contrato.

Control del disefio.

441 Generalidades.

442 Planeacion del disefio y desarrolto.

443 Interrelaciones organizacionales y técnicas.
444 Datos de entrada del disefio.

445 Resultados del disefio.

446 Revisidn del disefio.

447 Verificacion del disefio.

448 Validacion del disefio.

44.9 Cambios del Disefio.

Control de documentos y datos.

451 Generalidades.
4.5.2 Aprobacion y emisién de documentos y datos.
4.53 Cambios en documentos y datos.

Adguisiciones.

4.6.1 Generalidades.

4.6.2 Evaluacidn del subcontratista.

4.6.3 Datos para adquisiciones,

464 \Verificacién de los productos comprados.
4.6.4.1 Verificaciéon del proveedor en las
instalaciones del subcontratista.
46,41 Verificacion del cliente al
producto subcontratado.
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4.8

4.9

4.10

4.11

412

4.12

413

4.14

Control de productos proporcionados por el cliente.
ldentificacion y rastreabilidad del producto.

Control de! proceso.

Inspeccicn y prueba.

4.10.1 Generalidades.

4.10.2 Inspeccion y pruebas de recibo.
4.10.3 Inspeccion y prueba en proceso.
4.10.4 Inspeccidn y pruebas finales.
4.10.5 Registros de inspeccién y prueba.

Control de equipo de inspeccién, medicion y prueba.

4.11.1 Generalidades.
4.11.2 Procedimientos de control.

Estado de inspeccion y prueba.
Control de producto no conforme.

4.13.1 Generalidades.
4.13.2 Revision y disposicion de productos no
conformes.

Accion correctiva y preventiva,

4.14.1 Generalidades.
4.14.2 Accién correctiva.
4.14.3 Accion preventiva.

Manejo, almacenamiento, empaque, conservacion y entrega.

4.15.1 Generalidades.
4152 Manegjo.

4.15.3 Almacenamiento.
4.15.4 Empaque.
4155 Conservacion.
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4.15.6 Entrega.
4,16  Control de registros de calidad.
4.17  Auditorias de calidad internas.
418  Capacitacion.
419  Servicio.
4.20 Tecnicas estadisticas.

4.20.1 |dentificacion de necesidades.
4,20.2 Procedimientos.

ISO 9002. SISTEMAS DE CALIDAD-MODELO PARA El. ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD EN PRODUCCION, INSTALACION Y SERVICIO.

Esta norma especifica 19 requisitos o elementos del sistema de
calidad, aplicable cuando i conformidad con los requisitos especificados
ha de ser asegurada por el proveedor durante la produccidon, la

instalacion y el servicio.

ISO 8003. SISTEMAS DE CALIDAD-MCDELO PARA EL ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD EN INSPECCION Y PRUEBAS FINALES.

Esta norma especifica 16 requisitos o elementos del sistema de
calidad, la cual aplica cuando la conformidad con los requisitos

especificados ha de ser asegurada por el proveedor solamente en la
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inspeccion y en las pruebas finales.
El cuadro 2-1 representa fa lista de los numeros de las clausulas

para los elementos del sistema de calidad aplicables a cada modelo de
Aseguramiento de la Calidad.

REQUISITOS DE LA NORMAS ISO 8000

TITULO DE LA CLAUSULA
I1SO 3001 (50 5002 150 9003

Resposabilidasd de |a direccién. 4.1 o 4. 4.1«
Sisterna de Calidad. 4.2 4.2 4.2u
Revisién de! Contrato, 4.3 4.3 4.3
Controt del Disefio. 4.4 ranas b
Control de documentos y datos. 4.5 4.5 4.5
Adquisiciones. 4.8 4.6 i
Controt de productes preporcionades por el cliente 4.7 4.7 4.7
ldentificactdn vy rastreabilidad de! productao. 4.8 4.8 4. Ba
Ceontrol de proceso. 4.9 4.9 e
inspeccidén y Prueba. 4,10 410 4.104«
Ceontrol de eguipc de inspeccidn, medicidn y prueba. 4.11 4.11 4,11
Estado de inspeccidn v prueba. 4,12 4,12 4.12
Cantrol de producto no conforme. 4.13 4.13 4.13«
Accién correctiva y preventiva. 4.14 4.14 4.144
Maneje almacenamiento,empague,conservacion y entrega 4.15 4,15 4,15
Control de registros de calidad. 4.186 4.16 4.16«
Auditorias internas. 4.17 417 4,17«
Capacitacidn. 4.18 4,18 4.18aq
Servicio. 4.19 4.18 reree
Técnicas estadisticas. 4.20 4.20 4.20«

*rww¥  Elemento no presente.
« Requisito menogs exigente que (SO 9001

Cuadro 2-1
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ESTRUCTURA DE LINEA DE UNA
EMPRESA DE CUALQUIER

SECTOR

La empresa

Muchas veces nos deslumbramos con algunas invenciones del
ingenio creative del hombre € indagamos como se llegd a tantos avances
tecnoldgicos. Siempre que hablamos o escuchamos acerca de edificios
inteligentes, computadoras de quinta generacion, aviones supersonicos y
otras tantas innovaciones de la tecnologia moderna, casi siempre nos
olvidamos de todo o que esta involucrado en estos productos y que se

forman dentro de una empresa.

CAPITULO 3 39



ESTRUCTURA DE LINEA DE UNA EMPRESA DE
CUALQUIER SECTOR

Las empresas constituyen [a invencion mas complicada e
ingeniosa que el ser humano ha inventado. Son tan complejas que
dedicarse a ellas durante un largo tiempo no es garantia de liegar a
conocer en su totalidad la empresa. De la misma forma que no hay dos
personas iguales, no existen dos empresas iguales. Cada empresa es
dnica, con sus caracteristicas propias e individuales. Cada empresa tiene
sus propios recursos, sus objetivos, sus productos o servicios, sus
problemas, su personal, etcétera. Aunque sean tan diferentes entre si,
las empresas tienen algunos aspectos comunes: todas ellas son

organizaciones sociales.

La empresa es una organizacién social que utiliza una gran
variedad de recursos para satisfacer determinadas necesidades. Es una
organizacién social por ser una asociacién de personas para la
explotacion de un riégocio y que tiene por fin un determinado objetivo,

gue puede ser el lucro o la atencién de una necesidad social.

La empresa es el niclec generador de bienes y servicios de que
dispone una sociedad. Cuanto mas rica es la sociedad, mayor es el
volumen de bienes y servicios que las personas tendran a su disposicion.

Todas las empresas, sin importar su tamano, fienen una serie de
funciones de cuya interrelacidon y eficiencia depende la marcha de la

institucién.
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Concepto de funcion.

Funcion es un concepto fundamental, del que parte todo estudio
racional de estructuras, se debe a Fayol el primer analisis riguroso de
este concepto, el estudio de sus caracteristicas y la primera enumeracion
de las funciones basicas de la empresa, su punto de partida se apoya en
dos hechos esenciales:

1. Las mismas funciones tienen idéntico significado en todas las

empresas.

2. Ciertas funciones son ejercidas a diferente nivel jerarguico,
constituyendo una asociacion homogénea en cuanto a su finalidad.

De aqui podemos ya definir la funcion como: cualguier proceso
necesario en las actividades de una empresa que pueda distinguirse

claramente de cualquier otra labor.

Partiendo de los objetivos elementales de una empresa podemos
establecer una clasificacién primaria basada en los actos que exigen la
realizacion de su acto econdmico, es necesario gue estos actos sigan la

secuencia siguiente:

+ Comprar dentro de un mercado de adquisiciones.
+ Transformar o incorporar valor agregado.
+ Vender dentro de un mercado de consumo.
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Todo esto no es posible si no se cuenta con el capital necesario
para poder empezar a explotar el mercado de adguisiciones, de ahi que

surja otra actividad primordial:
« Financiar.
Hemos clasificado los procesos segun un principio de actividad y

segun una indole especifica. A estos procesos corresponden ctras tantas
funciones cuya denominacion y correlacion mas habitual es la siguiente:

PROCESO FUNCION
Comprar Adquisiciones
Transformar Proceso productivo
Vender Mercadotecnia
Econdmico- Administrativas Finanzas

__ L

Pe modo que, la departamentalizacion es la base en que esta
fundada la estructura de una organizacion. Mediante su aplicacion se
especializa el trabajo de Direccion y se asignan la autoridad vy
responsabilidad a funcionarios de varias categorias, con el objstivo de

lograr un trabajo eficiente.

Podemos concluir que la departamentalizacion funcional por su

propia naturaleza se encuentra en toda organizacion donde exista
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siquiera una separacién rudimentaria en las funciones de Direccidn,

Estructura de linea de la empresa.

Asi que las funciones de operacion de una empresa estan dadas

por:

¢ Finanzas.
» Adguisiciones.
¢« Proceso Productivo.

+ Mercadotecnia.

A estas cuatro funciones se les denomina estructura de linea de

ung empresa.

Este conjunto requiere de un proceso dentro del cual estan
reunidos sus objetivos, su control, su evaluacion y registro, con el fin de
tener una buena operacion de estas funcicnes y alcanzar exitosamente

los objetivos de la empresa, a este proceso se le denomina Proceso de

Alta Direccion.

Asi mismo, toda la organizacion debe estar sustentada en un
sistema de calidad, de ahi que el area de calidad sea |a responsable de
coordinar los esfuerzos para obtener la calidad que se esta ofreciendo, y
también es responsable de proporcionar a la Direccidn informacion veraz
y oportuna para tomar decisiones sobre la administracion de la calidad.
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El concepto general de la estructura de linea de una organizacion
aplica por igual a una manufacturera que a una de servicios y esta

estructura queda definida de la siguiente manera:

ALTA DIRECCION -

FINANZAS........ ADQUISICIONES ..., PROCESO ... MERCADOTECNIA
PRODUCTIVO
L SISTEMA DE CALIDAD —J

Cabe sefalar que a medida que una organizacion aumente de
tamafio y en radio de accién existe una tendencia para que cada una de
estas funciones basicas se subdivida en varias funciones aliamente
especializadas. Por ejemplo se pueden crear departamentos como son:
personal, crédito, cobranza, trafico, publicidad, reciamaciones,

auditorias, etc.

Todas estas subdivisiones se desarrollan después de un
sinnumero de variantes basadas en criterios cualitatives, econdmicos, de

organizacion y subjetivos, que no son objeto de estudio de esta tesis.

Finanzas

Como se sabe, una administracién financiera adecuada a las
necesidades de la empresa ayudard al negocio a proporcionar a los
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clientes mejores productos a precios razonables, a pagar sueldos y
salarios mas elevados a sus trabajadores y administradores, y a otorgar
rendimientos méas elevados a los inversionistas que aporten el capital
necesario para formar y posteriormente operar la empresa. Ya que la
econgmia (tanto nacional como mundial) se forma de clientes, empleados
e inversionistas, una administracién financiera soélida contribuira tanto al

bienestar individual como al bienestar de la poblacidén en generat.

Las funciones especificas de las finanzas se dividen por lo
general entre dos funcionarios de tipo senior: el tesorero y el contralor, los
cuales informan ai vicepresidente de finanzas quien también recibe el
titulo de director financiero. El tesorero se encarga de la adquisicion y de
la custodia de los fondos, incluyendo la administracion del fondo
corporativo para pensicnes. Las areas de responsabilidad del contralor
incluyen el establecimiento y el mantenimiento del catdloge de cuentas, la
preparacion de reportes internos y externos, y el control presupuestal.

Ademas de sus responsabilidades basicas, el tesorero y el
contralor tienen frecuentemente tareas interrelacionadas. Por ejemplo, ya
que el tesorero es generalmente résponsable de la adguisicion de
efectivo, también estara encargado de mantener relaciones con los
bancos comerciales y con los banqueros de inversiones. El tesorero
también debe preparar informes sobre la posicion diaria de efectivo de la
empresa, y también se encarga de la formulacién de los presupuestos de
efectivo, y de la administracion del crédito, de los seguros y de los fondos

de pension.

La funcién central del contralor incluye el registro v la preparacion
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de reportes financieros. Esto implica por lo general la preparacion de
presupuestos y de estados financieros asi como la ndmina, los impuestos
y la auditoria interna.

Las funciones especificas y de las descripciones de puestos de
los funcionarios de finanzas varian de una compafiia a otra. La historia de
la compafia y las habilidades de los funcionarios individuales influyen
altamente en esta variacion. Un funcionario financiero muy capaz y activo
probablemente se vera involucrado en todas las politicas y decisiones
administrativas de aita jerarquia. Tal participacion proporciona un buen
entrenamiento para la promocién hacia el puesto administrativo mas alto
de la empresa (el de director ejecutivo, quien es tipicamente el presidente

o el jefe de ia junta directiva).

Ademas de funcionarios financieros individuales, las empresas de
gran tamafio usan algunas veces comités de finanzas. Estos incluyen
ejecutivos senior con distintas habilidades y experiencias, que establecen
politicas generales y toman decisiones de gran importancia. Los comites
de finanzas son usados por dos razones. La primera es que la
adquisicion Optima de fondos requiere una buena comprension de los
mercados financieros y econémicos, tanto nacionales como del mundo
entero. Esto, a su vez, requiere un campo mas amplio de conocimientos
y un juicio mas solido del que por lo general posee un solo individuo. Por
tanto, las empresas como General Maotors generalmente lienen en su
comité de finanzas asesores externos con experiencia en banca
comercial y en banca de inversiones, asi como asesores internos que
estan familiarizados con las necesidades y la posicién interna de la
empresa. Esta experiencia es valiosa cuando se toman decisiones tales
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como pedir prestado a largo plaze ahora o usar una deuda a corto plazo y
posteriormente refinanciaria con una deuda a largo plazo cuande bajen
las tasas de interés, si se deben usar instrumentos de deuda o
instrumentos de capital contable, y si uno u otro conjunto de condiciones
haran que los valores de la empresa sean mas aceptables para el publico

inversionista.

La segunda razén por la que se instituye un comite de finanzas
se origina en la gran responsabilidad que tiene este comité de establecer
el presupuesto de capital. Tipicamente, en una compafiia exitosa el costo
de todos los programas excede de la cantidad de fondos de que dispone
fa empresa, por lo que el financiamiento de algunocs proyectos debe ser
negado. Ya que las decisiones de un comité se basan en los juicios de
varios individuos, se pueden tomar mejores decisiones, y las

insatisfacciones probables no se centraran tan sélo en una persona.

Los comités de finanzas frecuentemente se dividen en
subcomités. Por ejemplo, el subcomité de asignaciones de capital puede
encargarse de supervisar el presupuesto de capital E! subcomite
operativo tratara principalmente con el presupuestc operacional para el
afio siguiente. El subcomité de pensiones ha de administrar el plan de
pensiones, y el subcomité de compensaciones (que generalmente es
formado por miembros de la junta externa) puede encargarse de planear
los salarios, los bonos y los sistemas de retiro correspondientes a los

funcionarios de alto nivel.

La funcion de finanzas se encuentra por lo general al nivel mas
alto de la estructura organizacional de fa empresa, ya que las decisiones
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financieras Optimas son absclutamente indispensables para su
sobrevivencia y éxito. Todos los episodios importantes en las vidas de las
empresas de negocios originan cuestiones que tienen implicaciones
financieras de gran importancia. Tales aspecios comprenden la adicion
de nuevas lineas de productos o Ia reduccién de las antiguas, expandir o
anadir plantas o cambiar su ubicacion, y retener las utilidades u obtener
capital exierno para dar apoyo a la expansion. Estas decisiones tienen un
efecto a largo plazo sobre la rentabilidad de la empresa y, por tanto,
requieren de una consideracion de la administracion de alto nivel.

La meta de la administracion financiera es maximizar el valor de
la empresa, tal como éste se mide por el precio de sus acciones.
Ademas, si sus empresas han de tener éxito, los administradores
financieros deben dar peso no solamente a los intereses de los
accionistas sino también a los de los ftrabajadores, de los
administradores, de los acreedores, de los proveedores, y especialmente
de los clientes los cuales ejercen efectos significativos sobre el valor del

negocio.

Adquisicicnes.

En el proceso productive se acrecienta e valor de los materiales,
al cambiar su forma a otra mas individual que se adapte mejor a sus usos
especiales. En su forma individualizada, los materiales tienen un vaior

mucho mayor que €l que tenian cuando eran materias primas.

La funcion primordial del departamento de adqguisiciones es
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proveer a la empresa de los materiales, equipos, servicios y suministros
requeridos, en las cantidades correctas, de la calidad indicada y a los
precios adecuados, cuando y donde se necesiten, sin embargo, esto es
ver la labor en forma demasiado raquitica, hoy en dia se dice que el
departamento de adquisiciones tiene la responsabilidad de la fabricacion

externa.

Esto hace ver las cosas desde otro punto de vista (el
administrativo} de la labor, consiste en pensar en las compafiias
proveedoras como si fuesen departamentos de la empresa que adquiere
sus productos, asi, el agenie de adquisiciones considera que su labor no
se reduce s0lo a colocar pedidos, por el contrario, llega a interesarse por
los costos del proveedor y por los procedimientos del control de calidad.
Si el vendedor lo necesita, el comprador puede hacer arreglos para
mandar & especialistas de su propia compaiiia a la planta del proveedor,
para ayudarlo a convertirse en una fuente mas productiva de

abastecimiento.

Las contribuciones economicas del departamento de
adquisiciones son la utiidad de colocacién y la utilidad de posesién, sin
embargo, estdn Intimamente ligadas a la utilidad de tiempo, ya que los
materiales deben de tenerse a la mano cuando se necesiten, las
finalidades principales del departamento de adquisiciones pueden

resumirse como sigue:

1. Obtener los materiales, provisiones y servicios que se necesiten, de

la calidad y del tipo que se requieran con la oportunidad necesaria.
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2.

Conseguirlos al mas bajo costo posible sin violar los procedimientos

éticos y principios comerciales.
Informar a la Direccidn sobre las economias que puedan obtenerse al
fabricar una pieza, en vez de adquirirla, 0 en otros casos, adquiriendo

en vez de fabricarse.

Para realizar estos fines el departamento de adquisiciones puede

llevar a cabo funciones mas detalladas como son:

50

Entrevistar a los vendedores atn cuando de momento nc se vaya a
adquirir, manteniendo asi un contacto importante con los posibles

proveedores.

Formular especificaciones, © cuando menos, cooperar a Ssu

determinacion final.

Obtener cotizaciones para las adquisiciones importantes, comparar las
que se teciben, y otorgar el pedide de acuerdo a las normas de la

empresa.

Adquirir directamente los articulos de menor importancia que no

ameriten cotizaciones previas o0 concurso.

Formular normas interdepartamentales y participar en la formulacion
de las normas de la compafiia relacionadas con adquisiciones y con

las relaciones publicas que puedan afectarlas.
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6. Revisar la calidad y cantidad de las adquisiciones recibidas.

7. Estar pendiente de todas las adquisiciones para cerciorarse de que
se reciben en la fecha prometida.

8. Estar pendiente de los nuevos adetantos en los procesos o en los
materiales, y someterlos a la atencion de los superiores responsables

del asunto en cuestién.

9. Llevar registro adecuado de los proveedores, tipo y formalidad de
cada fuente de abastecimiento.

10. Estudiar las tendencias econémicas del mercado de determinadas

mercancias, asi como de las tendencias en general.

Aungue la fuente original de la demanda de rendimiento (y por lo
tanto indirectamente de la introduccion o aprovechamiento de materiales)
es el departamento de ventas, el departamento de adquisiciones no
recibe sus instrucciones del departamento de ventas para obtener los
materiales. En vez de eso el departamento de adguisiciones debe
investigar que es lo que va ha adquirir y en que cantidad, basandose en
los programas de produccion o en los programas de calendario a largo

plazo.

Una vez que se tienen a mano los materiales, es preciso
almacenarlos, cuidar de ellos y entregarlos en el momento que

produccion los requiera.
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La auforidad del departamento de adquisiciones sobre los gastos
debera ser limitada. Este departamento deberd operar bajo algun sistema
de presupuesto. Exigir que todas las adquisiciones sean aprobadas
previamente por el departamento de finanzas de la empresa, restringe
seriamente el funcionamiento del departamento de adquisiciones, pero
permitirle que efectlte adquisiciones sin tomar en cuenta la situacion
economica de la empresa, resulta evidentemente imposible. El medio
mas efectivo de controlar el rengion financiero de las adquisiciones es por
medio de un presupuesto general, sin embargo, si no hay presupuesto
general se pueden formular presupuestos de adquisiciones muy
efectivos, que evitarédn gue las existencias se excedan por adquisiciones
inoporiunas o por errores de las tarjetas de balance de almacén.

Proceso Productivo

La produccion es una funcion fundamental de toda empresa.
Comprende aquellos medios a través de los cuales se transforman
insumos para obtener productos utiles como resultado.

Es en esta funcién de produccion la adicidn de valor a un bien
{producto o servicio) por efecto de una transformacion fig. 3-1; la cual se
le conoce como sistema productivo. En un extremo del sistema se
encuentran los insumos o entradas. En el otro estan los productos o
salidas. Conectando las entradas y salidas existe una serie de
actividades (proceso de transformacién) encaminadas a planear,
organizar, dirigir y controlar las operaciones o procesos, almacenamiento
e inspecciones.
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INSUMOS ] PRODUCTO I

Materizles

Materiates procesados

Mano de obra

I p Software
Maquinaria @ PROCESO DE TRANSFORMACION
[nstalaciones Hardware
Energia Servicio
Tecnologia

{ RETROALIMENTACION J

Fig. 3-1 Sistema Productivo.

Un sistema productivo empieza a tomar forma desde que se
formula un objetivo vy se elige el producto que va a comercializarse. El
producto necesita un procedimiento especifico, el cual debe ser lo mas
econdmico posible para mantener un nivel de venta competitivo, teniendo
en cuenta la capacidad del sistema de produccidén. Dicha capacidad
dependera de su interaccion con ofras éreas de la empresa como son:
Adquisiciones,  Personal, Finanzas, Mercadotecnia, Contabilidad e

ingenieria.

Los sistemas productivos se pueden distinguir claramente a
través del producto, el cual, en un sistemna productivo de manufactura €l
producto es tangible y materializado en un bien o mercancia; en un
sistema productivo de servicio el producto es intangible concentrado en
un resultado de naturaleza no material, esto es debido a que en el
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proceso participa el consumidor, la produccion y el consumo tienen lugar
simultaneamente, los servicios no son almacenables, es dificil medir los

resultados debido a su alta carga subjetiva.

Entre estos dos sistemas productivos se encuentran posibilidades
intermedias, puesto que numerosas empresas dentro de manufactura,
ofrecen servicios complementariocs comg mantenimiento, asesoria,
etceétera. Y empresas dedicadas al servicio suministran bienes como son
alimentos en un restaurante, material didactico en una institucién

educativa, etcétera.

La secuencia insumo-conversion-productc es una manera muy
atil de conceptualizar los sistemas productives, comenzando con la
unidad mas pequena de actividad productiva, a la que se le conoce con el
nombre de operacion. Una operacion es alguna etapa dentro del proceso
global de la produccién de un producte o servicio que conduce al

resultado final.

Los insumos pueden adoptar una gran variedad de formas. En las
operaciones de manufactura, los insumos son las distintas materias
primas, productos semiterminados, la energia, la mano de obra, la
maquinaria, las instalaciones, la informacion y ta tecnologia. En los
sistemas arientados a servicios es muy probable que los insumos estén

dominados por la mano de obra.

Una vez que los insumos han sido conjuntados, ocurre la
creacion del valor. Es en esta etapa donde se tiene la interdependencia
de varios elementos como pueden ser :
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+ Ingenieria.
- Investigacion.
— Disefio.
- Preparacion de normas de produccion.

» Planificacion.
- Control de inventario.
— Fijacion de rutas.
-~ Programacién de envios.
~ Preparacion de presupuestos de produccidn.

* Recursos humanos.
- Empleoc de personal.
—- Capacitacion.
- Seguro social y actividades correlacionadas.

+ Operaciones.
- Servicios de produccion
- Procesos industriales

¢ Inspeccion
- De materiales.
— De equipo.
— De producto.
— De seguridad.

Estas son las actividades que se pueden encontrar en un proceso
productivo donde debe cuidarse la programacién cronologica de los
trabajos en las maquinas, la asignacién de personas para los distintos
trabajos, el contro! de calidad en la producciéon, el mejoramiento de los
métodos para ejecutar los trabajos y el manejo de los materiales dentro
de la compaifiia, todo esto apoyado en el desarrolio y 1a tecnologia para

mantenerse en el mercado.

En la etapa final del sistema productivo, los productos quedan
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disponibles para que puedan utilizarse en la funcien de mercadoiecnia
donde se tiene un seguimiento del producto para la retroaiimentacion y

lograr asi la mejora continua.

Mercadotecnia.

La mercadotecnia es un sistema integrado y puede definirse
como un conjunto’ de variables en interaccion. Es un todo organizado
cuyas unidades operan en sincronia y se influyen reciprocémente, casi
siempre en respuesta a algun mecanismo de control. En marcadotecnia,

este se ejerce por medio de la mezcla para la comercializacion.

El modelo de mercadotecnia consta de dos subsistemas
principales: el interno y el externo. Ambos pueden reducir la eficiencia de
la empresa u ofrecer oportunidades de aumentar las utilidades. Ef
sistema interno se establece en funcion de las metas de la

mercadotecnia. Y éstas, a su vez se derivan de los objetivos de [a

empresa.

A fin de consequir sus metas la compafia idea una mezcla para
la comercializacion que depende de factores internos y externos. Dada ia
escasez de recursos, se les debe asignar en forma optima. Cabe
mencionar que llega a haber problemas entre los diversos departamentos

y los elementos de la mezcla para la comercializacion.

El ambiente externo se compone de dos grandes grupos:
consumidores y publico. Los primeros son clientes potenciales de los
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productos o servicios de la empresa. E! publico {que ademas es un
consumidor) consta de empleados, accionistas, organismaos
gubernamentales y otros. Segin el concepto ampliado de la
comercializacion, la compafia esta obligada a satisfacer su mercado y
publico en general,

El ambiente externo se encuentra en cambio constante. Varios
factores, la mayoria de ellos fuera de control de la empresa, inician el
cambio e influyen en él. Asi la empresa debe prever los cambios en esos
factores y averiguar su repercusion, y en caso de necesidad modificara
su mezcla de mercadaotecnia. La supervivencia de ella depende de su
capacidad para adaptarse a los cambios rapidos del mercado externo.

Una huena aplicacidon de la mezcia para la comercializacion
requiere una administracion eficaz. La administracion de mercadotecnia
es la planeacion, organizacion y controi de las actividades de
comercializacién tendientes a ayudar a alcanzar los objetivos. Las
decisiones se toman en dos ambitos: a corto y largo plazo. Las de indole
estratégica influyen en la posicion competitiva a largo plazo o, quiza, en fa
supervivencia. Una decision estratégica orienta el uso amplio de los
recursos de la firma a partir de sus capacidades internas ya existentes o
proyectadas, asi como los cambios futuros del ambiente exierno. La
planeacion estratégica consiste en establecer la mision del negocio,
formular opciones estratégicas, especificar los requisitos operacionales

de las tareas y reformular las estrategias para recuperacion.

La recuperacion es la segunda funcidn basica de la
administracion de la mercadotecnia; ayuda a lograr que los planes se
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vuelvan realidad. Aigunas estructuras organizacionales comunes en
mercadotecnia son la funcional, |la basada en el consumidor, la

geografica.

La tercera funcion fundamental de la administracion de la
mercadotecnia es el control. Este proceso proporciona un mecanismo
para corregir las acciones que no contribuyan a fa consecucion de los
objetivos. Sin control, no es seguro que se logren los objetives. Un control
eficaz exige implementar un buen sistema adecuado, éste permite a los
gerentes del departamento de mercadotecnia descubrir las desviaciones
graves respecto a las normas y establecer las acciones correctivas. Cabe
mencionar que la comercializacion consiste en un conjunto de actividades
de promocién, distribucién, producto y aplicacién de precios.

El objetivc de la planeacion es ayudar a los gerentes de
mercadotecnia a tomar mejores decisiones. Y esta consiste en un
conjunto de datos y suposiciones relacionadas para el futuro a fin de
establecer cursos de accidn a seguir en la bdsqueda de metas
especificas. La planeacion se divide en dos categorias: estrategica y
tactica. La primera es para largo plazo y la segunda es para corto plazo.
La planeacion estratégica determina el caracter de la organizacion y sirve
como direccion en el corto plazo. En muchas ocasiones se presenta un
conflicto entre ambas planeaciones debido a que la planeacion tipica a
largo plazo requiere comprometer recursos que pueden tener un aspecto
adverso en |las utilidades a corto plazo. Pero a pesar de dicho conflicto {a

planeacidn es esencial en el proceso administrativo.

Se necesita una buena estructura organizacional para que la
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gerencia de mercadotecnia pueda integrar y utilizar los recursos de la
compafia y lograr los objetivos predeterminados. La crganizacion es un
proceso en tres etapas e incluye: 1) designar tareas y actividades, 2)
agrupar estas subunidades por puestos y 3) establecer relaciones entre
los elementos resultantes. Una buena estructura organizacional evita la
duplicacién de trabajo, minimiza los conflictos, sirve como base para los
canales de comunicacion formal, permite flujos de trabajo sin tropiezos e
integrados, establece un medioc para evaluar al personal de
mercadotecnia y permite enfocar y canalizar los recursos.

Dos aspectos importantes en el establecimiento de las relaciones
organizacionales son la autoridad y respensabilidades asignadas al
diverso personal y al aspecto de la centralizacién en contra de la
descentralizacion. Ademas, la gerencia debe tener en cuenta la
interaccién de mercadotecnia con otros departamentos. Es importante
que la mercadotecnia no domine la organizacion, pues si ocurre asi, el
resultado frecuente puede ser corridas cortas de produccion, altos niveles
de inventarios, minimas verificaciones de crédito y un tiempo muy corto
para el disefio de ingenieria, Estas situaciones pueden ocasionar un
aumento desmedido de los cosfos.

La tarea de planear y organizar no puede ser eficaz sin un
control. El control es la base para realizar acciones correctivas que sean
eficaces para ayudar & la organizacion a alcanzar sus objetivos. El
proceso de control empieza cuando se esta haciendo la planeacién. Una
vez establecidas las metas, hay que crear normas para ayudar en la
medicion dei rendimiento. Establecidas las normas se puede poner en

accién el plan. Después se mide el rendimiento para comprobar gue se
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estan cumpliendo las normas. De o contrario se examinan las
desviaciones para ver si estan dentro de los limites aceptables. Si ias
desviaciones son muy grandes, se detiene el plan de mercadotecnia y se
utiliza el andlisis casual para revisar 0, quiza, descartar el plan.

Los gerentes de mercadotecnia hacen uso de diferéntes
instrumentos para el control de la comercializacién, entre los mas
populares estan el analisis de ventas, andlisis de volumen, analisis de
proporcién de mercado y analisis de costo de comercializacion. Ademas
de los controles financieros, la mercadotecnia utiliza controles no
financieros. Los informes de quejas son una forma comun de control no
financiero, la otra que es la mas comunmente utilizada la constituye la
auditoria de mercado; esta incluye informes financieros y no financieros y
suele usarse con miras a futuro. La auditoria de mercadotecnia ayuda a
la gerencia a asignar los recursos con eficiencia y no se usa solo en
compafiias que tienen dificultades en la comercializacion, ya que nos
permite descubrir puntos débiles e identificar los origenes de los
problemas. La auditoria incluye un examen minucioso de cada elemento

de la mezcla para la comercializacion y otros factores externos e internos.

El departamento de mercadotecnia influye constantemente en la
administracion de la produccion proporcionando informacion relacionada

con lo siguiente:

1 PREDICCION DE VENTAS Y DE NIVELES FUTUROS DE DEMANDA. Se
requiere esta informacion para planear con efectividad cuanto debe
producirse en el futuro y para programar la produccion en futuras
fluctuaciones de la demanda.
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2 DATOS PERTINENTES SOBRE ORDENES DE VENTA. Esta informacion
es fundamental para la administracion de la produccion, porque
determina la cantidad que debe producirse y qué productos o servicios
son los que deben fabricarse. En cierto sentido las ordenes de venta
constituyen |la autoridad del gerente de produccidn para iniciar la
fabricacién de ciertas cantidades de productos en el momento

determinado.

3 REQUISITOS DE CALIDAD PARA EL CLIENTE. El gerente de produccion
necesita esta informacion para planear que maquinas, hombres,
herramientas, procesos y muchos otros componentes del sistema de

produccién deben usarse para cubrir los requisitos de calidad.

4 NUEVOS PRODUCTOS Y PROCESOS. En la mayoria de las empresas el
gerente recibe las ideas para los nuevos productos de parte del
departamento de mercadotecnia. A su vez, el departamento de
mercadotecnia las obtiene de los clientes 0 de los competidores. Estas
ideas para nuevos productos y procesos pueden cambiar radicalmente

el sistema de produccion.

5 RETROALIMENTACION SOBRE EL PRODUCTO POR PARTE DEL
CLIENTE. Puesto que el departamento de mercadotecnia es el que
estd en contacto directo con los clientes, muchas quejas sobre el
productd pueden recogerse y llevarse nuevamente al departamento de
produccion por el personal de mercadotecnia. En muchos casos, los
clientes pueden enconirar caracteristicas del producto que crean
problemas en su uso. S mercadotechia puede proporcionar esta
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informacién al gerente de produccion y él, a su vez, puede corregir el
problema, ello puede significar menos clientes inconfarmes y mas
ganancias a la larga, impiicando obviamente, un mayor volumen de

ventas.

Aun cuando el gerente de produccion recibe mucha informacion
fundamental del departamento de mercadotecnia, él o ella en ocasiones
proporciona, a su vez, informacién a este departamento. Esta informacion
incluye: cuando se completaran ias ordenes, cuando se embarcaran, qué
niveles de calidad pueden esperarse de la produccion, qué materiales
pueden utilizarse y como debe ser el producto terminado usado por e

cliente.

Ahora bien, partiendo del hecho de que una empresa puede ser
pequefia o grande en funcién del mercado que domina y abastece, ya
sean mercados locales, regionales, nacionales o internacionales
podemos distinguir tres situaciones que son necesarias para establecer

una buena mercadotecnia;

a) Laempresa esta presente en los respectivos mercados, pero sélo en

forma minoritaria;
b) Se encuentra en plena competencia con similares a ella; ©

c) De alguna manera predomina en dichos mercados, o inclusive actla
en forma monopdlica. Es claro que los problemas en materia de
mercados y ventas serén distintos en cada una de las situaciones
antes mencionadas.
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MATRIZ DE INTERRELACION CON

LA NORMA NMX-CC03/1S0-9001

Al hablar del Sistema de Calidad en conformidad con NMX-CC /
ISO 9000, s obligatorio establecer un constante seguimiento y control de
las areas funcionales. La estrecha relacién existente entre estas areas
obliga a considerar con mucho cuidado todos los elementos que
contribuyen a su correcto funcionamiento. El andlisis siguiente
establecera los elementos indispensables para cada area en particular,
los cuales en su conjunto dan forma al sistema, ya que entre elios existen
relaciones funcionales bien marcadas que obligan a su consideracion.
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I
Procesos de la estructura de linea de una empresa.
I

I
Si pasamos de |2 estrgctura de linea de la empresa a sus procesos

podemas obtener ia siguiente relacion:

Proceso de Alta Direccién

Finanzas y Admon.  Proceso Financiero - (administracion y finanzas)

Proceso de Desarroflo Humano {recursos
humanos)
Adgquisiciones Froceso de Adquisiciones {comprar)

I
Proceso Productivo  Proceso de Disefio e innovacion Tecnolbgica

Proceso de produccion (bienes y servicios)

Mercadotecnia Proceso de mercadotecnia  {estudio de mercado
! y ventas)

Proceso de Calidad (sistema de calidad)

i
Alta Direccidn )

!
]

La responsabilidad yicompromiso con una politica de calidad
pertenece al nivel mas alto de la administracion (alta direccién). La
administracién de calidad cdmprende todas las actividades de la fur.idn
global de administracién que determina la politica de calidad, objetivos y
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responsabilidades y las implementa por medios tales como planeacion de
calidad, aseguramiento de la calidad y mejoramiento de la calidad dentro
del sistema de calidad.

Es asi, que conforme a la norma de vocabulario NMX-CC / ISO
8402 el término Sistema de Calidad se define como:

Es la estructura organizacional, procedimientos, los procesos y los

recursos necesarios para implementar la administracion de la calidad.

Calidad (Sistema de Calidad)

El sistema de calidad se aplica tipicamenie e interactia con todas
las actividades pertinentes a [a calidad de un producto. tnvolucra a todas
las fases en el ciclo de vida de un producto y procescs, desde ia
identificacion inicial de |las necesidades del mercado, hasta la satisfaccion
final de los requisitos.

Financiero (Administracién y Finanzas)

Es importante que [a efectividad de un sistema sea medida en

términos financieros. El impacto de un sistema de calidad efectivo sobre
la utilidad de ia organizacién y el estado de pérdidas y ganancias puede
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ser altamente significativo, particularmente por las mejoras operacionales,
I
resultados en reduccion de Qérdidas debidas a errores y contribuyendo a

la satisfaccion del cliente. !

Tales medidas e informes pueden proporcionar un medio para la
identificacion de actividades ineficientes y para iniciar actividades internas

de mejora.

Es conveniente que el informe financiero de las actividades de
calidad, se proporcione regularmente, y sea supervisado por la direccion,
y esté relacionado con otras mediciones de negocios, tates como

mercadotecnia.

Desarrollo Humano (Recursos Humanos)

Es conveniente que e'rj este proceso se identifiquen los requisitos
de los recursos humanos y proporcionarlos de manera suficiente
apropiados, esenciales para |a implementacion de la politica de calidad y
el Jogro de los objetivos de calidad; mediante la determinacion del nivel
de competencia, experiencié y capacitacion necesaria para asegurar la

f

capacidad del personal.
1

1

Adquisiciones (compras)
b
Las adquisiciones se convierten en parte del producto de la
organizacion y afecta directamente a la calidad de su producto. Es
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recomendable que todas las actividades de compra sean planeadas y
controladas por procedimientos documentados donde conviene incluir los
servicios contratados tales como pruebas de calibracion vy
subcontratacion de procesado.

Disefio e Innovacién Tecnologica

En este proceso es conveniente pilanear y llevar a cabo de una
manera formal, documentada, sistematica y critica del disefio. En el
contexto de fas actividades que interactian dentro de una organizacion,

conviene que la mercadotecnia y el disefio se enfaticen para;

- Determinar y definir las necesidades del cliente, expectativas y
otros requisitos del producto.

- Proporcionar los conceptos para producir un producto, acorde
con especiﬁcaciones documentadas, a un costo éptimo.

Produccion

El papel que produccidn juega dentro del sistema es de suma
importancia, ya que se encuentra situado en una posicién en la cual la
interaccion de otros procesos tiene influencia directa sobre su
desempefic y viceversa. Debido a esto, es recomendable que la
planeacién de los procesos asegure que estos se lleven a cabo bajo
condiciones controladas, en la manera y secuencia especificadas. Las

cendiciones controladas incluyen controles apropiados para materiales,
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produccion aprobada, equi;;o de instalacién y servicio, procedimientos
documentados o planes de calidad, software de computo,
normas/codigos de referencia, aprobacion adecuada de procesos vy
personal, asi como [0S S}Jministros, los servicios generales, medio

ambiente y asociados.

Mercadotecnia

Conviene que en el proceso de mercadotecnia se establezcan
adecuadamente registros definidos y documentades de la calidad del
producto. Particularmente en esta etapa del ciclo de vida del producto es
importante considerar los :requisitos para todos los elementos del

producto completo.

Matriz de Interrelacidon con la norma NMX-CC 03 / 1SO 9001

Relacionando los procesos con los puntos de la norma NMX-CC 03
{ 1SO 9001 “Sistemas de calidad-modelo para el aseguramiento de la
calidad en disefio, desarrollo, produccién, instalacidn y servicio” se

tendran las siguientes asociaciones:
I
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Procesos Elemento de la norma 1SO-8001
Alta Direccion 41" 42 43 45 417
Financiero 4.3* 4.2

Desarrolio Humano 42 418"

Adquisiciones 42 43 46" 47 414 415

Disenio e innovacion Tecnolégica 4.2 4.4* 4.11

Produccion 42 48 49° 410 4.11 4.12 4.13
414 415 4.20

Mercadotecnia 42 43 414 416 449

Calidad 42*43 45 47 48 49 410
4114.12 4.13 4.14 4.16 4.17 4.18
420

Matriz de interrelacién con la norma

Algunos elementos se integran en varios procesos sin embargo los
marcados con asterisco (") son las areas de responsabilidades
principales; esto se establece sobre la base de las actividades que deben
realizarse en cada proceso y en cada requisito de la norma.
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Integraciéon de la norma y sus responsabilidades

4.1

72

RESPONSARILIDADES DE LA DIRECCION
Definir y documentar la politica de calidad.
Desarrollo de organigramas:
—~ General de la empresa
~ Particular de la Administracién de la Calidad
Definir en documentos escritos las responsabilidades, autoridades y
refacion del personal citado en los organigramas.
Asignacién de Responsabilidades/Autoridad al representante de la
direccién.
Recomendacion de la creacion de un procedimiento de revision del

sistema por la direccién, Definiendo/Fijando:

~ Periodo de la revision
- Formacion de comités de calidad
- Elementos para las revisiones:
~ Auditorias internas
~ No conformidades
~ Acciones correctoras
~ Actas de reuniones comité de calidad
~ Qtros
~ Fijacién de objetivos.
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4.2 SISTEMA DE CALIDAD
Documentacion de ;

Manual de Calidad

» Este manual de calidad contendra:

Politica de calidad.

Objetivos de calidad.

Responsabilidades y autoridad.

Estructura organizacional.

Representante de la direccion.

Revision del sistema por la direccién.

Una seccion por cada requisito de la norma certificada con
rastreabilidad a los procedimientos.

Manual de Frocedimientos Operativos

« El manual de procedimientos debe indicar ia manera en que se deben

de realizar las actividades en forma genérica y debe incluir el

responsable de dicha actividad asi como los registros que se utilizan

para la documentaciéon de las actividades.
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Manual de Procedimientos Técnicos:

+ Se refiere al tipo de instrucciones que sefialan especificamente como
se deben realizar una actividad relativa a la operacion de un equipo o
a la utilizaciéon de un material de acuerdo a una norma o
especificacion. También debe sefialar la secuencia de realizacion de
la actividad, el responsable y los registros necesarios para

documentar la actividad.

Registros de Calidad

* Elementos del sisterna en los cuales se reflejan los resuitados de

pautas operacionales emanadas de los procedimientos técnicos.

I?lanes de Calidad

e Para definir y documentar como se conseguiran los requisitos de
calidad. .
Nota: En la medida de lo posible es conveniente que toda esta
documentacion este interrelacionada.

4.3 REVISION DEL CONTRATQ
s Procedimiento escrito que defina:

— Flujo
- Responsabilidades
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Tramitacién de ofertas

Definicién de los requisitos especificados
Contemplacidn de [as modificaciones
Contemplar disponibilidades y capacidad

1

1

» Documento donde reflejar [a revision del tipo de producto/servicio que
puede ser:

- Sello

- Lista de comprobacion

- Documento recepcion pedido telefonico
~ Enterado

- Documento de servicio

- Ete.

4.4 CONTROL DE DISENO
* Realizacion de procedimientos para ei control del disefio que defina:
— Planificacién:

~ Responsabilidades )
~ Inter-Relacion

Quien dibuja
Quien calcula
Quien revisa
Etc.

~ Datos de partida:

~ Relacionados con el producto (fluido, presion,
temperatura...)

~ Relacionados con el cumplimiento de los requisitos
reglamentarios y legales aplicables.

— Datos finales:
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~ Documentados y revisados
~ Satisfaciendo datos de partida
~ Identificando caracteristicas criticas.

~ Haciendo referencia a criterios de aceptacion.

~ Revisidn del disefo:

~ Documentarlas en etapas apropiadas.

— Verificacion del disefio:

Calculos alternativos

1

t

Comparacién con otro disefio similar.

t

Ensayos y demostraciones
Revisién de los documentos de disefio.

1

- Validacion del disefio:

~ Para asegurar que el producto es cofiforme a las
necesidades y/o requisitos definidos por el cliente.

- Introduccion de modificaciones:

I
~ Trasla docu'rnentacic’:n, revision y aprobacion.

4.5 CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS

+ Desarrollo de procedimientos para el

Control del manual de calidad

Control de procedimientos y operaciones internas
Control de los planes de calidad

Control de documentos internos, informes y certificados
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~ Control de planos y especificaciones

— Control de normas nacionales e internacionales

- Control de entrada y salida de correspondencia (cartas, telex,
fax, etc.)

+ Definicién de:

Responsables
Sistematizacién
Distribucién
Archivo y custodia

|

I

4.6 ADQUISICIONES

* Definir criterios para la elaboracion de los proveedores tanto de
productos como de servicios.
+ Tener en cuenta, en la definicidn de los criterios dos niveles;
- Sistema de calidad
- Producto
« |dentificar los productos/servicios sometidos a control
» Realizar lista de proveedores aceptados
» Documentar las practicas de la gestion de adquisiciones
« Realizar especificaciones de adquisicion

e Realizar instrucciones de recepcion

4.7 CONTROL DE PRODUCTOS PROPORCIONADOS FOR EL CLIENTE
¢ Definicién en los procedimientos propios del tratamiento a dar a estos
productos para temas tales como:

- Verificacion
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- Almacenamiento
-~ Manipulacién »
- Inclusidn en el procedimiento de no conformidades
4.8 IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO
« En funcion de la revision de los contratos, regulacion aplicable, y el
propio sector, se realizaran:

— Procedimientos de rastreabilidad
— Procedimientos de identificacién .

4.9 CONTROL DEL PROCESO

Deben ser tomados en cuenta elementos tales como:

« Procedimiento de planificacion de ta produccion (enlace entre revision
de contrato y proceso).

« Documentos canalizadorées de las operaciones de fabricacion.

¢ Diagrama de flujo del proceso.

N

. Procedimientosfoperaciohes para cada fase critica del proceso.
+ Rutinas de inspeccion.
e Mantenimiento adecuado de los equipos de produccion.

4.10 INSPECCIONY PRUEBAL.
Deben ser realizados:

t

» Procedimientos generales de recepcion.

— Instrucciones concretas de recepcion.
‘_ Canalizacion de esta informacién para la evaluacion constante
.“via producto del proveedor.
-+ ldentificacion.
‘ - ¥
toar,

« Procedimientos generales de inspecciones durante la produccion.
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— Planes de inspeccion.
- Programas de puntos de inspeccion.
- Rutinas de inspeccion.

e Procedimientos generales de inspecciones finales.

- Inspecciones.
- Pruebas.
- Ensayos.

4.11 CONTROL DE LOS EQUIPOS DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBA.

Listado de equipos utilizados en la determinacién de magnitudes en:

~ Inspeccion de recepcion,
- Durante el proceso de magnitudes criticas.
- Inspeccion final.

s ldentificacion de los equipos.

¢ Periodo de calibracion.

+ Procedimientos de calibracion.

+ Patrones utilizados(trazabilidad).

+ Registros de calibracion.

» Compatibilidad de los equipos con las tolerancias de las magnitudes a
determinar.

» Trazabilidad de los registros con los equipos utilizados para investigar
la validez de los resultados si el equipo estuviese fuera de calibracion.

» Procedimientos de ajuste diario o frecuente(si aplican).

» Condiciones de almacenamiento y conservacion de los equipos.

4.12 ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA 6\\ “ “

Diferenciar si: N
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¢ La materia prima, productos intermedios y productes finales estan:

— Aceptados
- Rechazados

- Pendientes.
Tras lievar acabo las pruebas previstas en los planes de calidad.

¢ Inspeccion de recepcion:

- Etiquetas(sistema semaforo).
— Zonas sefializadas.
- Marcas.

e Inspeccion durante el proceso.

- Pianes de calidad.
- Programa de puntos de inspeccion.

t

Descripcion de etapas en forma secuencial.
Procedimientos de inspeccion.
Responsables de las inspecciones.

Firmas, fichas tras su realizacion.
Registros.

[}

l}

1

t

— Hojas de ruta.

~ Etapas sucesivas de fabricacion.
~ Secuencias de inspeccién(firmas y fechas).
~ Regisios.

« Inspecciones finales,

- Planes de calidad.’
- Programa de puntos de inspeccion.
— Hojas de ruta.
~. Etiquetas.
Y~ Zonas sefalizadas.
- Registros de inspeccion.
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4.13 CONTROL DE PRODUCTCO NO CONFORME.

» Productos no conforme en:

Inspeccion de recepcion
Durante el proceso
Inspeccion final
Reclamacion de los clientes

» Procedimiento para su tratamiento incluyendo responsabilidades para:

~ {dentificacion

~ Documentacion

- Evaluacion

— Seleccidn del tratamiento a aplicar:

~ Aceptacidon con reparacion. previa autcrizacion del cliente
~ Aceptacion sin reparacion
~ Reprocesamiento
~ Reclasificacion
~ Rechazo definitivo
« Procedimiento de inspecciones tras su recuperacion.

» Registros de las no conformidades y reparaciones efectuadas.

4.14 ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
» Acciones comrectoras correspondientes al  estudio de no
conformidades relativas:
— Al producto
~ En inspecciones de recepcion
~ En procesos

~ En inspeccion final
~ En reclamaciones de los clientes

- Al proceso
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— Al sistema de calidéd

» Responsabilidades para el estudio de los productos no conformes e
inicio de acciones correctivas:

- Comité de calidad-jefe de aseguramiento de la calidad

~ Investigacion (responsabilidades)

~ Anélisis

~ Propuesta de soluciones

~ Implementacion de los cambios propuestos

~ Evaiuacion de los resultados

~ Incorporacion definitiva de los cambios a los
procedimientos/operaciones

Acciones preventivas

- Detecciébn y analisis en causas potenciales de no
conformidades:

~ Investigacidn/soluciones

~ Evaluacion de resuiiados

~ Cambio en lps procedimientos: revision por parte de la
direccién

415 MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE, CONSERVACION Y

ENTREGA

e Manipulacion: Definicion :de materias primas, productos intermedios,
1
productos finales

- Precauciones para,evitar dafios:

Medios de manipulacion

Contaminantes

Limpieza: tanques, circuitos, camiones-cisterna
Tomas de muestra

t

t

4

14

¢ Almacenamiento;
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- Condiciones de almacenamiento

~ Ndmerc maximo de productos apilados

~ Temperaturathumedad

~ Productos perecederos

~ Sistema de rotacion (fifo)

~ Procedimiento de entrada y salida de productos del
almaceén

~ Revisién periddica del estado de los productos
almacenados: registros

«» Empague:
- Condiciones de empaque
~ Procedimiento estandar de empaque
~ Precauciones de transporte
~ ldentificacion
~ Exigencias contractuales del cliente
« Conservacion:
- Métodos apropiados de conservacion y segregacion

s Entrega:

- Responsabilidades del fabricante hasta la transferencia de la
propiedad del producto definida en el contrato.

4.16 CONTROL DE LOS REGISTROS DE CALIDAD
+ |dentificacion de los registros a conservar.

— Impuestos por las normas ISO

-~ Demostrar conformidades del producto

- Para dar evidencia de la implementacién del sistema de calidad
— Responsabilidades de:

~ Archivo
~ Localizacidon
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Condiciones. de conservacion
Rastreabilidad del registro:

Con el responsable de su emision
Con el producto que aplica

4

14

t

4

Tiempo de conservacion:

4.17 AUDITORIAS INTERNAS DE LA CALIDAD

sAuditorias sobre el sistema de calidad, significa:

Auditorias de los procesos
Auditorias de los productos

« Definir procedimientos que incluira:

Listado de departamento/servicio

Tiempo/calendario asignado a cada departamento/servicio
Check List de acciones a realizar © datos a comprobar en cada
depanamentolservgcio

Informe (documento) para sefialar las desviaciones encontradas
y acciones correctivas propuestas y realizadzs.

Distribucion de esté informe y custodia

Equipo auditor, su formacion y responsabilidades

4.18 CAPACITACION _
+ Procedimiento para detectar necesidades de capacitacién
b

{

{

!

Entrevistas

Informe de los resﬁonsables de los departamentos
Comités de caiidad

Dato a considerar en la revision del sistema de calidad

» Definir perfil particular actual de cada operario

Capacitacion basica
Capacitacion especializada
Cursos de capacitacion

84
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- Tiempo en el actual puesto de trabajo

« Definir cursos de capacitacion
- Internos y externos
- Globates y/o por especialidades
« Definir condiciones de incorporacion de un operario a un puesto de
trabajo.
— Proveniente del exterior
— Proveniente de otro puesto de [a empresa
o Definir especial formacion de:

-~ Soldadores
~ QOperadores de ensayos no destructivos
- Auditores internos, etc.

» Reqgistros

4,19 SERVICIO
Estudio de las condiciones contractualmente pactadas.
» Procedimientos para la prestacion de dicho servicio:

-~ Responsabilidades

— Jefe de asistencia técnica

- Jefe de equipo

- Operadores en campo/montadores
- Jefes de mantenimiento

o Verificacion del servicio prestado:

— Informes
- Registros
— Controles estadisticos
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4,20 TECNICAS ESTADISTICAS

Inspeccion de recepcion

« Definir técnicas de muestreo:

s Control estadistico de los procesos

Parédmetros

Limites de recorrido; sefiales de aviso
Promedios

Craficos de control

Estudios de capacidad de maguina C.M.
Uso de herramientas tales como:

~ Pareto

~ Histogramas

~ Diagramas de barras

~ Diagramas de correlacion

inspeccién final:

86

Definicion de la técnica estadistica utilizada

Numero de muestras analizadas
Niveles de calidad aceptable pactados
Estudios de capacidad de proceso -
C.P. :

C.Px '
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CREACION DEL LABORATORIO
DE METROLOGIA

£Qué es un laboratorio de Metrologia?

Un laboratorio de metrologia (Laboratorio de Pruebas) es un
organismo que opera en una localidad especificamente determinada, y
dispone de! equipo necesario y personal calificado para efectuar las
mediciones, analisis y pruebas, calibraciones o determinacion de las

caracteristicas de materiales, productos 0 equipoes.
importancia de crear un laboratorio acreditado
Para que un laboratorio de metrologia sea reconocido en el

ambito legal se debe obtener el acreditamientc por medio de la DGN

mediante el Sistema Nacional de Acreditamiento de Laboratorios de
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|
Pruebas (SINALP), es necesario que dicho establecimiento cumpla con

b
los Criterios Generales para la Operacion de los Laboratorios de Pruebas,
l
asi como los Criterios Geqerales para la Evaluacion de Laboratorios
establecidos en fas normas, NMX-CC 13 {1992) y NMX-CC 14 (1992)

respectivamente. f

Asi un laboratorio écreditado, tiene la faculiad de desarroliar
pruebas en el area acreditada, y entregar unos resultados (Informe de
Pruebas) confiables para el crliente que salicita dicho servicio,

I
[

El obtener la acreditacicn, tiene una gran importancia tanto para el
laboratorio que la chtiene, :como para sus clientes por las siguientes
razones. t
s Para el Laboratorio, es deé gran importancia obtener la acreditacion, ya

que obtiene un gran pre';stigio, con el cual es posible que se pueda
captar un mayor numero ge clientes que requieran dg la realizacion de

pruebas, ademas de que $e incrementen sus ingresos.
b

t

e Para el cliente, la importancia de gue el laboratorio en el cual
realizaran sus pruebas eslte acreditado es la siguiente:
- Seguridad en el ser:vicio.
- Confiabilidad en los resultados.
- Alternativa mas econdmica, si lleva a que le realicen cus
pruebas en un Iabofratorio que comprando el equipo.
|

I
|
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CREACION DEL LABORATORIO DE METROLOGIA

Requisitos para obtener la acreditacion.

Los requisitos fundamentales para obtener el acreditamiento por
medio del SINALP se encuentran escritos en las Normas de Calidad
NMX-CC 13 y NMX-CC 14. A continuacion se mencionan ios requisitos
mas importantes extraidos de dichas normas.

El laboratorio que pretende obtener la acreditacion, debera tener:

1. Identidad Legal.

2. Imparcialidad, Independencia e Integridad.

— Gestion y Organizacion.

— Contar con una estructura organizacionat.

—~ Contar con un representante autorizado.

— Contar con uno o mas signatarios.

- Contar con responsables de las operaciones tecnicas.

3. Personal capacitado y actualizado.

- lLocales y Equipo

~ Contar con el equipo necesario.

-~ Contar con ia disponibilidad.

— Tener suficiente espacio para las pruebas.
— Tener condiciones ambientales controladas.
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b
t
4. Procedimientos de trabajo.
3
]
- Métodos de prueba y procedimiento.
- Sistema de Calidad.
— Informes de pruebas;.
- Certificados.
- Mangjo de muestras u objetos presentados a pruebas
- Confidencialidad y Seguridad.
— Subcontratacién.

5. Cooperacion con: L

Los clientes. '
SINALP :
Otros Laboratorios |,

Organismos de Normalizacién o Verificacion.
t

l

f

6. Llenar la solicitud de ’ acreditamiento, y efectuar los pagos

correspondientes.
*t
7. Atender y proveer de toda la informacion que requieran [os
evaluadores del laboratorio.
I
;
. F .
Un laboratorio de Prueba acreditado, debe:
F
a) Cumplir en todo momento,: las prescripciones de estas normas y otros

criterios prescritos por el organismo de acreditacion.
|
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b)

d)

h)

Declarar que esta acreditado Unicamente para la realizacion de las

'pruebas para los que se le ha concedido el acreditamiento.

Abonar las tarifas de la solicitud, participacion, evaluacion, supervision,
y otros servicios, de acuerdo a como sean actualizados por el SINALP,

teniendo en cuenta los costos.

No utilizar el acreditamiento de manera que pueda perjudicar la
reputacion del SINALP, y no hacer ninguna declaracion referente al
acreditamiento que dicho organismo pudiera razonablemente
considerar como abusiva,

Cesar inmediatamente el usc del acreditamiento a parir de su

vencimiento,

Indicar claramente en todos los contratos con sus clientes, que el
acreditamiento del laboratorio o cualquiera de los informes de prueba
por si mismos no constituyen o implican, en manera alguna una
aprobacion del producto por el SINALP, ni por cualquier otro

organismao.

Procurar que ninguin informe de pruebas o parte del mismo sea
utilizado por el cliente, o por alguien autorizado por el cliente, con fines

promocionales ¢ publicitarios.

Informar inmediatamente al SINALP sobre cualguier modificacion

relativa ai cumplimiento de los lineamientos de esta norma y de
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cualguier ofro criterio que pudiera afectar a la capacidad o al campo
de actividad del Iaboratorit;:» de pruebas.

Al hacer referencia en los medios de comunicacion, tales como

documentos, folletos o anum%ios, a su condicion de laberatoric de prueba

acreditado, éste debera utilizar en forma apropiada el siguiente texto:

“Laboratorio de Pruebas acreditado por (SINALP) para las
pruebas de ( Campo para el que se ha otorgado la acreditacion )
correspondiente al numero o los numeros de registro” u otro texto
equivalente. i

Creacion del laboratorio de' Metrologia

t
Basandonos en la investigacion escrita en los capitulos anteriores

|
y en los requerimientos de las normas NMX-CC 13 y NMX-CC 14 para la

¥
creacion del laboratorio establecemos la siguiente secuencia:

i
1- Integrar un Consegjo Ejecutivo {Alta Direccion)

Los cuales seran todos los inversionistas o socios para fa creacion del

laboratorio de metrologia.
3
f

El nivel mas alto de la direccion tiene la responsabilidad vy el
compromiso de establecer la'misidn de la empresa, la politica de calidad,
establecer el grado de servicio que se va a proporcionar y el papel del

personal en la organizacion. '
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2- Formulacion del Qrganigrama

CONSEJO EJECUTIVO

Asesoria DIRECCION GENERAL Aseguramiento
Externa Representante Autorizado de la Calidad

1 1 +

Metrologia Pruebas Pruebas No Celibracion

Y
Dimensiona! Destructivas Destructivas Preparacién

@ L NI D — T "_—

®“ P D3O ~O—w —C a0 "—-

———— e

o — 230 ®~C OO0 - M = "—
—
~
\
|
—T
i
!
/
-~

-
.

1- Establecer una Identidad legal ( Area de Finanzas)

Nombre de la empresa: Metrologia de México S.A. de C.V.
Adquirir los registros Legales: Registro Federal de Causantes.

Camara Nacional de Empresas de
Consultoria.

Escritura del Acta Constitutiva No.
IMSS

Ete.
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3-

'
t
b
b

Adquirir el equipo necesgario para el proceso productivo en cada

departamento con las siguieniies caracteristicas; (Area de Adquisiciones)

a)

b)

c)

4-

Los Proveedores del equ'ipo deben tener un Sistema de Calidad y
prestigio a nivel internaciofwai reconccido.
El equipo debe cumplir con la ley Federal de Metrologia y
Normalizacion. ’
El equipo de medicién debe tener las caracteristicas metrologicas
requeridas para el uso propuesto ( exactitud, estabilidad, amplitud de
medicién especifica y resqluci()n).

|
Ubicacién de la empresa s;obre la base de: ( Area de Mercadotecnia)

|
Determinar zonas industriéles.
Investigar laboratorios 0 empresas que presten el mismo servicio cerca
del area. ,
Determinar si las condiciones fisicas del terreno son adecuadas.

5- Caracteristicas de los Iocaiﬁes: (Area del Proceso Productivo)

a)

96

Se debe poder controlar ias condiciones ambientales a las que debe
trabajar el equipo como son:

- Temperatura a 20 'i 1°C

— Humedad Relativa %de 55% + 10%

— Control de polvo.

b
|
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CREACION DEL LABORATORIO DE METROLOGIA

b) Contar con la superficie necesaria para el equipo y la realizacion de

las pruebas.

G- Perfil del Personal para el Proceso Praductivo,

El personal debe ser calificado, capacitado, con experiencia de

tres afios minimo en el area y tener aptitud.

Proceso productivo del laboratorio de Metrologia

Sabiendo que el proceso productivo es la parte mas importante
para la empresa y el cliente, nos avocaremos a determinar las funciones
de esta area. Asi pues determinaremos las actividades y el equipo para el
Laboratorio de Metrologia el cual hemos dividido en cuatro

departamentos.

Metrologia Dimensional

El objetivo de este laboratorio es realizar mediciones de magnitud
dimensional {lineales y angulares) y a la evaluacion de caracteristicas de
forma tales como redondez, paralelismo, concentricidad, etc. donde se
realizara la verificacion de especificaciones en productos como moldes,

troqueles, matrices, dados, preductos finales, etc.

El equipo de medicidn se puede clasificar en la siguiente forma:
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LINEAL

Directa

Indirecta

(

/' Con divisiones

Con tomilio

.

AN

( Comparativa <

Metro (flexémetro)
Regla graduada

' Calibradores tipo vernier

-{ Todo tipo de Micrometros

Con dimension fija { Blogues Patron

Lainas de espesores

'

é bomparadores Mecanicos (compas)
Comparadores opticos

TMedicién de redondez

'Medidores de espesor en recubrimiento

Proyector de perfiles

Relativa
N\

Comparadores electromecanicos

Trigonométrica{: Maquina de medicidn por coordenadas

Niveles

Rugosimetros

98
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ANGULAR

. Transportador simple

Con divisiones ¢ Goniémetro
Escuadra de combinaciones
Directa < \

4

Escuadras

\Con division fija
Patrones angulares

{Regla de sencs

tndirecta{ Trigonometricas

Maguina de medicion por cocrdenada

Pruebas No Destructivas

En este laboratorio se realizaran las pruebas que determinan fa
utilidad, durabilidad o calidad de una parte o material sin limitar su utilidad.
lLas pruebas no destructivas se utilizan para conservar la maquinaria, con
el fin de evitar pérdida de servicio no programado y costoso a causa de
fatiga o desgaste; estas pruebas se usan en la fabricacion para asegurar
la calidad del producto y reducir al minimo los costos de las garantias. Se

usa casi toda forma de energia en las pruebas no destructivas.

Se determinan propiedades fisicas, composicién, estructura; se

revelan los defectos; y se mide el espesor. Las pruebas se dividen en los
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'
'

siguientes meéiodos bésicos: particulas magnéticas, penetrantes,

radiografia.

i
|

Métodos de Pruebas no Destructivas.

v

Impacto Acustico: Mide o revela areas desligadas o separaciones de

i
laminaciones en compuestos laminados, metalicos o no metdlicos.

Rajaduras bajo cabezas de pernos, remaches o sujetadores.

- Aplicaciones: Estructuras de soldadura fuerte o pegadas con

adhesivos, montajes con tornillos o remaches, aspas do
turbinas, ruedas de: turbinas y estructuras compuestas.

'
b

Ventajas: -Portatil, facl de operar, puede ser automatizado y no

requiere acoplante,

Limitaciones: La geometria de la parte y la masa influyen, en los
resultados de la prueba, el impactor e instrumento deben

reubicarse para ad%ptarse a la geometria de g parte.
I

Corriente Pardsita: Mide raJEaduras y uniones de superficie, contenido de

aleacién, variaciones de trat;amiento térmico, espesor de pared, espesor

de recubrimiento, profundidad de grietas, conductividad y permeabilidad.

— Aplicaciones: En | tuberias, alambres, cojinetes de bolas,

1
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CREACION DEL LABORATORIO DE METROLOGIA

verificacion de puntos en todos los tipos de superficies,
calibrador de proximidad, revelador de metal, ciasificador de

metaies, medidor de conductividad.

- Ventajas: No requiere operacion especial del operador, bajo
costo, posible automatizacidn para parfes simétricas, no

requiere contacto de acoplante o instrumento.

- Limitaciones: Materiales conductores, poca profundidad de
penetracion (solo para paredes delgadas), indicaciones ocultas
o falsas causadas por sensitividad a variaciones como fa
geometria de la parte, variacion de permeabilidad.

Fluoroscopia: Mide o revela nivel o llenado de recipientes, objetos
extrafios, variaciones de densidad, discontinuidades y defectos de

fundicion.

- Aplicaciones: Flujo de liquidos, presencia de cavitacion,
operacion de valvulas e interruptores, combustion de

propulsecres solidos y pequefos motores cohete.

~ Ventajas: Imagenes de alto brillo, amplificacion de imagen,

registro permanente, observacion dei objeto en movimiento.

— Limitaciones: Presenta una gran area de vision, aplicable para

probetas gruesas y de gran velocidad para obtener el resultado.
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L
t

Holografia: Mide y revela deformacion plastica y unitaria, rajaduras areas

I
desligadas, asi como huecos, inclusiones y vibracion.
|

o |
- Aplicaciones: Para estructuras pegadas y compuestas,
neumaticos de automotores o naves aéreas € imagenes de tres

dimensiones. F
b

- Ventajas: La superficie del objeto de prueba puede ser aspera,
no requiere de preparaciones especiales de superficie o

t
recubrimientos, no hay contacto fisico con la probeta o pieza en

prueba. |
- Limitaciones: Requ:iere local libre de vibraciones, base pesada
para probar y amor'tiguar vibraciones, dificil de identificar el tipo

de defecto reveladd.

b
t

Infrarrojo: Mide o revela faita de ligazén, puntos calientes, transferencia

N,

de calor, isotermas y ordenes de temperatura.

i
~ Aplicaciones: Juntas de soldadura fuerte, juntas ligadas con
)
adhesivos, placas o recubrimientos metalicos, montajes
gléctricos y vigilancia de temperaturas.
|

t
~ Ventajas: Sensitivo a variaciones de temperatura de 1.5 grados

F. récord permanente o imagen térmica, no necesita contacto
b

con la pieza y es portatil.
|
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CREACION DEL LABORATORIO DE METROLOGIA

- Limitaciones: Emisividad, detector enfriado con nitrogeno

liquido, relacion critica de temperatura a tiempo.

Particulas  Magnéticas: Mide o revela defectos superficiales o
ligeramente subsuperficiales; rajaduras, juntas, porosidad, inclusiones.
Variaciones de permeabilidad; extremadamente sensitivo a localizacion

de pequenas rajaduras cerradas.

- Aplicaciones: Materiales ferromagnéticos: barra, forjas,

soldaduras, extrusiones, etc.

~ Ventgjas: Indica defectos subsuperficiales, es relativamente
rapido y de bajo costo, y puede ser portatil.

- Limitaciones: El alineamiento del campo magnético es critico, se
requiere desmagnetizar las partes después de la prueba, las

parte deber de estar limpias antes y después de la inspeccion.

Campo Magnérico: Revela rajaduras, espesor de pared, dureza,
Tratamientos térmiccs, fuerza coercitiva, anisotropia magnética, campo

magnetico y espesor de recubrimiento no magnético sobre el acero.

— Aplicaciones: Materiales ferromagnéticos, desimantacion de
barcos, control de nivel de liquidos, busqueda de tesoros,
espesor de pared de materiales no metalicos y clasificacion de

materiales,

CAPITULO 5 103



!
|
|
}

CREACION DEL LABORATORIO DE METROLOGIA

t
puede automatizarse, descubre materiales magnéticos dentro
|

~ Ventajas: Medicion de las propiedades del material magnético,
de materiales no m?gnéticos y es portatil.

[
- Limitaciones: Permeabilidad, efecto de borde, poder del

instrumento.

Microonda: Revela rajaduras, agujeros de areas despegadas, en partes
no metalicas, cambios de composicién, grado de cura, contenido de

humedad, medicién de espescres, constante dieiéctrica.
I

t

— Aplicaciones: Plasticos reforzados, productos guimicos,
ceramica, resina, h}jle, madera, liquidos, espuma de poliuretano

y proteccién para aptena de radar.

t

- Ventajas: Portatil, 'no requiere contacto con la superficie en
R ] .
estudio y puede auiomatizarse.

- Limitaciones: No penetra métales y presenta vibraciones.
I

]
Ligquidos Penetrantes: Reveia defectos abiertos en la superficie de las
piezas, rajaduras, porosidad, ;traslapes y escapes a traves de paredes.
;
- Aplicaciones: Todas las partes de la superficie no absorbentes,

l
(forjas, soldaduras, fundiciones, etc.).

t

I
- Ventajas: Bajo costo, portatil, resultados de facil interpretacion e
indicaciones que pufeden inspeccionarse y visualizarse.
CAPITULO 5
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CREACION DEL LABORATORIO DE METROLOGIA

— Limitaciones: Las particulas de la superficie asi como
recubrimientos y manchas, las partes deben de estar limpias
antes y después de la inspeccion.

Radiografias: Mide y revela defectos y variaciones internas, porosidad,

inclusiones, rajaduras y falta de fusién.

~ Aplicaciones: Fundiciones, conjuntos soldados, objetos no

metalicos.

- Ventajas: Portatil, alta sensibilidad a cambios de densidad, no

requiere acopiante y extremadamente exacto.

- Limitaciones: Altos costos iniciales, riesge de radiacién y

profundidad de defecto no indicada.

Ultrasonico: Mide y revela defectos y variaciones internas, rajaduras, falta

de fusion, porosidad, inclusiones, separacion de laminaciones, falta de

ligazon, relacion de Poisson y modulo elastico.

- Aplicaciones: Metales trabajados en caliente, soldaduras, juntas
de soldadura fuerie, objetos no metdlicos y partes en

funcionamiento.

- Ventajas: Es mas sensitivo a las rajaduras, resultados de ia
prueba conocidos inmediatamente, capacidad de registro
permanente y automatico, portatil y de gran capacidad para
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f

penetracion.

]
—~ Limitaciones: ReqniJiere acoplante, partes complejas, delgadas y

pequefias y dificil@s de checar, requiere operadores calificados

para la inspeccidn manual.
I

Pruebas Destructivas

En este laboratorio, se realizaran las pruebas especiales para
determinar las propiedades del producto final, se usan-en la fabricacion
para asegurar la calidad del producto. Se usan métodos donde el
producto es llevado a condiciones extremas de trabajo hasta que este

falle. f
]
;
Pruebas de dureza t

;
La dureza se ha definido di\fersamente por la resistencia a la penetracién
local, al rayado, al maquinaao, al desgaste o abrasion, y a la fluencia o
cedencia del material. %

t
Méiodo Brinell: Se determiﬁa forzando a una esfera templada a penetrar
en la superficie de un ma;terial por medio de una carga conocida y
midiendo el diametro de la huella (o indentacion) dejada después de la
prueba. El nimero de duréza Brinell, se obtiene dividiendo la carga

aplicada en kilogramos, por la superficie real de la huella en milimetros
106 CAPITULO 5
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cuadrados, el resultado es una presion pero raras veces se mencionan

las unidades.

BHN = 2P/nD(D - [D?- &% )

En donde BHN es el nimero de dureza Brinell; P es la carga
aplicada, en kilogramos, D es el diametro de la esfera templada; y d es el

diametro de ia indentacion, en milimetros.

Meérodo Rockwell: Se determina la profundidad de pénetracién de un
indentador bajo ciertas condiciones arbitrarias de prueba. £l indentador
puede ser una esfera de acero de algun didmetro especificado o un
diamante conico de punta esférica, Hamado Brale, con un angulo de 120
grados y un radio en la punta de 0.2mm. Se aplica primero una carga
menor de 10kg que produce una penetracion inicial y mantiene al
indentador en posicion. Bajo esta situacion, se ajusta la escala medidora
de profundidad a su vaior maximo arbitrario de 130 y se usa cualquiera de
las esferas, 0 a 100 si se emplea la punta Brale. Después se aplica una
carga mayor de 60, 100 ¢ 150 kg. regulada con un amortiguador y luego
se retira retornando a la carga menor de 10kg. Entonces se lee el numero
en la escala medidora de penetracion, y esta escala esta dispuesta de tal
manera que los materiaies blandos con penetraciones profundas dan
numeros de dureza bajos.
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Meétodo Vickers: Para probtar la dureza es semejante en principic al
Brinell, en que se expresa e'; resultado en funcién de la presién originada
bajo el indentador y usa Ias! mismas unidades kilogramos por milimelro
cuadrado. El indentador es :un diamante en forma de piramide de bass
cuadrada con un angulo en el vértice de 136 grados, las cargas son
mucho mas ligeras, variando: entre 1y 120 kg, y la impresién se mide por
medio de un microscopio compuesto de un aumento mediano.

&

V =P/ 0.5393D2

L
En donde la V es & numerq de dureza Vickers, a veces liamada dureza
de |a piramide de diamante ('DPH); la P es la carga aplicada <1 kg; y la D

la diagonal de la impresion en mm.

|
Prueba de Traccion. |
]

La pruebha de tracciép, consiste en someter una probeta de acero,
maquinada o de seccién cqmpleta a un esfuerzo de tension creciente,
aplicado axialmente; hasta ¢ausarle la ruptura. Esta prueba tiene como
finalidad, obtener propiedades macanicas de los materiales; tales como:
esfuerzo de traccion, deformefacién, médulo de elasticidad, entre otros.

t
Las maquinas de pruebas de traccion, deben incluir graficador,

extensémetros e instrumentos de medicion apropiados.

La probeta es la mue;stra, magquinada o no, con las dimensiones y
i
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caracteristicas adecuadas para someterla a una prueba determinada. En
ciertos casos la probeta puede estar constituida por la misma muestra.
Cabe sefialar que existen ciertos criterios con respecto a la fabricacion de
las dimensiones de las probetas, las cuales se especifican con {a norma
NMX-B-310.

Esta prueba puede ser utilizada en forma casi universal para la
cbtencién de todas las caracteristicas que pueden ser demandadas de

una prueba de traccion, tales como:

~ Esfuerzo de cedencia

-~ Esfuerzo maximo de traccién

- Esfuerzo de ruptura

~ Deformacion o elongacién

— Deformacién unitaria

— Porciento de deformacion

- Porciento de reduccion de area
- Médulo de elasticidad

Prueba de Impacto.

La prueba de impacto se define como la energia necesaria para
romper una barra patron por una carga de bajo impulso, y por lo tanto es

un indicio de {a tenacidad de un material sometido a cargas de choque.

En la mayoria de los ensayos el objeto es utiiizar la energia de
impacto para causar la ruptura de la probeta. El impacto se obtiene
mediante el uso de una pesa que cae o de un péndulo oscilatorio. En

algunos ensayos se produce la fractura con un solo golpe, otros emplean
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T
!
b

golpes repetidos. ;

b

|
La maquina que generalmente se emplea, consiste en un péndulo
| .

de oscilacion libre, montado en un cojinete, un marco rigido y una prensa
de tornillo 0 yunque para sostener la muestra. La energia se hace variar
cambiando la masa del pé'nduio 0 modificando la altura de caida ©
mediante ambos procedimieﬁtos.
:

El péndulo se diseﬁaﬁ de tal forma, que golpee a la probeta en su
centro de percusion para gue no exista vibraciones que absorban la
energia. El marco y el yun;que deben de ser rigidos para evitar que

absorban energia de deformacion.
!
r
Una vez rota la probeta, el pendulo impulsa una aguja indicadora

de poco peso a través de ‘;una escala calibrada que indica Ila energia
absorbida y generalmente se expresa en pie-libra o joules.
|
Al realizar ensayos ide impacto en aceros con alto 0 mediano
contenido de carbén, se pue?den emplear probetas no ranuradas, ya gue
se rompen con facilidad alirecibir el golpe debido a su fragilidad. En
cambio una barra de metal ductil no se fracturara bajo una carga de

;
impacto sino que de doblara; para lograr que se fracture se debe ranurar,

'
|

Las probetas ranuradas pueden tener una muesca en forma de

"v* o de ojo de cerradura. |
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Meétodo de Impacto Charpy. Emplea el principio del péndulo,

generalmente se aplica a probetas sometidas a flexion, las cuales se

apoyan al yunque como una viga.
Mérodo de Impacto [zod Emplea el principio del péndulo aplicado a
probetas ranuradas y sometidas a flexion, apoyadas en el yunque como

viga en voladize.

Prueba de Fatiga.

La Fatiga se refiere, en general, al deterioro gradual de un
material que esta sujeto a cargas repetidas. En los ensayos de fatiga, la
probeta se sujeta a esfuerzos de amplitud constante, que varian
periddicamente por medio de dispositivos mecénico§ 0 magnéticos. Los
esfuerzos aplicados pueden alternar entre valores positivos y negativos
iguales, desde cero hasta valores maximos positivos o negativos, ¢ entre

valores no iguales positivos y negativos.

La carga mas comun es la fraccién o compresion alternadas de
iguales valores numéricos, obtenidos mediante la rotacion de una probeta
cilindrica lisa, mientras esta bajo carga de flexién. Se realiza una serie de
ensayos de fatiga en varias de las probetas dei material a diferentes
grados de esfuerzo. El esfuerzo resistido se traza en una grafica contra el
nimero de ciclos sostenido. Por la seleccion de esfuerzos cada vez mas
bajos, puede encontrarse un valor que no producirda falla,

independientemente del nimerc de ciclos aplicado; este valor de
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!
esfuerzo se llama limite de fatiga. E! diagrama se llama diagrama de
t

ciclos/esfuerzos. }

I
f

|
l
Calibraciones :
Una calibracién consiste en comparar Un instrumento de medicion
o patréon de trabajo, contra un patron de referencia de mayor exactitud
bajo condiciones especiﬁcas; para determinar las discrepancias obtenidas
por medic de resultados ( a las cuales se les llama error instrumental) de
tal manera que se conozca :su confiabilidad y se decida si debera seguir
utilizandose en estas coridiciones, una calibracion puede también
determinar otras propiedades metrolégicas del patron o instrumento, que
en conjunto con la incertidun{nbre de medicidén debera ser presentado en
un documento llamado Repoﬁe de Calibracion.

Para garantizar la Lexactitud. todo instrumento de medicidn o
patron debe calibrarse ante§ de ser puesto en servicio; dependiendo de
las caracteristicas de éstos, tla calibracion debe efectuarse en el lugar de
origen o después de haberlo:instaiado en el laboratorio donde sera usado.
Posteriormente tendra que hacerse periodicamente bajo un programa de

calibracién. :
]
|
|
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~ SISTEMA DE CALIDAD DEL

' LABORATORIO DE METROLOGIA

Fases para el desarrollo de! Sistema de Calidad.

En el desarrollo de cualquier sistema de calidad, sin importar su
naturaleza, se pueden distinguir diferentes etapas de conformacion
indispensables para el correcto  establecimiento del  mismo,
independientemente al modelo utilizado todo sistema de calidad debera
comprender tres fases principales:

- Documentacion.
- Implementacién.
- Seguimiento,
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La mayoria de los :sistemas de aseguramiento de la calidad
consisten de una estructura jerarquica de documentacidn que
generalmente se conocen co!mo niveles, en nuestro caso se contara con
cuatro niveles de documenta'cién io que se conoce como la piramide de
la calidad que a continuacion sé muestra en la figura 6-1.

3

3

Manual de
Calidad

Manual de
Procedimientos

Operativos
’ N

Manual: de Procedimientos
Técnicos

Registros de Calidad ( grificas de muestras,
etiquetas, documentcién de instrumentos,
informes de pruebas, cooperacién con el

S!NALP, etc )

Fig. 6-1 Pirdmide de la calidad. '

!
Implementacion de la noErma NMX-CC 04 / ISC 9002 para el
laboratorio de Metroiogia.

La decision de implementar ISO — 9002 al laboratorio de
metrologia se establece debido a que metrologia no .disefia, solamente
sigue procedimientos y normas que garantizan la calidad del servicio.

b
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EL MANUAL DE CALIDAD.

Este documento sirve para establecer en forma escrita una
descripcion del sistema de calidad, sirviendo como base para las etapas
de implantacion y seguimiento del sistema. Por esta razén establecermos
en el presente trabajo los elementos basicos, asi como para definir las
responsabilidades al integrarse a fa norma del sistema de calidad
conforme a ISO, para lograr obtener la certificacion NMX-CC-04 / 1SO-
9002 en Sistema de Calidad - Modelo para el aseguramiento de calidad
en produccion, instalacion y servicio.

4.1 RESPONSABILIDADES DE LA DIRECCION

La direccidn del laboratorio con responsabilidad ejecutiva definio y
documentd su politica de calidad, incluyendo sus objetivos y su
compromiso en materia de calidad. La politica de calidad fue adecuada a
los objetivos de la organizacion del laboratorio y a las expectativas y
necesidades de sus clientes. El laboratorio asegura que esta politica es
entendida, implementada y manienida al dia en todos ios niveles de la

organizacion.
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Objetivos de la empresa

El objetivo es asegurar Ia' calidad de los servicios preoporcionados

fundamentalmente y sustancialmente, a través de ia aplicacion de los

siguientes principios.

118

Comprender los requerimientos de nuestros clientes tanto internos
como externos y suministrar servicios 'que cumplan o excedan estos

'

requerimientos. '
Establecer una cultura donde la calidad del trabajo se administra
como ofro principio de las actividades. Se intenta que cada individuo
t
tenga una compresion de la importancia de la calidad y sienta
responsabilidad por mejorarla.
]
Crear el ambiente y proveer el entrenamiento y otros recursos para

permitir a cada empleado, la oportunidad de mejorar su desempefic.

Desarrollar estandares de desempefio para la mejor realizacién del
1

trabajo de los empleados;
f

Buscar la mejora continq‘a en todos los aspectos dando pricridad a
aquellas areas que ofrecen oportunidades de mayor adelanto a
nuevos niveles de excelencia.

F

r . N
Demandar a los provpedores de productos y servicios, la

impiementacion de practicas y politicas de calidad.
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Politica de Calidad

Es politica de nuestra empresa lograr la excelencia en el
desempefo de nuestra actividad profesional; esto significa satisfacer al
100% las necesidades comprometidas con nuestros clientes aplicando
las técnicas y métodos mas avanzados de que se dispongan en nuestro
medio, & inclusive de aqguellos recursos tecnoldgicos existentes mas alla
de nuestras fronteras, siempre que éstos sean susceptibles fisica y
econdémicamente de ser adoptados a nuéstro entorno profesional; todo
esto para entregar al cliente solamente un servicio de calidad a precios
razonables, y servirles eficientemente para ganar su respeto, confianza y
lealtad, ambos antes y después del servicio.

Para lograr lo anterior es necesario reconocer y comprender con
toda claridad las necesidades de nuestros clientes, haciéndolas nuestras

y atendiéndolas como un caso propio.

En este aspecto debemos contar con una base de datos que
contengan todas aquellas normas, procedimientos y especificaciones
cuya practica y aplicacion sea requisito para satisfacer dichas

necesidades.

Debemos ser capaces de reconocer y cubrir nuestras limitaciones
en un corto piazo recurriendo al apoyo técnico que brindan nuestros
asesores y directivos, en un mediano plazo recopilando y sistematizando
las técnicas aprendidas en los procesos de asescria y en un largo plazo
implementando politicas de desarrollo para la empresa en cuanto a sus
recursos, tecnicas y a su vez para el personal en cuantoc a su nivel
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académico y profesional.
]

Es necesario establecer la metodologia requerida para lograr la
aplicacion sistematica de hormas, procedimientos y especificaciones
elaborando manuales que permitan seguir lineas de accion
preestablecidas.

t

Sistematizar el seguimiento y control de nuestras actividades es
requisito indispensable para garantizar el cumplimiento de normas,
procedimientos vy especificéciones, debiéndose en este caso, dejar
testimonio de las rutinas de centrol.

|

La calidad de! serv:icio esta relacionada directz _nte con ei
interés, la disposicion, ta voluntad e inclusive la tranquilidad con que
cuenten las personas que lo realizan, por lo gue es politica de nuestra
empresa mantener alta la maral en los empleados para que de esta forma
se logre crear un medio am;biente de continuo trabajo, reconociendo la
dignidad de cada individuo, tratando a cada persona con respeto y
cortesia, dar la oportunidad a los empleados de desarrollar su capacidad
al maximo, animar y considerar cuidadosamente todas las sugerencias de

los empleados. |
|

I
Es politica de nuesira empresa pertenecer activamente a todas

aquellas asociaciones, dependencias y camaras relacionadas a nuestro
I

ramo, que nos permita el intercambio profesional y a su vez nos

comprometan a mantener niveles minimos de calidad y servicio, y asi ser

I . 0]
una empresa respetada en |a industria.
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L.a direccion def faboratorio con responsabifidad ejecutiva revisara
el sistema de la calidad semestraimente, a fin de evaluar la eficacia y

conveniencia del mismo.
4.2 SISTEMA DE CALIDAD

El laboratorio establece, documenta y mantiene al dia un sistema
de calidad como medio que asegure la conformidad de los productos con
los requisitos especificados, el cual se encuentra dentro de este manual
de calidad, que incluye el hacer referencia a los procedimientos del
sistema de la calidad y a las lineas generales de la estructura de la

documentacion empleada en el sistema de la calidad.

El laboratorio prepard procedimientos documentades, coherentes
con los reguisitos de la Norma ISO 9002 y con la politica de la calidad
declarada por el laboratorio e implantd eficazmente el sistema de la
calidad y sus procedimientos documentados.

El laboratorio definid y documentd como se cumpliran fos
requisitos relativos a la calidad, la planificacidn de la calidad es coherente
con todos los demas requisitos de! sistema de la calidad del laboratorio y
esta decumentada en un formato adecuado a la forma de trabajo del
laboratorio. El laboratorio considera el plan de calidad de la figura 8-2, el
cual revisa cualquier requisito relevante del cliente y otros requisitos
técnicos antes de iniciar el trabajo sobre productos o servicios, y asegura
que el equipo de medicién (incluyendo los patrones) necesario para el
cumplimiento del trabajo, estén cisponibles y sean de la exactitud,
estabilidad, amplitud de medicion especificada y resolucién apropiadas
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para la aplicacion pretendida.

PLAN DE CALIDAD DEL LABORATORIO DE METROLOGIA
I

Especificacion
del servicio

Resumen specificaciones
del de la prestacion
servicio del servicio.
3 .
’ Especificacion
' del control
! de calidad.
,
I
Procesa Rewiitado
t
de | Proceso el
servicio mercadotecnia productivo servicio

L

1

11
Desempéiio, andlisis y)
mejoramiento del
servicio.

*
L

Evaluacién del

proveedor

3

J

L

(

\

Evaluacion del
chiente,

}4__

i
t

t
Necesidades/Resultado det |
servicio :

O
]

Proceso de servicio

CLAVES

LS
]

Documentos del proceso de
servicio

Mediciones del servicio

Fig. 6-2 Pian de caligad.
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4.3 REVISION DEL CONTRATO

El laboratorio establece y mantiene al dia procedimientos
documentados para la revision del contrato y para la coordinacidon de

estas actividades.

Antes de presentar una oferta} 0 de aceptar un contrato
(formulacion de requisitos), la oferta y el contrato seran revisados por el

laboratorio para asegurar gue:

a) Los requisitos estan definidos y documentados adecuadamente;
cuando no se disponga de una formulacion escrita de los requisitos
para un pedido recibido verbalmente, el laboratorio debe asegurarse
de que los requisitos del pedido se hayan acordado antes de su
aceptacion.

b) Se ha resuelto cualquier diferencia que haya entre los requisitos del

contrato y los de la oferta.
¢} Eliaboratorio tiene capacidad para cumplir los requisitos del contrato.
Ei laboratorio identificarda cdmo se realizaran ias modificaciones
de un contrate y como se transfieren correctamente a las funciones que

afectan a la organizacion de laboratorio.

El laboratoric mantendra [0s registros de las revisiones del

contrata.
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f

4.4 CONTROL DEL DISENO (NO APLICA)

!
]

L

;

4.5 CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS

El laboratoric establece y mantiene al dia procedimientos
documentados para controlar todos los documentos y datos relacionados
con los requisitos de la norma NMX—CC 04 / 1SO 9002, incluidas, en el
grado en que sea aplicable, los documentos de origen externo tales como
normas y planos del cliente. !

Para responder a su idoneidad, los documenios y los datos se
revisaran y aprobaran antes, de su distribucion por personal autorizado
{es decir, firman). Se establece una lista de referencia o un procedimiento
equivalente al control de docélrnentos que identifique ia versién vigente, y
esté facilmente accesible, para evitar el uso de documentos no validos u
obsoletos. Los documentos absoletos que se guarden con fines legales o
por conservar la informacién ;estan adecuadamente identificados.

Cualguier cambio en los documentos © en los datos se revisard y
aprobaran por el mismo pgersonal autorizado que lo revie y aprobd

iniciaimente, anotando las fechas de revision y cambio.
]
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4.6 ADQUISICIONES

El laboratorio establece y mantiene al dia procedimientos
documentados para asegurar que el eguipo de medicién, utilizacién de
productos y servicios externos adquiridos cumplan, con los requisitos
especificados.

El taboratorio se asegura que los servicios 0 productos de fuentes
externas son del nivel de calidad requerido, cuando esos productos y
servicios (incluyendo calibraciones), en la medida en que afecten
significativamente la confiabilidad de las mediciones. y pruebas del

laboratorio.

La adquisicion del equipc de medicion debe tener las
caracteristicas metroldgicas requeridas para el uso propuesto (por
ejemplo: exactitud, estabilidad, amplitud de medicién especificada y

resolucidn).

4.7 CONTROL DE PRODUCTOS SUMINISTRADOS POR El. CLIENTE

El laboratorio establece y mantiene al dia procedimientos
documentados para el control de la verificacién, almacenamiento y
mantenimients de los productos suministrados por el cliente para
relacionarlos con las actividades del laboratorio. Se registra y se informa
al cliente sobre cualquier producto de esta naturaleza, perdido, dafiado o
inadecuado para su inspeccion y pruebas finales.
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4.8 IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL PROBUCTO
El laboratorio establece y mantiene al dia procedimientos
documentados para identificar el producto © equipo de medicion con los
medios adecuados desde la recepcion y durante las etapas de medicién

y pruebas.

En la medida en que la rastreabilidad sea un requisito
especificado, el laboratorio 'debs de asegurar gue todo el equipo de
medicion o producto este etiquetado, codificado o identificado en forma
segura y durable, para indicar su estado de confirmacion o limitacién
sobre su utilizacion. |

t

4.9 CONTROL DEL PROCESO

El proceso representa para el laboratorio de metrologia todo lo
relacionado con las mediciones realizadas. En este proceso se identifica
y planifica los procesos de se:rvicio, que afectan directamente a la calidad,
y asegurar gue estos prbcesos se llevén acabo en condiciones
controladas. Estas condicionés controladas deben incluir Io siguiente:

|
a) Los procedimientos docqmentados que definen la forma de medir o

probar los productos.
I
|
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b)

<)

El uso de equipos adecuados de medicién, instalacion, y condiciones

ambientales de trabajo adecuadas.

El cumplimiento de las normas o cadigos de referencia, planes de la
calidad o procedimientos documentados.

Mantenimiento y calibracién adecuado del equipo para asegurar la
confiabilidad del equipo.

El servicio debe llevarse a cabo por personal calificado v control

continuo de los parametros del proceso, para asegurar la conformidad

con los requisitos especificados.

El faboratorio procede de la siguiente manera:

a)

b)

Verificar que medidas deben realizarse, la exactitud requerida, y
seleccion de los equipos de inspeccidén, medicion y ensayo
adecuados sean aptos para la exactitud y repetibilidad necesarias.

Identificar los equipos de inspeccion, medicion y ensayo, que puedan
afectar a la calidad del producto, calibrarios y ajustarios a intervaios
establecidos © antes de su utilizacién; contra equipos certificados
que tengan una relacion conocida y valida con patrones

internacionales o nacionales reconocidos.

Definir el proceso empleado para la calibracion de los equipos de
inspeccion, medicidn y ensayo incluyendo los detalles scobre el tipo

de equipo, la identificacion unica al producto, la localizacién, la
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b
frecuencia de las comprobaciones, el método de comprobacion, los
criterios de aceptacion y. las acciones que deben realizarse cuando

los resultados no sean satisfactorios.

d} Conservar los registros de calibracién e informes de pruebas de los
productos y de los equipds de inspeccion, medicién y ensayeo.

e) Asegurar que el manejo, la conservacidén y almacenamiento de los
equipos de inspeccidon, medicion y ensayo vy los productos sean tales

gue no alteren su exactitud y uso.

4.10 INSPECCION Y PRUEBA.

El laboratorio establece y mantiene al dia procedimientos
documentados para las actividades de inspeccién y ensayo con el objeto
de verificar que se cumplen los requisitos especificados del producto. Las
inspecciones y ensayos reque;eridos y los registros que se establezcan se
detallan en procedimientos documentados,

r
|

El [aboratorio evalGa y documenta la validez de los resultados de
las inspecciones y ensayos ol?tenidos con anterioridad.
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4.11 CONTROL DE LOS EQUIPOS DE INSPECCION, MEDICION Y
PRUEBA

El laboratoric establece y mantiene al dia procedimientos
documentados para controlar, calibrar y realizar mantenimiento de los
equipos de inspeccion, medicion y ensayo utilizados por el laboratorio
para demostrar la conformidad del servicio con los requisitos
especificados. Los equipos de inspeccién, medicidn y ensayo son
utilizados de manera que se asegure que la incertidumbre de la medida

es conocida y compatible con la capacidad de medida requerida.

Los datos técnicos relativos a los equipos de inspeccion,
medicion y ensayo y patrones de referencia se ponen a disposicion del
cliente, para verificar que los equipos de inspeccion, medicidn y ensayo
son adecuados funcionalmente.

412 ESTADO DE INSPECCICON Y PRUEBA

El laboratorio identifica con medios apropiados el estado de
inspeccion y ensayo del producto o equipo, de manera que permita
conocer su conformidad o no conformidad con las inspecciones y
ensayos realizados. La identificacion del estado de inspeccidn y ensayo
se conservan, de acuerdo con (o definido con los planes de calidad o
procedimientos documentados.
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t
4,13 CONTROL DE PRODUCTOS NO CONFORMES

b

El laboratorio establece y mantiene al dia procedimientos
documentados para asegurar que cualquier servicio o producto no
conforme con los requisitos especificados no se utilice o instale. Este
controf incluye la identificacion, la documentacidn, la evaluacidn, y la

notificacion de las funciones a las que pueda afectar.

Se definen las responsabilidades para el examen de los
productos o servicios no conformes, y quien tiene la autoridad para

decidir su disposicién.

i
Los productos o servicios no conformes deben examinarse segun

procedimientos documentados pueden ser:

a) Reprocesar para satisfacer los requisitos especificados.
b) Rechazados.

4.14 ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

El laboratoric establece y mantiene al dia procedirmientos
documentados para la implementacidon de las acciones correctivas y

preventivas. :
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Cualquier accién correctiva o preventiva tomada para eliminar las
causas de las no conformidades reales o potenciales, debe ser
proporcional a la magnitud de los problemas detectados y a los riesgos

gue de ellos puedan derivarse.

El faboratorio debe implantar y registrar en los procedimientos
documentados cualquier cambio que resulte como consecuencia de las

accionhes correctivas y preventivas,

4.15 MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE, CONSERVACION Y
ENTREGA

El laboratorio establece y mantiene al dia procedimientos
documentados para el manejo, almacenamiento, conservacion y entrega
de los productos y resuttados de las pruebas, a fin de prevenir el abuso,
maltrato, dafio y cambio en sus caracteristicas metrologicas vy

funcionales.

4.16 CONTROL DE LOS REGISTROS DE CALIDAD

Ei iabcratorio establece y mantiene al dia procedimientos
documentados para identificar, recoger, codificar, acceder, archivar y dar
un registro final a los registros de [a calidad.
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Se conservan los registros de la calidad para demostrar la

}
conformidad con los requisitos especificados y funcionamiento eficaz del
sistema de la calidad. Los'registros de la calidad pertinentes a los

servicios externos forman parte de esta documentacion.

Todos los registros ‘de la calidad son legibles, guardados vy
conservados de forma que puedan recuperarse faciimente, y en unas
instalaciones que proporcioﬁen un entorno adecuado para evitar el
deterioro 0 el dafio, y que évite su pérdida. Todos los registros de la
calidad se mantienen archivades durante siete afios para propositos

legales, y luego se destruyen; a menos que se especifique lo contrario.

b

b

4.17 AUDITORIAS iNTERNAS DE LA CALIDAD

El laboratorio establece y mantiene al dia procedimientos para
planificar y llevar a cabo auditorias internas de la calidad, para verificar si
las actividades relativas a IaI calidad y los resultados correspondientes
cumplen las disposiciones p!revistas, y para determinar la eficacia del
sistema de la calidad. '

[

Las auditorias internas de la calidad se pragraman en funcién de
la naturaleza e importancia de la actividad sometida a auditoria y se lleva
a cabo por personal independiente de aquel que tenga la responsabilidad
directa sobre la actividad que se esta auditando.
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Los resultados de las auditorias se registran como queda
establecido en el punto 4.16 y se transmiten al personal que tenga
responsabilidad en el area auditada. El personal directivo responsable de
dicha area debe realizar cuanto antes las acciones correctivas de las
deficiencias detectadas durante la auditoria.

4.18 CAPACITACION

El laboratorio establece y mantiene al dia. procedimientos
documentados para determinar las necesidades de formacion y
adiestramiento y proporciona capacitacion ya sea interna o externamente
a todo el personal que realice actividades que afecten a la calidad. Los
registros del proceso de capacitacion se guardan en el expediente de!
empleado.

4.19 SERVICIO

£l laboratorio prestara el servicio de posventa cuando sea un

requisito especificado, el cual sera Unicamente el de asesoria técnica a

los clientes.

(¥
(V9
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4.20 TECNICAS ESTADISTICAS

El laboratorio debe identiﬁcar la necesidad de las técnicas
estadisticas requeridas para éstablecer, controlar y verificar la capacidad
de los procesos y las caracteristicas de los productos.

Para la expresién, e énélisis y la presentacion de parametros de
calidad deben ser definidos ciertos metodos  estadisticos. Estas
herramientas estadisticas puéden tener fines de obtencion de informacion
fitrada de ciertos parémetrﬁs especificos, etc. El método especifico
depende de los procesos y su complejidad.
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Esta tesis se constituye como un andlisis que resalta (a
importancia que representan en tiempos actuales los sistemas de calidad
de cada empresa hasta su aseguramiento de la calidad.de un producto,
hacemos referencia de calidad, ya que en ia actualidad calidad representa
prestigio, ampliacion de mercado de venta, asi como, el liderazgo en el

ramo en gue se desenvuelve dicha empresa.

1SO 9000 se conforma por ser un grupe de normas que ordena
sistematicamente las funciones de verificacién del buen desempefio
operacional de la empresa, mediante el seguimiento de las directrices
establecidas en sus normas, y por tanto, decidimos implementarias
mediante su equivalente en las normas mexicanas NMX-CC, desde la
creacién de un laboratorio de metrologia, ya que por este medio, el
laboratorio resulta ser mucho mas atractivo para los clientes; y ésto se
- justifica recalcando la importancia que debemos dar a la definicion de

calidad de servicio de metrologia, debido a que para el cliente este
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'

servicio significa el fundamento sobre el cual el mismo determina el

cumplimiento de su propio sistema de calidad.

Resumiendo el presente trabajo es una guia en la creacion del
laboratorio de metrologia, por que abarca temas de como se conforma
una empresa, como se integra con las normas NMX-CC / ISO 8000,
procesos en las pruebas de metrologia, y-los aspectos importantes para

tener un laboratorio certificado y acreditado que son los siguientes:

sNormativa ( NMX-CC 1a 17, ISC 9000 ) .
+Organizacidn dei [aboratorio.

«Sistema de Aseguramiento de Caiidad de! laboratorio.
«Seguridad. |
sinstalaciones.

*Equipos.

e|nstrumentos y calibracien.
sCalificacién del personal.
sSupervision de procedimientos y métodos de prueba.
«Registros, Archivos, Certificados y control de documentos.

«Condicicnes ambientales.
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LA NORMA
NMX-CC 17/1 / IS0 10012/1

ISO 10012 REQUISITOS DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD PARA
EQUIPQ DE MEDICION.

La norma NMX-CC 17 (1995) / 1SO 10012 (1992} Requisitos de
Aseguramiento de Calidad para Equipo de Medicién es un documento del
compendium de 1SO 9000, el cual contiene las directrices para que un
proveedor asegure que las mediciones son hechas con exactitud
requerida el cual aplica a laboratorios de prueba y prestadores del servicio

de calibracién.

En esta norma se estandarizan los términos relacionados a
metrologia, asi comeo 18 requisites minimos para asegurar la calidad en

las mediciones los cuales a continuacién se mencionan ;
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4.1 Documentar jos métodos utilizados para implantar las disposiciones

de la norma.

4.2 El equipo de medicidn debe tener las caracteristicas metrolégicas
requeridas para el uso propuesto ( exactitud, estabilidad, amplitud de

medicién especifica y resolucion)

4.3 Contar con un sistema de confirmacién el cual el proveedor debe
establecer y mantener asi como contar con los patrones necesarios para

demostrar la conformidad con los requisitos especificos.

4.4 Auditorias y revisiones periodicas y sistematicas al sistema de

confirmacion .

t

4.5 Planeacion donde el proveedor debe revisar cualquier requisito
I
relevante del cliente y otros requisitos técnicos antes de iniciar el trabajo

sobre el producto.

4.6 Se debe tener en cuenta todas las incertidumbres atribuibles al

equipo, persohal y medio ambiente,

|
4.7 Procedimientos documentados de Confirmacion.

4.8 Registros de:
e |dentificacidn del equipo.

¢ Certificados de calibraci()n.

¢ Resultados de calibracion.
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« Intervalo de calibracion.

» Limites dei error tolerado.

» Trazabilidad.

+ Condiciones ambientales.

» Declaracion de incertidumbres.
» Mantenimiento.

» Limitantes de uso.

» ldentificacién del personal.

4.9 Controlar o deshabilitar el equipe no conforme.

4.10 Etiquetado de confirmacion indeleble.

4.11 Establecer lapsos de ¢onfirmacion.

4.12 Colocar sellos de integridad o seguridad.

4.13 La utilizacion de productos o servicios externos deben contar con un

aseguramiento de calidad.

414 Establecer el almacenaje y manejo def equipo.

4.15 Contar con trazabilidad de los equipos.
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4.16 Registrar el efecto acumulativo de las incertidumbres.

4,17 Controlar las condiciones ambientales.

4.18 El personai debe ser calificado, capacitado, con experiencia y
aptitud.
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