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CAPITULO 1

PANORAMA GENERAL

1.1 INTRODUCCION

Frenie a la feroz competencia desatada por la globalizacion de los mercados, ha sido tarea
indispensable v urgente revisar la situacién competitiva de las empresas mexicanas,
encontrando que en la inmensa mayoria de ellas prevalece una irisie realidad: no estan
preparadas para enfrentar los desafios del kibre comercio que ahora fija las reglas para el

desanrollo en todo el mundo.

Tras largos afies de permanecer aletargadas al amparo de un comodo proteccionismo, con
mercados herméticos v clientes cautivos. son muchas las compafias manufactureras y de
servicios en todo el Pais que ain se muestran desconcertadas ante el vértigo de los

acelerados cambios ¥ Jas maltiples exigencias que ha traido consigo la apertura comercial,

El drama de las empresas sorprendidas por el cambio. va ha cobrado numerosas victimas

que cayeron por ¢l efecto de una ancestral ineficiencia.

Ista es la pauta que ha dado Tugar a un doloroso proceso de seleccion natural, donde sélo
quedardn las empresas capaces de reconocer sus deficiencias. corregir el rumbo e instalarse
rapidamente en Ja mejora continua que se Teguiere para tener probabilidades de éxito en el

nuevo contexto de la competitividad mundial.

EI punto es ahora encontrar y aplicar las formulas adecuadas y suficientes para evitar un
mayor deterioro. mientras los competidores estan llegando de todas partes del munde a
ocupar 1os espacios dejados por nuestras empresas que no se adaptaron oportunamente a las

nuesvas reglas del mercadoe ahierto.



Una forma logica de pensarniento indica que se debe empezar por lo basico: transformar la
cultura de las organizaciones ¢ implantar eficaces sistemas de calidad, para lograr de forma

consistente ¢l avance hacia la satisfaccién de los clientes y la permanencia en el mercado.

Dentro de este mismo esfuerzo disciplinado para alcanzar 1a eficiencia, es necesario contar
con sistemas de aseguramiento de calidad certificados, que nos provean la confianza de los

clientes en nuestros productos ¥ servicios.

Se trata de sistemas sujetos a una normatividad reconocida y aceptada mundialmente, y de
esta forma ser parte de las nuevas practicas del comercio internacional, donde solamente las
empresas con sisternas de aseguramiento de calidad certificados pueden participar como

proveedoras en los exigentes mercados de exportacion.

Una de las entidades normalizadoras con mayor prestigio internacional. es ISO
{International Organization for Standarization. segin sus siglas en ingles). creadora de la

senie 1SO S000. que contiene normas especificas para aseguramiento de calidad.

Hasta ahora. solo las empresas que han wisualizado mas la necesidad de contar con un
sistema de aseguramiento de calidad ¥ con mayor potencial econémico, son las que han

buscado ¥/o logrado Ja certificacion de sus sistemas de aseguramiento de calidad.

Por cllo. si de alguna manera trabajos como el presente pueden contribuir a que la
centificacion de los sistemas de aseguramiento de calidad va no sea nada mas para aquellas
empresas que tienen un cierto potencial econdmico, si no también para aquellas que se
encuentran dentro de las pequefias ¥ micro industria, ya gue estas representan en gran parte
un potencial para la vida econdrmica del pais. v asi este esfuerzo estara plenamente

justificado.



1.2 OBJETIVOS

El objetivo de este trabajo es el ofrecer una guia hacia la implantacién de un sistema de
ascguramiento de calidad presentando, paso a paso, los requisitos que deben cumplirse para

lograr la certificacidn.

Al ir abordando cada fase, se irdn describiendo con detalle las condiciones de cultura
organizacional que es preciso establecer. las actividades necesarias. Jos principales
obsticulos que cominmente se presentan y las acciones més adecuadas que deben tomarse

para llevar el provecto hasta su cabal culminacién.

De forma simultdnea existe la expectativa de lograr una mayor concientizacion acerca de lo
vital que resultz ubicar al sisiema de aseguramiento de calidad en ei centro de las

disciplinas operativas. y no como un elemento accesorio,

Per desgracia, en la mayor parte de las empresas mexicanas esta muy arraigada la idea de la
filosofia v los programas de impulso 2 la calidad no son parte fundamental de estas, parte
de una moda. férmulas para mejorar su imagen. o cauces para )a arrogancia intelectual de
algunos directivos v consultores que fincan su prestigio mds en las poses que en Jos

resultados.

El liderazgo en las organizaciones es. para bien o para mal. e} que define la forma en que se

perciben los esfuerzos para mejorar la calidad v la eficiencia de las operaciones.

Entre las intenciones de este trabajo esta la de proporcionar a los mandos de la pequefia ¥
micro industria una actifud de involucramiento y compromise al arrancar toda iniciativa de
calidad. recordande que de ello depende la percepcion que se requiere para obtener ]
apoyo del personal. especiatmente en los niveles inferiores. donde se inicia la gestion de la
calidad Sin e respaldo de [a gente. los esfuerzos de mejoramiento estin condenados al

fracaso



Los lideres denro del ambito de la calidad reconocen que la contribucién del personal que
“hace las cosas™, es la mas importante para lograr que ¢l producto y el servicio estén a la
altura de las expectativas del cliente. cuya satisfaccion es clave para que la empresa

permanezca en ef mercado,

El liderazgo debe ser una forma de servicio, pues su mision es guiar y apovar a la gente que
ejecuta el trabajo en la linea. En la implantacién de un sistema de aseguramiento de calidad.
esta condicion es vital pues si no se percibe el apovo de los mandos superiores, se estd
enviando la sefial de que el sistema no tiene suficiente importancia “para los de arriba™;

como respuesta, la gente en la linea pierde el interés.

Se busca igualmente que se reconozea y resuelva la necesidad de contar con una cultura de
trabajo guiada por sistemas, donde exista una disciplina estricta de orientacién a los

resultados tangibles v medibles.

Se requiere también erradicar 1a errénea idea acerca de que la certificacion es la meta final
del esfuerzo. Nada esta mas Iejos de la verdad que esta creencia. Bl certificado sélo es una
confirmacién de que se estd cumpliendo con las normas; fuera de esto. no tiene mds valor

que un papel cualquera.

Lo tmpontante es contar con una disciplina operativa gue se sigue fielmente, asegurando la

calidad de los productes ¥ servicios que se ofrecen a los clientes.



CAPITULO 2

ANTECEDENTES HISTORICOS

Anmtes de la Revolucion Industrial. los productes eran hechos a mano. La calidad la
garantizaba el conocimiento del artesano, guien tenia a visién gtobal de todos los procesos

que estaban involucrados para obtener el producto final,

La industmalizacién y el incremento en Iz produccion masiva han lievado a la
especializacion dentro de las compafiias. Cada una de las personas se concentra en su
pequeha seccion de la empresa y no es posible tener vision global de ésta. Se volvio
imposible confiar en el conocimiento y la capacidad del empleado para evitar que los
productos defectuosos salieran al mercado, la inspeccion se hizo necesaria. e inicialmente
¢sia era realizadz por el jefe o capalaz de cada seccién. Mas tarde se desarrolld un nuevo

grupo de trabajo. Hamado inspectores. al inicio de la Primera Guerra Mundial.

Duramie la Segunda Guerra Mundial se incrementé 1a produccion masiva, pero al mismo
tiempe la fuerza de trabajo auments. Entonces se encontrd que el control estadistico de la
calidad era un medio efectivo para este proposito. En particular, las autoridades militares en
Estados Unidos de América se interesaron por este tipo de procedimiento e instruyeron con

los metodos estadisticos a los proveedores de materiales de guerra.

En 1935, E. 8. Pearson desarrolld el British Standard 600 para la aceptacién de muestras de
matenal de entrada el cual fue sucedido por el British Srandard 1008. adaptacion del L.S.

Z-1 Standard desarrollado durante la Segunda Guerra Mundial.

Para 1946 sc insityé la ASQC (American Society for Quality Control: Sociedad
Americana del Control de Calidad) v su presidente electo George Edwards. Ese mismo afio
Kenichi Kovanag: fundd la JESU (Union of Japanese Scientists and Engineers: Unién

Jupenesa de Cientificos e Ingenieros) con Iehiro Ishikawa como su primer presidente.



Durante los afios 50 se inicid e} desarrollo de métodos especiales para incrementar la
fiabilidad. Durante los afios 60 se empez6 & hablar acerca del control total de calidad. Para
poder manufacturar productos con alia calidad y costos razonables, o sea, productos que
demandaba el mercado. Se encontré que concentrarse en funciones aisladas no era
suficiente, sino que se requeria de actividades de calidad planeadas que cubrieran todas las
funciones. Por lo que a esta manera de trabajar de cruce funcional se le denominé controf

totel de la calidad

Para fines de los afios 70 la competencia extranjerz comenzo a ser una amenaza para las
compaitias estadounidenses. La calidad de los producios japoneses empezé a sobrepasar la

de los productos hechos en Estados Unidos.

A todo esto. la revolucion de la calidad ha sido uno de los fendmenos mas trascendentes de
los dltimos tiempos iniciada por los paises asidticos (especialmente Japén) y continuada
mas tarde en Europa al incorporarse varias naciones a un “mercado comun”, para la
entronizacion del libre comercio cimentado en el intercambio irrestricto de bienes y

SEIVICIOS

Come parte de esta transformacién, Norteamérica se signé mas recientemente el tratado

que convinié a Canadd. Estados Unidos y México en socios comerciales.

Los nuevos bloques de intercambio generaron una perspectiva diferente en la manera de
hacer negocios. estableciendo un enfoque preciso hacia la calidad como condicion para

regir la dinamica del mercado,

I:sencia de las nuevas reglas fue la creacién de estndares internacionales para fijar los
requsitos de calidad que debian cumplir las empresas en el naciente entome de la

plobahzacion comercial.



Asi surgid en Suiza la QOrganizacion Internacional para la Esiandarizacion en el afio de

1946. creadora de [a serie de nommas ISO 9000 para aseguramiento de calidad.

Estas normas establecen las expectativas basicas que debe cubrir un sistema de calidad, de
acuerdo con los requerimientos de los clientes en todo el mundo. Representan el punto de

partida para aspirar a un espacio de participacion en los mercados de exportacién.

Los estandares establecidos por IS0, se reconocen y se aceptan en todo el planeta, razén
por la cual han sido adoptados en cerca de 100 mil plantas manufactureras que siguen una

disciplina operativa comin para asegurar la calidad de sus producios y servicios.

La primera versién de las normas ISO 9000 apareci6 en 1987, basindose en el Namado
Estandar Britdmco BS 5750 (1970). el que a su vez tenia fundamento en la publicacién
aliada No. } par2 aseguramiento de calidad. reconocida por el codigo AQAPI, que se

emit1o en 1960,

Las Normas 1SO 9000 se han convertido asi en una idea movilizadora haciz la excelencia
cn calidad. unificando los crerios de los clientes para fijar sus expectativas fundamentales

v requistios de compra.

De lo anterior, se puede deducir J2 enorme importancia de adopiar estas normas y buscar la
certificacion por los organismos autorizados, para que nuestras empresas sean bienvenidas

en los mercados globales.

La serie de normas [SO 9000 son revisadas cada cinco afios. En 1992 se micio la primera
revision v por razones de comar con una mejor opinién de los diferentes paises que
participan en el desarrollo ¢ implantacion de estas normas. se prolongé el tiempo para
editar ia revision acrualizada. que fue hasta el mes-de septiembre de 1994, actualmente ya
se esli revisanda la versidn 2000. la cual esta dentro del proceso de revision. esperando que
para mediados de este afio (2000} va este aprobada la nueva serie de normas 1SO 9000 que

conticne algunos cambios,



ISO 9000 es una serie de normas que son reconocidas a nivel mundial, las cuales fueron
creadas para establecer la forma en que deben conducirse los sistemas de aseguramiento de

calidad.

Esta serie de normas esta constituida por cinco normas, que son: 1SO 9000, ISO 9001, I1SO
5002, 1SO 9003 e ISO 9004. Cada una constituve un distinto nivel de cobertura en cuanto a
su aplicacidn para e} aseguramiento de calidad que se deseé implantar. A continuacion se

da una breve explicacion de cada una de las normas y su aplicacion.

ISO 9000. es basicamente una serie de normas para la gestién y e asegnramiento de la
calidad Pautas pare {2 seleccion ¥ utilizacion. (IS0 9000-1. ISO 9000-2, ISO 9000-3 e I1SO
9000-4)

1SO 9001, es el modelo para el aseguramiento de la cafidad en disefio/desarrollo,
produccidn. instalacién v servicio. Esta norma se emitié para utilizarse cuando la
conformidad a los tequisitos especificados debe asepurse por el proveedor desde la
verificacion de su propia capacidad para cumplir con las condiciones del contrato o la orden
de compra. v hastz el asesoramiento de post venta. pasando por el disefio o desarrollo, la
produccion. transporie ¢ instalacion. Esta debe aplicarse por toda empresa que disefie sus

producios.

150 002, es el modelo para el aseguramiento de la calidad en la produccién e instalacién,
Esta norma se emiuc para utilizarse cuando la conformidad a los requusites especificados
debe asegurarse por ¢ proveedor durante la produccién e instalacién, y en el caso en que la

empresa no desarrolie ni modifigue disefio alguno.

150 9003. es el modzio de aseguramiento de Ja calidad en inspeccion final ¥ ensayos. Esta
ofra norma se emiué para utihizarse cuando la conformidad a los requisitos especificados

debe asegurarse por ¢ proveedor Unicamente duranie e} control y los ensayos finales.



150 9004, s una guia para la gestion de la calidad y elementos del sistema de calidad, que

consta de siele partes y son las siguientes:

o 150 9004-1. Gestion de la calidad y elementos del sistema de calidad,
Parte 1: Directrices.

« 150 9004-2, Gestién de la calidad v elementos del sistema de calidad.
Parte 2: Direcinices para servicios

+ 180 9004-3. Gestidn de la calidad y elementos del sistema de calidad,
Parte 3: Directrices para materiales procesados.

e 150 90044, Gestion de la calidad v elementos del sistema de calidad,
Parte 4: Directrices para la mejora de la calidad.

s IS0 9004-5, Gestion de la calidad v elementos del sistema de calidad,
Pare 5: Direcirices para planes de calidad

+ 150 9004-7. Gestion de la calidad y elementos del sistema de calidad.

Parte 7: Directrices para la gestion de la configuracion.

La sene 15O 9000 es la dltima fase del desarrollo de las normas de aseguramienio de
calidad, ¥ a continuacion se muestran algunas normas que han participado en el desarrollo
de la calidad (Tabla 2.1).



NORMA PAIS/ANST. ANO CAMPO
MIL Q-9858° EUA. 1959 MILITAR
10 CRF 50 AP-B EU.A. 1969 NUCLEAR
{Apéndice B del
cidigo 10 de
regulacion federal)
ANSIASME N45.2 |E.ULAJANSI 1971 NUCLEAR
CAN Z299.04 CANADA 1978/79 GENERAL
ANSIVASQC Z1-15  |E.U.AYANSI/ASQC |1979 GENERAL
BS-5750 INGLATERRA 1979 GENERAL
BRITISH STANDARD
INSTITUTE
ANSI/ASME NQA1 |E.U.A/ANSI/ASME | 1986 NUCLEAR
NF X 50110 FRANCIA - GENERAL
DIN 35-35 ALEMANIA/DIN GENERAL
SERIE 150 9000 INTERNACIONAL |1987 GENERAL
SERIE 150 9000 INTERNACIONAL [REV 01-1994 GENERAL

Tabla 1.1



A continuacion se encuentra el cuadro 2.1, el cual muestra como se conforma la serie ISO

9000 con respecto a la revision de 1994.

E NORMA 8402 - 1994
E Vocabulario
! IS0 5600
! 130 9000-1
| |
L
z 150 9004-1 1S0O 9001
§ 150-9004-2 150 9002
5 1S0-9004-3 1SO 9003
! 15050044
18C-9004-5
é 180-9004-7
No Contracruales
Contractuales Modelos Sistemas de
Calidad
E
i Cuadro 2.1

Con base en los propositos del presente trabajo. vamos a tomar como referencia la norma

de aseguramiento de calidad ISO 9001 por ser la norma de mayor cobertura, que permite

ofrecer un panorama mas completo de como debe ser un sistema de aseguramiento de

calidad para tener espacios ¢n los mercados nacionales e internacionales.



CAPITULO 3

DESARROLLO DEL MANUAL DE CALIDAD
(Elementos de ISO 9061)

En este capituilo se analizard los veinte elementos con los que cuenta la Nerma ISO 9001,
con ¢i fin de peder identificar que es lo que se requiere cumplir conforme a la norma y asi
poder desarmollar un Manual de Calidad basado en la Norma NMX-CC-003:1995, 1SO

9001:19%4 la cual se encuentra en el Anexo 1

3.1 RESPONSABILIDADES DE LA GERENCIA.

En primer instancia la direccién del proveedor con responsabilidades ejecutivas consiste en
cstablecer la politica y objetivos de calidad que gwarén las acciones de la empresa, con

base en ¢] sistema de aseguramiento de calidad que ha decidido implantar.

La direccion también se debe de hacer cargo de difundir tanto la politica como los objetivos
de calidad en wdos los niveles de Ja orpanizacion y que las acciones necesarias para su
cumplimiento se lleven a cabo de una manera efectiva y consistente. También han de
ocuparse en que esta informacion se difunda efectivamente a cualquier mivel dentro de la

empresa, va que es una de las claves del éxito del sistema de aseguramiento de calidad.

La direccion tiene que definir y documentar la responsabilidad, la autoridad y las
interrelaciones de todo el personal que dirige. realize v verifica tareas que afectan la

calidad.

Como por ejemplo et designar a un miembro de la propia gerencia, Ia cual se encargara de.

a} Asegurar que se establezca, implementa v se mantenga un sistema de calidad de

acuerdo con esta norma
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b) Estar en consiante contacto con la gerencia para informar sobre el
comporlamiento del sistema de calidad como base para el mejoramiento.

¢) Owua de las funciones de fa persona representante del aseguramiento de calidad es
mantener un contacto constante ante 18O durante las auditorias de certificacion y

mantenimiento.

REVISION POR LA DIRECCION

La gerencia del proveedor con responsabilidad ejecutiva debe revisar €] sistema de calidad
a intervalos definidos suficientes para asegurar que continua siendo apropiado v efectivo
para satsfacer los requerimientos de esta norma ¥ la politica y objetivos de calidad

establecidos por el proveedor. de lo cual deberdn mantenerse registros de dichas revisiones.

3.2 SISTEMA DE CALIDAD.

El proveedor debe establecer y mantener su sistema de calidad documentado, como medio
para asegurar que Jos productos conformen los requerimientos especificados, el cuat debe
definir la estructura organizacional. las responsabilidades, procedimientos, procesos ¥y
recursos con los que se cuente para poder dar un seguimiento a la administracidn de

calidgad

Deniro de la planificacion de la calidad el proveedor debe definir v documentar como se
cumpliran los requisitos de calidad La planificacion de la calidad debe ser consistente eqn
10dos los otros requisitos del sistema de calidad del proveedor v debe ser documentada en

forma adecuada al método de operacion del proveedor.

Asi mismo la pianificacion de la calidad debe contener la descripcién de actividades tales
como estudios de mercado. disefio ¥ desarrollo de productos. adquisiciones, planeacion de
los procesos. produccion. inspeccion y pruebas de los productos, almacén y empagque.

venas v disinbucion. instalacién v operacién. asistencia téenica v de mantenimiento.



Todo esto debe estar incluido en el manual de calidad, el cual también debe incluir los
hineamientos para la revision de contrato, control de disefio, control de documentacion,
control de adqusiciones, control de los producios proporcionados por el cliente,
identificacién y rastreabilidad, control de los procesos, procesos especiales, inspeccion y
pruebas, equipos de inspeccién, medicion y pruebas; estado de la inspeccion y las pruebas,
manejo de producto no conforme, acciones correctivas; manejo. almacenamienio y
empague: registros de calidad. auditorias de calidad, capacitacién y entrenamiento, servicio

v técnicas estadisticas.

En ¢l manual de calidad se deben incluir ] organigrama. la matriz de responsabilidades, las
referencias de los procedimientos. as{ como una seccién donde se define la organizacién, el

contro! v la distribucion del mismo manual.

3.3 REVISION DE CONTRATO.

Es indispensable eswblecer el procedimiento para la revision de contrato, el cual se crea
para asegurar. antes de aceplar Un conirato b orden de compra. que la empresa posee todos
tos medios necesarios para cumplir. en tiempo y forma e, por lo menos, que dispone de
proveedores de servicios calificados para aquelias etapas del proceso en las que no

disponga de equipos o de personal wdéneo.

Por otrz parie lz revision de comato también sirve para asegurar que los cambios a
introducir en ¢l contrato son aceptados por ambas paries durante su ejecucion y que las

alieraciones que impliquen estos cambios sean considerados especificamente.

Cabe mencionar que dentro de este elemento de la norma es necesario identificar que es Jo
que necesita e} cliente en cuanto a producto o servicio. que se le va a proporcionar y bajo

que terminos, asi como también la forma en que se le va a evaluar, de esta forma



analizando todos los dmbitos posibles y no caer en posibles errores, los cuales son los que

se quieren evitar.

Para esto lo que se hace es integrar un comité responsable de que todo lo anterior se
cumpla. En esie equipo intervienen areas como ventas, compras, produccion. planeacién,

disefto. contro) de calidad, servicio a clientes. etc.

3.4 CONTROL DE DISENO,

Es necesario para el control de disefio. que ¢l proveedor cuente con procedimientos para el
control ¥ la verificacién de los disefios de los productos, con el objeto de asegurar que Jos

requisitos especificados se cumplan.

Se debe definir claramente las responsabilidades relacionas con el disefio y desarrollo, las
cuales deberan planearse y asignarse a personal plenamente calificado y equipado con los

recursos adecuados.

I.as interfaces organizacionales técnicas entre grupos diferentes que intervengan en el
proceso de disefio deben identificarse. y la informacion necesaria debe documentarse,

transmitirse 3 revisarse regularmente.

El plan para disefio de productos debe incluir las especificaciones del cliente, una muestra

fisica del producto. informes sobre aplicacién v uso. necesidades de servicio.

En caso de cambios al disefio, éstos deben aprobarse por ¢l 4rea responsable v también por

el cliente.

Todos los procedimientos mencionadoes deben incluir el nombre del departamento y el

grupo o puesia responsables de las actividades mencionadas.



Para los datos de entrada se debe considerar los resulizdos de todas las actividades de la

revision de contrato, asi como los requisitos legales y reglamentarios aplicables.

Los datos de salida del disefio son para confirmar que se cumplieron los requisitos de
entrada, marcar los criterios de aceptacion e identificar las caracteristicas que son decisivas

para la seguridad y adecuado funcionamiento del producto.

En etapas apropiadas del disefio, debe realizarse su verificacion para asegurar que los
resulados de la etapa de disefio satisfacen los requisitos de los datos iniciales. Dentro de las
revisiones de disefio también se pueden efectuar alguna verificacién a actividades como:
efectuar calculos altemativos. comparar e nuevo disefic con otro similar ya aprobado, si se
encuentra disponible. efectuar ensayos y demostraciones y revisar los documentos de la

ctapa de disefio antes de ernitirse.

Sc debe contar con procedimientos para identificar, documentar, revisar y aprobar todos Jos

cambnos que se hagan al disefio.

3.5 CONTROL DE DOCUMENTOS.

Este requisito se debe aplicar a todo el sistema de aseguramiento de calidad, pues la
documentacién es su fundamento. incluyendo. en la medida en que sea apiicable,

documenios de origen externo. tales como normas y dibujos del cliente.

Los documentes v datos deben revisarse y aprobarse por personal autorizado antes de
emilitse. para ver si son adecuados. Debe establecerse un procedimiento de control de
documentos equivalente que identifique la condicion de ta revisién vigente de los
documentos para evitar el uso de documentos no validos y/u obsoletos. A estos se les llama
documentos controlados. y en estos figuran la Politica de Calidad. los procedimientos,

instructivos. disefios. especificaciones, etc.



Los documentos deben llenarse a méquina, para que sean legibles y entendibles. Se le debe
afiadir un nimero de revision, fechas de emisién y cancejacién, También deben indicar su
extension en nimero de paginas, enumeradas en forma consecutiva (por ejemplo, 1/6, 2/6,
3/6). Al igual que todo procedimiento debe mostrar las firmas de autorizacién y revision

comespondientes.

Se distribuyen copias de los documentos & las dreas que estan involucradas, llevando un
registro permanente actualizado donde se consigna nimero consecutivo de copia. area que
consera el documento. asi como el nombre y firma de la persona responsable que le fue

entregado.

La distribucidn de los documentos esta a cargo del drez de aseguramicnto de calidad.
Donde se tiene un registro de la distribucién de copias, para actualizarlas en caso de

cualquier cambio ¢ modificacion en su contenido.

Otro punto importante consiste en que la edicién previa de un documenio modificado debe
mostrar la leyenda “cancelado™, o cual hace necesario reemplazar las copias anteriores por
copias nuevas, registrando este reemplazo y recogiendo las copias obsolelas para

destruirias,

3.6 COMPRAS.

Este punto de la norma se da con el fin de asegurar que los insumos claves y productos

adquiridos por el proveedor. cumplen todos les requisitos especificados.
Para eslo se debe hacer una seleccidn y evaluacion de subcontratistas de acuerdo con su

aptitud para cumplir los requerimientos. asegurandose inciusive de que estos

subcontratistas cuentan con un sisiema de aseguramiento de calidad eficaz.
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Para poder evaluar a los subcontratistas (proveedores), se deben tomar en cuenta elementos

como calidad. servicio. precio y asesoria técnica.

Cuando la evaluacion arroja resultados que confieren a una baja confiabilidad al proveedor,

asi debe informarse al drea de abastecimientos y a la direccién..

Una condicién que ha de prevalecer en todo momento es que os requerimientos sean bien

definidos y claros para el proveedor.

Ademds debe contarse con procedimientos para preparar y definir las especificaciones,

dibujos ¥ ordenes de compra.

Otros procedimientos fundamentales son los que han de aplicarse a verificar la calidad v
almacenamiento de Jas materias primas, materiales y otros insumos que seran incorporados

a los procesoes.

Se deben maniener registros de calidad para contar con una historia que permita conocer en

todo tiempo €] status de calidad que muesira el proveedor.

3.7 PRODUCTOS SUMINISTRADO POR EL CLIENTE.

En este punio de ia norma se especifica la necesidad de contar con procedimientos
disefiados en los cuales se debe establecer v mantener procedimientos para el control de

verificacion. almacenamiento ¥ preservacion de los productos suministrados por el cliente.

Por to menos ha se debe contar con:

¢ Procedimiento de inspeccion y pruebas (elemento 10 de la norma)
¢ Procedimienio de mancjo, almacenamients. empaque v preservacion {elemerto

15 de la norma)
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+ Procedimiento de identificacién y rastreabilidad (elemento 13 de ka norma)

# Procedimiento para conirol de producto no conforme (elemento 13 de la norma)

Los productos no aptos, deben registrarse y reportarse al cliente.

3.8 IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD.

Ha de ser apropiado para este elemento. el que el proveedor cuente con procedimientos
para asegurar la correcta identificacion del producto en todas las etapas del proceso, desde
que lo recibe y hasta su producto final. Las formas para que puedan identificarse pueden ser

euiquetas, sellos. etiquetas con cédigos de barras, marcas, etc.

L.os productos no conformes deben sefialarse, advirtiendo asi el status de rechazo. Todas las
formas de identificacion. deben registrarse como una clave, como parie del procedimiento

que corresponda

Por rasireabilidad se entiende contar con el procedimiento que permita determinar
facilmente qué productos se han fabricado. en qué estado se encuentran y dénde pueden
localizarse. Con e} objeto de facilitar las piezas provenientes de distintos origenes, lotes de

fabricacion, fechas de fabricacion. ete.

El propésito de la rastreabilidad. es que se pueda determinar qué productos podrian estar
defectuosos. qué materia prima se utilizo. de que cliente es el producto. etc. cuando surjan

producios con falla

3.9 CONTROL DE PROCESOS.

Iswe cnterto marca la necesidad en que el proveedor debe identificar v planificar los

procesos de produccion ¥ servicio gue afecten directamente la calidad. y debe asegurar que

212



estos procesos se efectien bajo condiciones controladas. Para condiciones controladas se

debe contar con lo siguiente:

a) Procedimientos decumentados que definan la forma de produccidn, instalacién y
servicio, cuando la ausencia de dichos procedimientos pueda afectar
adversamente la calidad.

b} Uso de equipe adecuado de preduccion. instalacién y servicio, y un ambiente de
trabajo apropiado.

c) Cumplimiento de normas o cddigos de referencia. planes de calidad y/o
procedimientos documentados.

d) Monitoreo v control de pardmetros apropiados del proceso v caracteristicas
apropiadas del produgto.

e} Aprobacién del proceso y del equipo. segin corresponda.

fy Criterios para la mano de obra, los cuales deben estipularse en forma practica y
lo mas clara posible (por ejemplo, normas escritas. muestras representativas o
itustraciones).

g) Mantenimiento apropiado del equipo para asegurar la continuidad de la
capacidad del proceso.

h} AMEF (Analisis det modo v efecto de la falla)

Cada persona involucrada con e proceso necesita conocer el estindar de calidad que debe
alcanzar, tener informacion del desempefio teal para referenciar contra el estindar ¥

determinar si 5on necesarios algunos ajustes.

El soporte bdsico consiste en contar con un diagrama de flujo del proceso. instalar
estaciones de control a lo largo del proceso, definit las variables clave a controlar y los
puntes de control. asi como un plan de auditorias de conto} de procesos. aplicando las

écnicas estadisticas adecuadas.
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3.10 INSPECCION Y PRUEBAS

Se deben establecer y mantener procedimientos para la inspeccion de materias primas y
materiales adquiridos, al instante de recibirtos. con el objeto de verificar que esidn provistos

con las caracteristicas y especificaciones indicadas en la orden de compra.

El proveedor se debe asegurar, mediante el laboratorio de calidad y llevando a cabo las
pruebas que definirdn la aceptacién o rechazo de los materiales. para asi poder determinar

las caracteristicas de los materiales adquiridos.

Tanto los materiales aceptados y rechazados se deben sefalar con la marca de

idennficacion que corresponda.

St se rechaza el producto. la identificacion debe ser totalmente clara, indicande: nimero de
lote. cantidad, descripcién, proveedor. fecha de recibido, nimero de la orden de compra,

motivo del rechazo, etc.

El matenal rechazado se debe aislar e identificar, para evitar su incorporacién al proceso

praductivo de Ja empresa.

Cuando se libera el producto, por alguna razén de urgencia, pare la produccion antes de a
verificacion. debe identificarse absolutamente y registrarse para permitir su retiro y

recmplazo, en el caso de no conformidad con los requisitos especificados.

Tambien se debe comar con inspecciones durante el proceso. para poder detectar posibles

fallas o problemas y poder corregirlos antes de perjudicar la calidad del producto final,

Al igual que para la inspeccion s ensayos cuando ingresan los productos, también se debe
contar con procedimienios para efectuar la inspeccion y pruebas finales. asegurandose
primero que se havan realizado todas las inspecciones v pruebas previas de proceso. (He

aqui 12 necesidad de marcar los productos inspeccionados).
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Es necesario llevar registros de todas las inspecciones y pruebas realizadas, tanto durante el
proceso como las finales. Estos registros seran la evidencias de que se han cumplido todos

los requerimientos.

Estos registros deben llevarse y controlarse como lo indica €] elemento 16 de la Norma ISQ
9001

Los registros mencionados. han de contener come minimo la siguiente informacion:
descripcion dedallada del producto. ntmero de la orden de compra, nimero de reporte,
fecha de las pruebas. norma v método de prueba wilizados. equipo que se utilizé.
condiciones del amnbiente. valores especificados vs valores cobtenidos, resultado finai
taceptacion o rechazo). nombre de la persona que hizo las pruebas, de quién revisé, sellos

de control de caiidad. etc.

3.11 CONTROL DE EQUIPOS DE INSPECCION, MEDICION Y
PRUEBAS.

Lsta clausuta marca la necesidad de controlar. calibrar y dar mantenimiento constante a
todo ¢l equipo. incluyendo el sofrware, utilizado en la inspeccién, medicién v pruebas de

verificacion de calidad.

Sc deben elaborar 3 aplicar procedimientos que definan ¢émo se hace la seleccion, control,
calibracién. almacenamiento y preservacion de los equipos de medicion criticos (los que

miden variables claves),
ks necesario idemificar v tener un programa formal de calibraciones y ajustes a los equipos

de inspeccion. medicién y pruebas. Por lo general, ta calibracién se hace tomando como

refesencia el equipo que haya sido calibrado eon patrones imernacionales. Si no s¢ dispone
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de un patrén, ia base que sea wiilizada, debe ser documentada. La periodicidad de las

calibraciones se establece de acuerdo con el tipo de medicidon.

La frecuencia de Jas calibraciones puede establecerse tomando en cuenta factores tales
como: condiciones ambientales, intensidad y frecuencia de uso, calidad del equipo
utilizado. grado de exactitud gue se requiera en las mediciones, importancia de las

caracleristicas a medur e historia de las calibraciones hechas al equipo.

Siguiendo las practicas anteriores, el equipo que recibe calibracién debe estar identificado y
sefialado con la fecha que se calibrd, la persona que lo calibré, la fecha de la préxima

calibracién que le corresponda v el niimero de certificado de calibracion.

Si ur equipo no cumple con la exactitud que demandan Jas mediciones. se debe identificar

como no apto asi: “fuera de uso™.

Los patrones de calibracion deben ser asimismo calibrados y certificados. tomando como
referencia los pairones del Centro Nacional de Metrologia, o los de un laboratorio

certificado por este organismo, los cuales se calibran con base en patrones internacionales.

Sc debe de contar con procedimientos respectivos de talibracion, incluvendo instrucciones

detalladas acerca. también. de como deben Hevarse los registros de las calibracjones.

Se debe asegurar que el equipo de inspeccion, medicion v prucha registra la exactitud. el

error ¥ la precisién requeridas. asi como conocer su grado de incertidumbre.
También es necesario que todo el equipo citado presente una indicacién (con una etiqueta}

del estado de calibracion. permanentemente actualizado. asi como mantener disponibles ios

registros de calibracion.
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En todo caso, cas) siempre debe existir un control de los registros de calibracion de los
equipos de inspeccién. medicion y pruebas, localizado en un archivo donde se guardan los

documentos originales

Es muy importante contar con el procedimiento respectivo para auditar la validez de los
resultados de las inspecciones y pruebas, cuando se dé el caso de que los equipos que se

utilizaron aparezcan descalibrados.

Los patrones y los equipos de medicidn deben estar calibrados, ajustados y ser usados en un
ambiente controlado en la medida que sea necesario, para asegurar la validez de los
resuhtados de las mediciones. Debe considerarse la temperatura, e} rango de los cambios de
temperatura, humedad. iluminacién. vibraciones. control de polvo, limpieza. interferencias

electromagnéiticas v otros factores que afecten el resultado de las mediciones.

La ntencion del elemento es asegurarse que todos 10s instrumentos han sido correctamente
calibrados. Para casos especiales. se puede usar un factor de comeccion sobre los resultados

de calibracion, si las condiciones ambientales no fueran las adecuadas.

Deben existir asimismo procedimientos sobre el modo de manejar. mantener y almacenar
los equipos de inspeccion. medicion v pruebas. con el propésito de conservarlos en el mejor

estado posible.

A los equipos. una vez calibrados. no han de aplicirseles ajustes que hagan initil la
calibracion recibidza Para prevenir descalibraciones, debe exisir un procedimiento

adecuado.

3.12 ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBAS.,

Siempre debe indicarse el estade de inspeccién y pruebas del producte, utilizando fos

procedimientos indicados para el efecto. Estos procedimientios deben considerar: ¢] sistema
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de identificacion a wtilizar (por c¢jemplo, verde para aprobado, rojo para rechazadoe y
cualquier otro color para espera de resultados), responsabilidad y autoridad del personal
encargado de las verificaciones (gente no involucrada con la fabricacion del producto), el
control que se debe tener con las marcas de identificacion del estado de inspeccion y
prucbas. llevar repistros de las inspecciones v pruebas realizadas de acuerdo con lo que

indica el elemento 10 de 1a Norma.

3.13 CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME.

En este punto el proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
asegurar que el producto que no esté conforme a los requisitos especificados, esté impedido
del uso o instalacién no previstos. Tarea basica es el identificar el material que no cumpla
las especificaciones, definir a los responsables de aceptar o rechazar productos v disponer
adecuadamente del material afectado por el rechazo, determinar los criterios de aceptacion
o rechazo que serén aplicados. definir las formas de identificacién para el material que sera

reprocesado.

Cuande el producto es reparado o reprocesado debe ser inspeceionado de acuerdo con el

plan de calidad.

Se debe definir quien tendré la responsabilidad de revisar fos productos no conformes, cuyo
procedimiento debe incluir un reporte de desviacion, indicando el tipo de defecto, etapa del
proceso en que fue detectado. fecha, méquina y turno, causas probables, nombre de quien

elabora el reporie. disposicién del preducto (cual sera su destino final), clave del reporte.

Los reportes de desviacidn son fundamentales como base para el andlisis de problemas y

dcfinicién de las acciones correctivas que sean hecesanas.
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3.14 ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS,

El proveedor debe claborar los procedimientos necesarios para detectar y corregir los
problemas que impactan Ia calidad del producto. recabar y difundir informacién que sea la

base para prevenir ta recurrencia de los problemas.

Los procedimientos para la accion correctiva deben incluir:

a) EV manejo efectivo de los reclamos del cliente e informes de no conformidades
del producto.

b} Investigacion de ias causas de las no conformidades relativas al producto,
proceso v sistema de calidad, y registro de los resuliados de la investigacion

<) Determinacion de Ja accidn correctiva necesaria para eliminar la causa de las no
conformidades.

d) Aplicacion de controles para asegurar que se tome la accidn cotrectiva y que ésta

sea efectiva

Los procedimientos para la accién preventiva deben incluir:

a} El uso de fuentes apropiadas de informacién tales como precesos v operaciones
de tabajo que afecten la calidad del producte. concesiones. resultados de
auditoria. registros de calidad. informes de servicio y reclamos de chente, para
detectar. analizar v eliminar las causas potenciales de las no conformidades.

b) Determinacion de los pasos necesarios para tratar cualquier problema que
requiera accidn preventiva.

¢} Iniciacion de aceidn preventiva v aplicacién de controles para asegurar que sea
efectiva.

d) Asegurar que la informacion pertinente sobre las acciones tomadas se someta a

revision de la perencia.
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3.15 MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE,
PRESERVACION Y ENTREGA.

En esta clausula se refiere a que el provesdor debe crear y aplicar procedimientos
adecuados v documentados para el manejo, almacenamiento, preservacién y entrega de los

productos, asegurando el buen estado del producte en todo momento.

En cuanto a maniputacion el proveedor debe elaborar métodos para el manejo. también se
debe indicar el método precedente. sefializacién de nesgos (por ejemplo, este lade hacia
arriba, manéjese con cuidado, etc.). proveer dreas de almacenaie iddneas y revisar las
condiciones del producto periédicamente, para as{ evitar el posible dafio o deterioro,

mientras no se use o despache. definiendo al responsable de esta fase de aseguramiento.

También se ha de sefalar que en cuanio al almacenamento. se debe especificar, si es
posible o no estibar el producto, como hacerlo de manera segura, que condiciones

ambicntales deben ser las favorables en el area.

Para la recepcién del producto que se dirige hacia el almacenamiento ha de apoyarse
siempre en una lista de verificacién que incluya datos como: descripcién (del producto),

cantidad. lote, nimero del pedido, cliente. reportes de inspeccion de pruebas.

Los procedimientos de empaque deben indicar las especificaciones de empacado
cxpresadas por el cliente se cumplan siempre, para asi asegurar la conformidad a los

requisiios especificados.

También se debe tomar en cuenta la necesidad de que el proveedor tome medidas para la
proteccidn de la cahdad del producto después de la inspeccion y ensayos finales al
momento de hacer la entrega. Tales como: la estiba, métodos de carga v descarga. manejo

inadecuado. intemperismo v causas ambientales.
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3.16 REGISTROS DE CALIDAD.

Estos son los documentos que constituyen la evidencia de como el proveedor hizo o
referente al aseguramiento de calidad. asi como, también para la identificacion, recoleccion,
indexacion. acceso. llenado, almacenamiento v mantenimiento. S¢ debe esiablecer el

1iempo que deben conservados para consulta v verificacion

Para jos registros de calidad st debe asignar una persona determinada para el archivo y
control de estos documentos. la cual se encargard siempre de que estén disponibles.

previniendo los riesgos de pérdida. dafio parcial o destruccidn total,

St ha de considerar para ¢l almacenaje de los documentos la categorizacion de los mismos,
en permanentes 3 o permanentes o iransitorios, al igual de las dreas donde se generen los

registros atudidos.

Es necesario definir el tiempo de resguardo. es decir, en que momento dichos registros
deben ser desechados. para asi no almacenar indefinidamente Ja documentacion que ya

cumpio con su ciclo de utilidad.

En s esta clausula esta estrechamente ligada con el punto 3.5 de la Norma, control de
documentos. pues alli se establece ¢l control de ia emisién de algunos documentos
utihzande indices. ia validez de los documenios mediante ia firma registrada de Jos

responsables. los peniodos de vigencia. etc.

3.17 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD.

Sc debe disedar e implantar un sislema de auditorfas internas, debidamente planeadas y
documentadas. con el fin s1 las actividades de calidad v los resultados relacionados cumplen

con las disposiciones planificadas. v para determinar la efectividad del sistema de calidad.



Las auditorias internas se deben realizar con apego a un procedimiento especifico. Los
resultados se deben documentar. como base para corregir la posibles fallas que resulten de

la auditoria realizada.

Para realizar las auditorias es necesario invegrar un equipo de trabajo. el cudl tendrd como

lineamientos basicos la preparacion, realizacion, reportes y seguimiento.

A continuacion se detalla cada uno de los lineamientos:

Preparacion: incluve un plan pare la auditoria. la confeccion de la lista de verificacion
que wilizardn los auditores para evitar improvisaciones, notificar e} programa a la

direccidn. e indicar las fechas de ejecucion.

Realizacion: en éste debe cubnrse como minimo, lo siguiente; proceder conforme & la
hsia de verificacion establecida, investigar a fondo las posibles desviaciones y

notificar de inmediato al drea responsable.

Reporte: el auditor debe preparar el reporte de la auditoria de los resultados obsenidos de

la misma, el cudl sirve para la etapa de seguimiento.

Seguimiento: unz vez que se elabord el reporte el drea responsable, juntamente con el
auditor se debe dar seguimiento de las acciones que se deriven de la auditorfa, dentro
de un plazo convemde. Sélo hasta que se corrijan las desviaciones. podrd

considerarse como concluida (o cerrada) la auditoria.

El drea de Aseguramiento de Calidad es la responsable de llevar un archive donde estén
conienidos el programa y el plan de auditorias, los reportes. informes de seguimiento.

relacton de desviactones. informes de cierre, etc.

[¥2]
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3.18 CAPACITACION.

En cuanto a la capacitacidn, €l proveedor debe contar con los procedimientos adecuados
para la deteccidn de necesidades de capacitacion, planes y gjecucion, para asegurar gue se
contard con el personal lo suficientemente calificado para desarroliar eficazmente las
actividades que aseguren la calidad de los productos y servicios que ofiece la empresa a ss

clientes.

Al momento que se asigna a alguien a una capacitacion para cierto proceso es necesario
Hevar un registro. asi como documentar los procesos y procedimientos correspondientes. Al
igual que debe existir un responsable formal dedicado a elaborar y ejecutar el plan,

definiendo de manera explicita como deiecta ]as necesidades.

3.19 SERVICIO POST-VENTA.

Es necesario la definicion de un departamento responsable de brindar servicio al cliente,
puiandose por los procedimientos respectivos llevandose registros de todas las actividades

realizadas. asi como de 1os resultados obtenidos en cada caso.

Se deben tener procedimientos para definir las técnicas estadisticas mas adecuadas que han
de wihzarse en la medicién ¥ conirol de la capacidad y habilidad del proceso, asi como las

caracleristicas de los productos fabricados.

3.20 TECNICAS ESTADISTICAS.

Cuando resulte adecuado, el proveedor debe utilizar alguba de las herramientas estadisticas
para establecer, controlar y verificar la capacidad del proceso y las caracteristicas del

proaucto



La aplicacion comecta de métedos estadisticos modemos constituye un elemento
importante en todas las etapas del ciclo de calidad y no esté limitada a la inspeccion o a las

elapas posteriores a la praduccién. Su aplicacion puede contemplar los siguientes fines:

a) Analisis de mercado.

b} Disefio de producto.

c) Especificacion de la confiabilidad, prediccion de la durabilidad.
d) Control del proceso y estudios de la capacidad del proceso.

¢} Determinacién de los niveles de calidad y planes de inspeccion.

f) Andlisis de datos. evaluacién del desempefio y andlisis de defectos,

Los métodos ¥ aplicaciones estadisticas especificas disponibles incluyen. entre otras, las

siguientes caracteristicas:

a) Diseho de experimentos y analisis factonates.
b} Andlisis de variancia y analisis de regresién.
¢) Evaluacion de seguridad y analisis de riesgo.
&) Ensayos de significancia.

e) Graficos de controt de calidad.

f) Inspeccion por muestreo estadistico,

Es necesario. segin el elemento 18 de la Norma la capacitacién del personal en el uso de

cslas herramientas
A continuacion se muesira un esquema (figura 3.1) en la forma en que interactiian los
distintos clementos de ISO 9001, para lograr el aseguramiento de calidad en las fases de

disefio, desarrollo, produccon v servicio post-venta.

Esta es la base general para desarrollar un Manual de Aseguramienio de Calidad, mas sin

cmbargo siempre hav gue referirse directamente contra la norma. con la que la empresa
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desea trabajar para desarrollar su manual de calidad, para este caso se utilizé la norma

NMX-CC-(03:1995, ISO 9001:1994, (Anexo 1)
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CAPITULO 4

PREGUNTAS Y RESPUESTAS SOBRE ISO 9800
(FAQ'S)

4.1 QUEES CALIDAD.

Para establecer el punto de partida y establecer el rumbo preciso en un sistema de

aseguramienio. es indispensable la definicion de calidad.

Se entiende por calidad, “El conjunto de caracteristicas de un elemento que le confieren la
aplitud para satisfacer necesidades explicitas e implicitas”. (NMX-CC-001:1995, ISO

$402:1994 Vocabulario de la Serie de Normas ISO), Tan simple v complejo como eso

No existe algo como con mas calidad o menos calidad, va que apegéndonos a la definicidn
anterior. hay un sole grade de calidad. que se da cuando el cliente recibe de manera

concrew lo que he solicitado ¥ como lo ha pedido.

Exceder las expectativas del cliente, es una idea que se relaciona con faclores de valor
aprepado ¥ no cor modificar o que el comprador especifica en el contrato, después de
asegurar la calidad. brmdar un valor agregado podra ser la ventaja competitiva que se

requiere ya no para participar. sino para triunfar en el mercado internacional.

En cuante a la CALIDAD TOTAL. con el fin de lograr el involucramiento del personal de
la empresa de todos los niveles de a organizacion. surge el desarrollo de procesos de

calidad total.

En ésta etapa influren las experiencias de especialistas en calidad como son W. Edwards
Deming. Joseph M. Juran. Philip B. Crosby. Kaoru Ishikawa. Armand Feigenbaun y varios

mds Se hace mds comun el uso de herramientas como son grificos de control. diagrama de



pareto. diagrama de cavsa-cfecto, histogramas, calculo de costos de calidad, circulos de

calidad. equipos de mejora interdepartamentales y otras técnicas mas.

El proceso de calidad total se le reconoce como una cadena gue se inicia con la definicién
de los requisitos del cliente externo. Se sigue procurando que el personal a lo fargo y a lo
ancho de 1a orgamzacién hagan las cosas bien desde la primera vez, y se enlaza definiendo

requisitos a los proveedores y éstos a su vez. definen los requisitos & sus proveedores.

42 DEFINICION DE CONCEPTOS

Algunos de los siguientes conceptos estdn tomados de la Norma NMX-CC-001:1995, 1SO
8402:1994. Ja cual es ¢! vocabulario empleado por la serie de Normas. mas sin embargo se
ntegran en este trabajo, ya que son conceptos muy uvtilizados dentro de todo este trabajo, ja
Norma NMX-CC-001:1995. 130 8402:1994 se encuentra en e] Anexo 2

CONTROL DE CALIDAD

Son las técmicas 3 actlividades de caricter operacional utilizadas para satisfacer los

requisitos a la calidad. (Norma NMX-CC-001:1995. 1SO 8402-1994).

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD.

Saon tedas aquellas acciones planeadas y sistemdticas implantadas dentro del sistema de
calidad. necesarias para proporcionar la confianza adecuada de que un producto o servicio
satisface los requisitos de calidad establecidos. {Norma NMX-CC-001:1995. 150 8402-
1994).



SISTEMA DE CALIDAD,

Es la estructura organizacional, las responsabilidades, los procedimientos, los procesos ¥
los recursos para aphicar la administracian de la calidad. (Norma NMX-CC-001:1995, ISO
B402-1994)

PRODUCTIVIDAD.

Es el mejor aprovechamienio de los recursos para lograr la produccion de los productos o la
reahzacion de los servicios que ofrecemos v realizamos. La realizacidon mas amplia para
cuantificar el desempefic de la productividad en la empresa. es dividiendo el valor de ja
produccion de producto o servicio entre e} valor de los recurses (insumos) que se aplicaron

a esa produccion. El resultado de esta divisién debe ser siempre mayor a uno.

Productividad = Valor de ta produccion / Valor de insumos

EFECTIVIPAD.

Es la unién de Eficacia v Eficiencia. Eficacia es lograr resultados y Eficiencia es hacer las

cosas bien Emonces. Efectividad es lograr resultados haciendo las cosas bien.

QUE ES UN ESTANDAR

Estandar €s un acuerdo debidamente documentado donde se establecen Jas especificaciones
lecnicas v otras reglas concretas (elementos) que determinan la conformidad de los

materiales. productos, procesos y servicios. con las expectativas totales del cliente.

Dentro de las definiciones tenemos otros conceplos que tambi€n son de wtihdad, para tener

un mejor entendimiento acerca de 1S0 9000.

CLIENTE.

Es la persona o compaiia que adquiere nuestros productos.
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PROVEEDCR

Es la compaiiiz que fabrica los productos o realiza los servicios. En este caso para la
comprension de lz norma. el proveedor es la empresa que estd implantando el sistema de

calidad

SUBCONTRATISTA.

Es la persona o compafiia que le suministra o provee materia prima y materiales y servicios

al proveedor

AUDITORIA

Verificacion metddica e independiente que permite conocer por medio de evidencias
objetvas. si las actividades » resultados. satisfacen las disposiciones y requisitos

preestablecidos y si estos. estan implantados de manera eficaz y adecuada para alcanzar.

PROCEDIMIENTO.

Un documento gue especifica el modo de realizar una actividad.

NORMA

Documente establecido por comsenso vy aprobado por un organismo reconocido, que
DIOpOTCICRA, para st uso comiin v repetitivo. reglas, directrices o caracteristicas para crertas
actividades o sus resultados. con el fin de conseguir un grado dptimo de orden en un

conexto dadeo.
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4.3 DIFERENCIAS ENTRE IS0 9001, ISO 9002 E ISO 9003,

La Figura 4.1 ilustra la estructura de los cinco documentos que conforman la serie ISO
9000. Los documentos llamados 1SO 9000-1 e ISO 9004-1 (que en si son 9000 y 9004) son
tos documentos de guia y se deben emplear como referencia. No se pretende que sean

normas exigibles ni deberian consultarse o interpretarse como tales.

En lo que respecta al documento 15O 9000-1, su objetivo principal es avudar a los lectores

a decidir cudl de las tres normas (9001, 9002 6 9003) se adapta mejor a sus necesidades.

1S0 9000-1
Lineamientos para
seleceitn y uso

Dhsedo. produccion, 150 900}
nstalacion v servicio: i\ i

i

20 parrafos l\ /
Produccior. msialacion 1SO9002
y servicio: 19 parrafos !f
f
Inspeccion v pruebas finales. \ 15G 5003
16 parrafos
1S0O 90004
Elementos de

administracién v
sistemas de la
calidad: lineamientos

Figura 4.7 Estructura de la serie IS0 9000 (1994]

Desde que se agrego el servicio a la norma 9002, la tinica diferencia entre 9001 v 9002 esel
parrafo 4.4. Control de disefio. que no aplica a2 9002. En lo que respecta a la norma 9003. la
cudl era mucho mas breve que las otras dos, su contenido se hizo concordar con los

requenimienios de las otras dos normas.

Ls imponanie mencionar que se agregaron pamafos sobre revisién de contrato. comrol de

preductos suminisirados por el cliente. acciones preventivas y auditoria interna. Asimismo,
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como ahora el contenido de todes los parrafos de 9003 es casi idéntico a 9001, la norma

9003 es mucho mas larga que la version de 1987.

Al comparar ta norma 9003 contra 9001 ¢ 9002, se observa gue las palabras “estableceran y
mantendran procedinuentos documentados™ no aparecen en cada péwrafo. Por consiguiente,
permite una mayor flexibilidad de interpretacion y los requerimientos de documentacién

son mucho menos pesados.

A continuacion se muestra la tabla 4.1 donde se ve claramente los elementos del sistema de
calidad {1994).

Titulo Numero de parrafos (o subsecciones)
Correspondientes en
9001 9002 9003
Responsabilidad de la direccion 4.1 4.1 41a
Sistema de calidad 4.2 4.2 4.2a
Revision de contrato 43 43 4.3
Comtrel de disefio 4.4 -- -
Control de documenios v datos 4.5 4.5 4.5
Compras 4.6 4.6 -
Control de insumos entregados por el cliente 47 4.7 4.7
Identificacion v seguimiento del producto 4.8 4.3 48a
Control de proceso 4.9 4.9 -
Inspeccidn y pruebas 4.1 4.10 4.10a
Equipo de inspeccién, medicion y pruebas 4.11 4,11 4.11
Condiciones de inspeccion v pruebas 4.12 4.12 4.12
Control de productos fuera de cumplimiento 4.13 4.13 4.13a
Accrones correctiva v preventiva 4.14 4.14 41da
Manejo. almacenaie, empaque v entrega 4.15 4.15 4,15
Control de los registros de calidad 4.16 4.16 416a
Audttorias internas 4.7 417 417a
Capacttacion 4.18 418 4.18a
Servicio 4.19 4.19 -
Teenicas estadisticas 4.20 4.20 4.20

a Menos estricto que 9001, - elemento no presente

Tabia 4.1 Lista de elementos del sistema de calidad (1994)
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4.3.1 QUE NORMA ELEGIR.

Los criterios para seleccionar el modelo ISO 9000 apropiado se pueden encontrar en €l

pamrafo 8.2. Seleccion del modelo. de los lineamnientos 9000-1

a) 18O 9001: cuando el proveedor debe asegurar la conformidad con los
requerimientos establecidos durante el disefio, desarrollo, produccidn, instalacion
y servicio.

b} ISO 9002: cuando el proveedor debe asegurar la conformidad con los
requerimientos establecidos durante la produccion. instalacion y servicio.

¢y ISO 9003: cuvando el proveedor debe asegurar la conformidad con los

requerimientos establecidos durante la prueba e inspeccidn finales.

Una version anterior del documento 9001 permitia una mavor flexibilidad al afirmar:
“durante varias etapas. gue pueden incluir €l disefio y desarrollo™. Desde luego, acaso la
instalacion ¥ el servicio no se aplican a todos los casos y. por consiguiente, deberian ser

Oplativos.

Un punto mas que se deberia observar es que: “En la certificacion e inscripcion de terceras
personas. el proveedor v el cuerpo de certificacion deberan ponerse de acuerdo sobre la
norma que se utilizard como base para fa certificacion e inscripcién. Ei modelo elegido

debera ser adecvado y no desorientara los clientes del proveedor™.

El hecho de seleccionar alguna norma en especifico, ISO 9001, 1SO 9002 o ISO 9003, no
ticne que ver en si con el tamafio de ta empresa, sine més bien con el tipo de actividad que

realiza |a empresa.



4.3.2 ENTENDIENDQ A IS0 9000.

La mayoria de las personas, incluyendo a algunos consultcres, tienden a interpretar la
norma con demasiada rigidez. Esto se puede atribuir, en parte, a dos razones importantes.
Muchos consultores y supuestos experios confian en su experiencia previa para interpretar
las normas. Si bien el origen de 1a seric ISO 9000 se encuentra en las normas militares, no
se deben confundir las necesidades y requerimientos de las industnas nuclear. médica o

milnar con los de otras industrias menos reguladas o sin regulacién alguna.

Onras personas confian en la norma ISO 9004-1 para interpretar SO 9001, 18O 9002 6 ISO
9003 v confunden las sugerencias que ofrecen los lineamientos ISO 9004-1 con los
requenmientos verificables de las normas 180 9001, 1SO 9002 ¢ 1SO 9003; mismos que,

por olrz parte, ¢on frecuencia permiten cierta amplitud en la interpretacién.

Dentro del contexto de la fraseologia de 15O 9001, 1SO 5002 e 180 9003, existen grados

muy distinios de requenmientos.

LA FRASE DEBERA

Esta frase se encuentra en todo el documento. La mayeria de los parrafos ISO tienen
una clausula “deberd™ v por fortuna o por desgracia. dependiendo del punte de vista de la
persona que desee implantar un sistema de aseguramiento de calidad, ninguna de las tres
normas especifica como hacerlo. solo que se debe hacer. Por lo tanto, la persona encargada

del sistema de calidad debera incluir la forma de implantar el requerimiento.

Asimismo. es necesario sefialar que, en algunos casos. no es posible exigir que se cumpla
una clausula por el solo hecho de que la condicién especificada en la misma nunca ocurte.
Como por ejemplo. e parrafo 4.15.3. Almacenaje establece que el proveedor “debera usar
arcas asignadas de almacenaje de existencias para impedir dafios o deterioros al producto,
uso pendiente de entrega™. (Y que sucede si el producto del proveedor se entrega al instante

(por lo cual no es necesario almacenarle), ¢ no std sujeto a deterioro o dafios?. de este



ejemplo se puede mostrar que algunos productos quimicoes que se entregan al cliente
mediante tberias o las traducciones {de documentos) que se transmiten en forma
electrdnica por medio del teléfono. En tales casos, los requerimientos del parrafo 4.15.3

bien pueden ser irelevantes,

Ademas de la frase deberd. las normas incluyen otras menos restrictivas, entre las que
inchuirian las siguientes. como ejemplos de enunciados mas flexibles, que permiten una

interpretacion mas amplia se encuentran:

s Donde sea factible, la natvraleza del cambio se identificard en el documento o los
anexos apropiados (segundo parrafo de 4.5.3).

¢ El tipo v alcance del control ejercido por el proveedor sobre los subcontratistas
fdependerd; del tipo de producto subcontratado, el impacto de éste sobre la calidad del
producio final ¥ donde sea aplicable, de los informes de revision yo registros de
calidad de desemperios anteriores y de la calidad demostrada por los subcontratistas
(parrafo 4.6.2b)

¢ £n donde y con el alcance que la capacidad de rastreo sea un requerimiento especifico
{segundo parrafo de 4.8).

* Los procedimientos documentados que definen el modo de produccién, instalacion y
servicio; donde la ausencia de tales procedimientos pudiera afectar la calidad en forma
adversa . (parrafo 4.9).

* El proveedor asegurard que el producto que se recibe no se utiliza o procesa hasta que
se registre o investigue de cualguier ofra manera si cumple con los requerimientos
especificados (parafo 4.10.2.1).

s Se idennficard la condicién de prueba e inspeccién del producte por medios
convenientes (partafo 4.12)

* Donde lo exija el coniralo. se informard al cliente o su representante del uso o
reparacion propuestos al producto que no cumpla con lo requerimientos especificados,
para gue éste lo recoja y expida una noiu de crédito (prafo 4.13.2).

s La accion preventiva o correctiva,.. deberd ser wna grade correspondiente a la

magnitud de los problemas y proporcional con los riesgos encontrados (parrafo 4.14.1).
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Como se puede observar, varias de las oraciones anteriores permiten una cierta flexibilidad
en la nterpretacion. Algunas de ellas establecen con claridad que, si se exige un
requerimiento en un conwato, éste debera cumplirse. Esto no es igual a decir que el

requerimicnto debe realizarse siempre.

Supongamos que los registros de mspeccién de recepcién de un subcontratista en particular
permnen saber que. durante los dlimos meses, el nimero de incumplimientos fue de cero,
o menor o igual 2 un valor mdximo definido con anticipacién, entonces es posible

demosirar la evidencia de que el subcontratista es capaz y que una auditoria no es necesaria.

Por consiguiente. con respecto a las frases anteriores, la responsabilidad final de la
interpretacion es de la empresa que implanta ISQ 9000. Esta no deberia ceder dicho
derecho al organismo de certificacién o a] auditor. En otras palabras, es responsabilidad de
la empresa determinar y definir con claridad la documentacion en su sistema de

aseguramiento de cabdad.

4.3.3 LOS ERRORES MAS FRECUENTES SOBRE LA SERIE
1S0 9000.

Tal vez uno de fos erores mas frecuentes con respecto a la serie 1SO 9000, la cual incluye a
auditores profesionales y consultores. v en especial a los recién llegados a la serie ISO
9000. consisie en comenzar a leer las normas v a enfocarse en ef Tequerimiento de
documentacidn de las mismas. Es cierto que esa docurnentacion a de ser necesasia, pero no

es necesano sentirse intimidado por la tarea.

Otra cquivocacion comin consiste en suponer que el sistema de aseguramiento de la
calidad debe de abarcar todo lo que se establece en los lineamientos 1SO 9004, Los
lincamientos 150 9004-1 deben wilizarse solo como referencia. Y& uUe No 50N normas

exigibles. es decir. los auditores no pueden emplearlas para revisar una organizacién.
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Un tercer etror universal entre la mayoria de los implantadores de 1SO 9000, es que en
forma automitica suponen que existe una sola forma de enfrentarse a cada cldusula. Peor
atin, estas mismas personas tienen Ja incomprensible impresion de que los auditores yfu
organismos de certificacion son los interpretes oficiales de las nommas, y que solo en un

organismo de certificacion o auditor que trabaje para uno son los imterpretes oficiaies

44 ESTA DISENADA 1ISO 9000 PARA LA MICRO Y
PEQUENA INDUSTRIA?.

Para comenzar. la definicion de uma pequefia o micro empresa varia de un pais a otro.
Alpunos definen la pequefiez desde el punto de vista de los ingresos, en tanto que otros lo
hacen con base al nimero de empleados. Debido a que una empresa se defina su tamafio en
base a sus ingresos supone desventajas, por que el tamafio de la empresa puede variar de un
pais a owro, considerande que en algunos paises. como en Estados Unidos una empresa
pequena genera de 25 a 30 millones de délares al afio, mientras que en Tunez bien podria

considerarse una empresa de tamaiio medio.

Debido a lo antes mencionado, es preferible definir el tamafio de una empresa de acuerdo al
namero de empleados, por que es un mimero absoluto. que tiene menos posibilidades de

adquirr diferentes connotaciones de un pais a otro.

Para efectos de clasificacion de los diferentes tamafios de las empresas en México, se

wtilizaron los siguienies estratos, los cuales estan definidas por la SECOFI.

a) Micros: hasta 5 personas.
b) Pequefas: de 6 a 20 personas ocupadas.
¢) Medianos: de 21 a 50 personas ocupadas.

d) Grandes: de 51 en adelante.
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Desde luego. la pequefiez variard dependiendo de la industria Una fuente de turbacion con
respecto al nimero de empresas pequefias “surge del fracaso al distinguir entre empresas
(fimas, negocios) v establecimientos (sucussales, lugares de operacidn). Un
establecimiente se define como cualquier lugar fisico en el que se llevan 2 cabo operaciones
de negocios. Una empresa es una organizacion de negocios que consiste de uno o mds
establecimientos bajo uwna misma propiedad o control. La mayoria de las empresas

pequedas consisten de un establecimiento tnico.

A continuacion se muestra la Tabla 4.2, en la cudl se muestran las caracteristicas por
tamaio de los establecimientos econdémicos en México, de 1988 (Fuente INEGI, Censos

Econcémicos de 1989. en miles de unidades).

Tamafios de los Establecimientos

TOTAL Micros Pequeitos  Medianos Grandes

Sectares ABS % ABS % ABS % ABS % ABS %
TOTAL DE 1.309 100 1,184 90 89 i 22 2 14 1
ESTABLECIMIENTOS

Comercio 750 100 706 94 34 5 7 1 3 -
Servicios 410 W00 367 90 33 8 6 i 4 1
Manufacturas 137 100 105 77 18 13 7 5 7 5
Pesca. Mineria. Eleciricidad i2 100 6 50 4 33 2 17 -

v Construccion

Tabla 4.2

Se puede visualizar claramente en la Tabla 4.2 que mds del 90% de los sectores econémicos
estd formado por ia micro ¥ pequefia industria en México. lo cudl indica claramente la
impornancia de las empresas micro y pequefias. En otros términos. los negocios. sean
empresas o establectmientos. son dominados por organizaciones ¢on menos de 20

cmpleados.

Pero a que es a 1o que vamos. al revisar la evolucion de la serie 1SO 9000 y comparar el
contenido con el de otras normas mds antiguas, es evidente que la serie ISO 9000 tiene una

#ran influencia de las normas militares de aseguramiento de calidad que se desarrollaron en
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Estados Unidos desde 1948. Esto implica que en Estados Unidos, muchas de las empresas
que representan el cuatro por ciento superior (desde ¢l punto de vista del numero de
empleados, tienen experiencia al tratar con el Depariamento de Defensa estadounidense,
que exigia, y todavia exige, que los proveedores o subcontratistas implanten sistemas de
calidad administrados por un director y con persenal adicional especifico. Naturalmente,
cuando llegd el momento de desarrollar fa serie 1SO 9000, la mayoria de estas personas
confiaron en su experiencia. que asimismo les ensefié a trabajar dentro de estructuras
bastante complejas v elaboradas. donde todas las actividades se desempefian segin

procedimientos documentados v registradas para beneficio de auditores de gobierno.

De manera invanable, la mayoria de las empresas pequefias operan en un mundo diferente.
El 66 por ciento opera en los sectores de comercio o servicios al menudeo, del diez por
ciento, mas o menos, que opera dentro del sector transformacion, gran parte son empresas
de ala 1ecnologia. jovenes que experimentaron un increible crecimiento en los ltimos seis
a ocho afios. o firmas bien eswablecidas que se labraron un nicho de mercado muy
especializado De inanera invariable, se enorgullecen de la rapidez en la respuesta al

cliente, lo que no significa necesariamente una calidad deficiente del producto.

Puede haber una empresa productora de conectores y adapiadores para instrumentos
cientificos. 1a cual puede rediseiar un producto esténdar y/o disefiar uno nuevo y entregarlo
al chiente en 72 horas. Tal respuesta. de una rapidez inerefble, que se caracteriza por una
comunicacion intensa ¥ disefio y produccion en justo a tiempo, lo cual no sucede en las
empresas grandes debido a todo el proceso gque deben de seguir para poder redisefiar o

digefiar un nUevo producto,

La flexibilidad v la rapidez de entrega. que simbolizan a muchas de estas empresas, se
conocen como gacelas en Ja comunidad empresarial. Desde luego. una de las muchas
caracteristicas de estas pequefias empresas, la personalizacién del producto, satisfaccion al

cliente y rotacién rapida.
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4.4.1 TIPOS Y CARACTERISTICAS DE LA MICRO Y
PEQUENA INDUSTRIA.

Durante los dltimos 120 aflos, una de las caracteristicas inmutables de las empresas
pequedias ha sido. a fin de evitar la competencia directa con sus contra paries mas grandes,
basarse en la produccion especializada y de corridas cortas. desarrollada para satisfacer las
necesidades exclusivas de un nicho especifico de mercado: el uso de la tecnologia mds
avanzada y versatil. programas flexibles de produccion para satisfacer una amplia variedad
de requerimientos del cliente » de los cambiantes mercados regionales ¥y contactos

personalizados con el cliente.

Lin aspecte mieresante de las empresas pequeflas es que menoes que una de cada ocho es
fabricante. Con frecuencia. estas empresas pequefias subcontratan a productores y
ensambladores mas grandes {con 500 o més empleados). Por lo general. la razén de ta)
asocracion es que el fabricante pequefio puede disefiar y entregar el producto en la mitad

del tiempo que le tomaria a las firmas grandes.

Casi un 80 por ciento de las empresas pequefias operan en los sectores de construccién,
finanzas. ventas al menudeo o servicios, que estén por experimentar un interés en el registro
180 9000. Estas estadisticas dar a conocer el estrecho paralelismo enwe el desglose

porcentual de industrias en México ( ver tabla 4.2).

Entonces, ;por qué considerar €] obtener el registro ISO 90007 La verdad es que muchas
cmpresas pequefias comienzan a considerar la obtencion del registro I1SO 9000 no
necesariamente porque lo desean, smo porque de manera rutinaria los clientes han
comenzado a pedirles que lo hagan o si no por algunas de las sipuientes razones: 1) ventaja
comercial {(por que hace poco un competidor obtuvo el regisirok: 2) un requerimuento
verdadere o potencial por parte de la Comunidad Europea (que se exige para cierto
productos regulados): o 3) un cliente soliciid a la empresa que obiuviera la certificacion.
Tan pronto como la empresa A logra el regisiro, comienza a enviar cartas a todos sus

proveedores para informarles del hecho de tener el registro ahora,
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Todo esto nos conduce al escenario que se repite numerosas veces, o cual nos lleva al
proceso cascada, en el que cada empresa que logra el registro, de manera rutinaria,
comienza a solicitar a sus proveedores que “busquen” la forma de lograslo. Este proceso se
practica sin importar el desempefio del proveedor. Por ese hoy en dia los proveedores més

pequefios comienzan a sentir la presion para lograr el registro.

4.4.2 QUE ES EL PROCESO CASCADA.

No hay razdn para exigir a todos los proveedores que obtengan el registro. Entonces,
iporqué ocurre el fendmeno? En algunos paises, algunos organismos poco escrupulosos
dicen a las empresas que certifican que todos sus proveedores deben de certificarse
también Lo cuél no es necesario o indispensable, pero mientras mas empresas se regisiren,
méas dinero ganardn los organismos de certificacion. En el Reino Unido, donde la
inscripcion a BS 5750 (el equivalente britdnico a la serie ISO 9000) se comercializd en
forma muy audaz v hasta cierto punto se impuso a las empresas durante los filtimos siete
afios. las empresas britanicas pagan cada afio aproximadamente 80 millones de libras (140

miltones de délares [1994]) en honorarios a los cuerpos de certificacién.

Frente a la solicitud de los clientes por lograr el registro ISC 9000, ;qué pueden hacer las
pequefias empresas” En realidad. los microempresarios disponen de pocas apciones. En
muchos casos. ef cliente insinuara. o bien indicard abiertamente. que dejara de comprar 2 un
proveedor especifico. a pesar de su inmejorable clasificacién. a menos que obtenga el
registro ISO 9000. Si el cliente tiene un poder o influencia determinantes. es probable que
¢l proveedor deba ymplantar un sisterna de aseguramiento de calidad conforme a la serie de
nonmas 1S0 9000.

A su vez esio quiere decir que. ademids de los requerimientos especificos de I1SG 9001.

9002 o 9003. serd preciso implantar las exigencias particulares del cliente. Esto es lo que
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logrd la norma QS 9000 de Ford. GM, Chrysler, asi como la norma de aseguramiento de

calidad de Fiat. sobre muchos proveedores brasilefios, al ipual que en México.

A medida que aumenia la cantidad de proveedores que obtienen el registro ISO 9000, crece
la presion sobre los que no lo han hecho. Junio con la presidén vienen los costos normales
que supone lograr el registro; en meses recientes, algunas empresas pequefias han
comenzado a expresar preocupacion respecto al cosio que exige implantar un sistema de

ascpuramiento de calidad, a fin de lograr y mantener el registro ISO 9000.

4.5 ORGANISMOS DE CERTIFICACION.

Los organismos de certificacion. también conocidos como cuerpos certificadores, son las
organizaciones que se dedican a emitir certificados ISO 9000 a las empresas. Para poder
emilir estos cerlificados, estas organizaciones deben obiener primero un permiso de
funcionamiento. Esto se logra declarando que operan bajo el conjunto de 1eglas y
regulaciones que se encuentran en un documento conocido como EN 45012, A su vez. cada
pais opera una agencia de acreditacion (gubernamental o privada) que tiene la facultad para
emitir permisos de funcronamiento. durante un periodo fijo de tiempo, como organismo de
certificacion ISO 9000. Por consiguiente, una vez que una apencia de acreditacién
considera que una organizacion satisface los requerimientos de EN 45012, v que pagando la
cuota de inseripcion correspondiente. la organizacion puede operar como organismo de
certificacién 150 9000.

Es de esperarse que todos los organismos contraten a audiores certificados, lo que
simplemente quiere decir que el auditor asistié a un curso de evaluader en jefe. pasé un
examen de! mismo v dirigid al menos cinco revisiones para demostrar a un auditor
acreditado que comprende las normas y que sabe revisar un sistema de aseguramiento de
calidad y. mas importante. que pagd la cuota a uno de los cuerpos de certificacion de

auditor. en México es DGN de la SECOF] y organizaciones similares en Estados Unidos es
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RAB, en ¢l Reine Unido (IRCA), Francia (COFRAC) , Italia (UNI), Espafia (AENOR),
Brasil (INMETRO). etc.

Asi. s posible que e} auditor que llegue a revisar las instalaciones del proveedor no tenga
mas experiencia en la interpretacion de la norma gque la que tiene el propio proveedor. For
supuesto. muchos auditores tienen varios afios de experiencia. Pero, como en todos los
trabajos, la experiencia solo significa que tal vez ¢l auditor ha visto mds variaciones y
adaplaciones de las normas, lo cudl deberia de significar que el anditor es més flexible y

comprensivo.

4.6 CUANTO TIEMPO Y DINERO CUESTA IMPLANTAR UN
SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD.

Esia es una de las preguntas que se hace de manera frecuente. Si suponiendo que la
organizacion se compromete a lograr €l registro ISO 9000 y no cambia las prioridades en
forma constanie. ¢l procese de implantacion debe tomar de entre seis a ocho meses. Lo cudl
puede vanar debido a que la empresa se puede distraer con las actividades y tareas
cotidianas. lo que conlleva a que no se centre la atencion sobre la implantacién del sistema
de aseguramiento de calidad. Lo que da como resultado. que el nimero de reuniones
aumenta en forma exponencial a medida que las personas intentan recordar lo que hicieron

hace tres semanas.

Todo esto se puede evitar. v en contra parte es postble mejorar la eficacia y eficiencia del
proceso de implaniacién si se contrata a un consultor experimentado, cuvas tareas
imporianies consistan en evaluar lo que se reguiere hacer, guiar v facilitar la implantacion y
asegurar que ¢l resto de la empresa se enfoca en los diversos cometidos. El alquiler de un

consultor inteligente no es necesario que cueste una fortuna.

Para empresas pequefias o micro. el nimero promedio de dias de consuitoria va de ocho a

doce. dependiendo de la motivacion de la empresa y de la condicion actual de} sistema de
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aseguramiento de calidad. Esta es una estimacién promedio, porque dependiendo de la
cantidad de trabajo que se desee que efectie el consultor puede variar; puede variar por las
siguientes razones. debido a gue no se cuente con un sistemna de aseguramiento de calidad,
o bien el existente es muy rudimentario, de ésta forma se puede esperar que el consultor
invierta hasta el doble de tiempo, que puede ser por lo menos de 16 a 24 dias a fin de

implantar ¢} sistema de aseguramiento de calidad.

Por su parte ja empresa, debe de asignar algunos recursos al esfuerzo de la implantacion, ya
que no se puede esperar que el consultor realice todo el trabajo sin que la empresa colabore
\ participe continuamente para la implantacion del mismo. Asimismo, es necesario gue
tanto la direcciéon como empleados se compromelan a una colaboracion conjunia para

realizar tal provecto

En cuanto al costo de inseripcion. es natural que varie dependiendo de la organizacién. La
mayvoria de los organismos de certificacion basan su evaluacion sobre dos estimadores
basicos: ntimero de empleados y supetficie de las instalaciones. Aunque en algunos casos
estos dos eslimadores no siempre estdn directamente relacionados debido a que una
empresa puede tener unos cuantos empleados pero una superficie demasiada grande de la
eMmpresa. 0 Viceversa, que una empresa tenga una superficie pequefia . pero en la cual estan

laborando demasiadas personas en tres lurnos diferentes.

Es por esto que se publicaron los lineamientos para calcular el nimere minimeo de dias
necesanos para una evalvacion inicial. Por desgracia. estos lineamientos no son los mas
adecuados para las empresas pequefias en el sentido que sobrestiman el tiempo necesario de

auditoria. Esta informacidn se puede ver en la fabla 4.3
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Nim. de empleados | Evaluacion inicial VYisita anual Visita de Nam. de dias
subsecuente rezvaluacién esfimados
14 i 2 | 1 | 1.5 | 1.5-2
59 f 23 | I | 15 | 3.0
10-14 | 3 | I [ 2 | 34
15-19 ] 15 | i ! 2 i 4-5
20-29 i 4 | 1.5 | 3 | 5-6
30-59 ] 6 | 2 | 4 | 6-7
60-99 i 7 | 2 | 4 ] 7-9
100-249 [ 8 | 25 | 5 | 9-11
256-499 | 18 | 3 | 6 | 11-13
500-999 | 12 | 4 | 8 | 13-15
1000-1999 | 15 J 5 | 10 | 15-17
2000-3999 | 18 | 6 ] 12 | 17220
4000-7999 | 21 { 7 ] 14 |
8000 + | 24 2 ! 16 |

Para empresas con mas de 800 a 1000, es preciso tomar en cuenta ef aspecilo de nstalaciones muitiples
Fuente quahty Sysiem Update. Volumen 5, N© 5 (abril 1995}

Tabla 4.3

Para la mayoria de las empresas pequeiias. que cuentan hasta con cincuenta empleados, el
costo de registro de wres afios. incluyendo dos auditorias anuales de mantenimiento (2
diferencia de Ia visita semestral que muchos orgamismos de certificacion sugieren en forma
arbitraria). no debe de costar. en promedio. mas de 8000 a 12000 dolares. mas vidticos y
gasios de estadia para los auditores (aproximadamente. 3000 a 4000 délares al afio). Esto

supone ¢l sipuient¢ programa de auditoria:

+ (1.5 dias para Ia auditoria de documentos.

» 2 dias para auditoria.

+ 0.5 dias para redaclar el informe.

+ 1 dia para la primera avditoria de mantenimiento mas 0.5 dias para el informe.

* 1 dia para la segunda auditoria de mantenimiento mas 0.5 dias para el informe.
El nimero total de dias = 6. a un promedio de 1000 dblares al dia = $6000. Honorarios

admimsirativos para periodo de tres afios = 3000 a 6000 délares. Pero es probable que

algunos organismos de centificacion rebajen tales costos hasta en quince por ciento
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En Mexico, hay varias compaiiias que son organismos calificados para wramitar certificados
sobre la Norma 150 9000, aigunos son: Perry Johnson Registrer. Instituto Mexicano de
Normalizacion y Certificacién, y SGS (Societé Générale de Surveillance de México, S.A.
de C.V. SGS sigue un procedmniento parecido al antes mencionado, cabe destacar que ésia
empresa solamente se dedica a dar consultorias e implantacién de sistemas de
aseguramiento de calidad a nivel internacional, ya que ésta empresa tiene sucursales en
varias partes del mundo, como en Alemania, Inglaterra, Estados Unidos, Canada, Brasil,
etc.. Jo cudl significa un gran respaldo para SGS. y para las empresas que desean trabajar
conjuntamente con ésta empresa para lograr un sistema de aseguramiento de calidad. El
procedhimiento se puede ver en la cuadro 4.1. Algunas de las empresas que han logrado la

cenificacion por medio de SGS son:

Altos Homaos de México S.A. de CV. LC.

IBM de México Comercializacion v Servicios, 8.A. de C.V.

SGS a logrado que centifiquen como éstas empresas, mas de otras 200 empresas. que la
mavoria son medianas o grandes industrias, y cabe mencionar que la mayoria de las
empresas certificadas. prefieren el modelo de sistema de calidad ISO 9002. He aqui Ia
dificultad de las empresas pequenas. que piensan que ISO 9000 es s6lo para las grandes

indusinas. Lo cudl no es ciero.

Pero. ;Cudles son los pasos para lograr la certificacion?, a continuacion se describen-

1. Formar un comit¢ guia encargado de la planeacidn, desarrollo y capacitacion
para el sistema de calidad. Este comité se podra apoyar en las funciones de un
“Representante de la Gerencia™. de un “Coordinador de Proyecto™ o de

formacion de “Equipos de Trabajo™.

2. Revisar los procedimientos existentes en lag diferentes reas de la compaiiia,
comparandalos o relacionandolos con los requerimientos de 1SO 9001/ 9002/

9003. la que sea aplicable a la empresa
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. ldentificar qué se necesita hacer.

. Elaborar un programa de trabajo.

. Definir e implantar los nuevos procedimientos que se necesitarn.

. Determinar la documentacion del sistema. (manual de calidad, procedimientos,
instructives de trabajo, formatos ¥ otros documentos que se relacionan con el
sistema de calidad, como pueden ser planos, dibujos, planes de calidad, planes de
inspeccion, hojas de ruta, etc.)

. Enlazarse con un Organismo de Certificacién Acreditado.

. Enviarle el manual de calidad para su estudio de escritorio y preparacion.

. Recibir visita de pre-auditoria, realizar acciones correctivas y prepararse para

auditoria de certificacion.

10. Recibir visita de auditoria de Certificacién.

}t. Centificacion.

12. Seguimieno de la cenificacidn recibiendo visitas de auditorias de seguimiento

por parte del organismo certificador.
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PROCESO DE CERTIFICACION

Solicitud de Cotizacion,
: t

T
. Envio de la Propuesta

1

: Aceptacidn de la propuesta
: Envio de Cuestionario Segiin Esquema

——  Sdias

Preauditoria Opcional

Fecha de Preauditoria '

Seleccion del equipo |
Auditor !

3

PREAUDITORIA

10 Dias

Reporte de Preauditoria |
1

!
|
|

t

|
|
!

Receprion de Manuales' | Programacion de Fecha
i de Certificacion

45 Dias anies

L.

del evento

Estudio de Escritorio

—— 10 Dias -

Hallazgos de Estudio
de Escritono

Reprogramacion fecha
centificacion

Tdias antes : Intinerario Auditoria

]

del evenio

AUDITORIA DE
CERTIFICACION

Identiftcacion de No Conformidades

‘Un mes después en caso

Visita de Cierre

de hallazgo mayor

RECOMENBACION
CERTIFICACION

Un mes despues  ————

Emisién de Centificado
Validez 3 ajfios

saguimientos

—— Cada 6 meses '
—

Fuente: SGS ICS

Cuadro 4.1
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4.7 OTRAS CONSIDERACIONES.

4.7.1 REDACTANDO LA POLITICA DE CALIDAD.

Para comenzar, una de las tareas dificiles que muchas empresas enfrentan es la redaccion
de una politica de calidad que tenga sentido en el negocio, Muchas personas piensan gue la
politica de calidad es una declaracién de mision o viceversa. La politica de calidad es un
subconyunto de la declaracion de mision y deberfa establecer la forma de satisfacer ésta de
manerz ¢otidiana El problema de muchas politicas de calidad. es que tienden 2 confundirse
con las declaraciones de misién. lo que significan que tienen muchas frases huecas y sin

sentido.

Para evitar esto. una manera sencilla de orientarse en lo que debe decir la politica de

calidad es hacer dos preguntas fundamentales:

1y ;Qué es lo més probable que haga irritar de manera extrema a mis clientes?

2) ;Qué es Jo més probable que haga irritar a mis cliemes?

Una vez que se responde a éstas preguntas, es buena idea verificar la validez de las
respuestas al preguntar a los chentes, de forma directa las mismas preguntas. Una manera
de vahdar de manera parcial la evaluacion que hacen los clientes del desempefo total
consiste en anahzar 1as quejas {parrafo 4.14). Es casi seguro que esto lleve a observar las
faltas intemas de cumplimientc (4.13) que. a su vez, sefialardn al parrafo 4.9, Consrol de
proceso v otros (4.18. Capacitacién, etc.). Sin embargo, no es necesano analizar todos los
parrafos de ISO 9001. 9002 6 9003 ames de redactar la politica de calidad final. Una vez
que se conoce lo que irTita a Jos clientes. es posible escribir una politica de calidad que se
disefie para reducir de manera sistemdtica y continua las fuentes {internas y externas) de

imitacion.
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Por (limo, a medida que va tomando forma la politica de calidad, s¢ debera tratar de
desarrollar mediciones (1o gue también se conoce como métrica) que permitan conwolar la

eficacia en los procesos que se requiere para cumplir con la politica y objetivos de calidad.

4.7.2 QUE PROCEDIMIENTOS SE PUEDEN INCLUIR EN EL
MANUAL DE CALIDAD.

La Serie ISC 9000 de Normas Internacionales incluye requisitos para sistemas de calidad
que pueden ser usados para alcanzar una interpretacion comun. desarrollo, implantacion y

aplicacion en el Gerenciamiento de Calidad y el Aseguramiento de Calidad.

Las Normativas de calidad de la serie 1SO 9000 requieren del desarrollo e implantacién de
un sistema documentado de calidad Adicionalmente, ia norma requiere la presentacion de

un Manual de Calidad.

[SO 8402, “Vocabulario de Gerenclamiento de Calidad y Aseguramuento de Calidad”
define un Manual de Calidad como un documento que establece la politica de calidad y
que descnbe un sistema de calidad de una organizacion. Esto puede relacionarse con el
to1al de actividades de una organizacion o bien con una parte seleccionada del mismo, por
ejemplo. requisitos especificos dependiendo de la naturaleza de los producios o servicios,
procesos. requisitos contractuales. regulaciomes gubernamentales o de la propia

orgamzacion.
Para el funcionamiento efectivo de un sistema de calidad. es importante que los requisitos
de un sistema de calidad v el contenido del manual de calidad sean estructurades de

acwerdo con el estandar que se intenta satisfacer o cumplir.

Es posible incluir en el manual de calidad la mayoria de los procedimiemos relativos a los

parrafos de 150 9001. 9002 6 9003. Comunmente incluye.
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a} El titulo. alcance y campo de aplicacion.

b) Tabla de contenido del manual.

¢} Paginas introductorias acerca de la organizacion y el manual.

d) La politica de calidad v los objetivos de la organizacion.

e} Descripcién, responsabilidades y autoridades de la organizacion.

f) Descripcidn de los elementos del Sistema de Calidad y/o las referencias de los
procedimientos del Sistema de Calidad.

g£) Una seccion de definiciones si es apropiade.

h} Una guia del Manual de Calidad si es conveniente.

i) Un apéndice para datos de soporte si es apropiado.

En realidad. no es necesario seguir la estructura que sugiere la fipura 4.2, que identifica
cuatro mveles en el sistema de calidad. En el caso de muchas firmas pequefias, tal vez sea
posible eliminar los dos niveles intermedios. En otros términos. con la excepcitn de las
tecnicas o procedimienios de produccion, el manual de calidad podré incluir la mayoria de
fos procedimientos y no es necesano desarrollar un nivel especial de procedimuentos de
depariamentos. Por consiguiente, para la mayoria de las firmas pequefias, es posible
documentar e} sistema de aseguramiento de calidad en dos o tres niveles: el manual de
cahdad (nivel uno), procedimientos operativos estindar (nivel dos) y las formas
suplementarias para registrar informacion y datos. En algunos casos, quizi ses necesario

preparar procedimientos adicionales de segundo nivel para tareas especificas.

Como en lo referente a procedinentos operativos estandar. es dificil predecir cusnto se
requerira. o bien sugerir el nivel de detalle que deberian tener, aun si son necesarios. Todo
depende de la naturaleza de la empresa. la complejidad y repetibilidad de los procesos. si la
estandarizacién de procesos es un requerimiento crucial para la calidad total del producto
final. las habihdades del operario o ensamblador. el nivel de capacitacion v/o la educacién

que requiere €] trabajo. asi como un sin fin de otros factores.
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Manual
de
Cazlidad

Procedimientos \
/ Departamentales N\

Ay
N

Instrucciones de praceso o de trabajo
genericas o dedafladas, incluyendo
procedimientos de laboratorio N,

\

/ Formatos estindar (6rdenes de compra. diagramas
./ de muestreo. etigueas, documentacian de instrumentos, etc.)

Notz- ¢l contenido de informacioén se eleva a medida que se desciende por
la pirdmide, del ivel uno al cuarro. Cada mivel puede servir de referencia
a ios documentos de! nivej inferior

Figura 4.2

En una empresz donde los procedimientos son muy sencillos, y es posible dominar la

mavoria de los procesos en unas pocas horas. es dudosa y tal vez innecesaria la pecesidad

de procedimienios operativos estandar. Tal vez la capacitacion sobre laz marcha sea

adecuada.

Esos requerimientos variardn de un pais a otro, y dependeré del nivel de profesionalismo.

verdadero o percibido. que se asocia con un trabajo especifico. Cuando sea posible, evitar

los procedimientos detallados que limiten o restrinjan la capacidad de las personas para

operar con eficiencia




CAPITULO S

PLANTEAMIENTO Y DESARROLLO DEL
CASO PRACTICO

5.1 CONTEXTO GENERAL DE LA EMPRESA

L.a empresa sobre la cual se realiza €ste trabajo, que tiene su nombre comercial de ST8 S.A.
de C.V,, inicia sus actividades en el afio de 1992 con lz finalidad de dar una nueva

alternativa dentro del ramo metal mecénico en o que se refiere a los depdsitos metdlicos.

El recubrimiento mecanico es un método mediante el cual se aplican diferentes tipos de
melales para proporcionar a un objeto dado propiedades anticorrosivas o de tipa ingenieril

deseado.

A diferencia de otros tipos de recubrimiento los cuates se elaboran mediante un tratamiento
de tnmersion e caliente de los diferentes tipos de recubrimiento. éste tipo de recubrimiento
es de tipo fisico-quimico, lo que comprende una activacion y acondicionamiento quimico
cspecial de las superficies metalicas donde se depositan los metales de recubrimiento

mediante impacto.

La energia mecénica generada en el sistema practicamente solda en frio las particulas
mctalicas sobre la superficie de las partes, resultando un acabado uniforme a la corrosion. el
cual puede posteriormente. tropicalizarse. pintarse o recubrirse con algun recubrimiento que

se considere necesario.

El proceso se realiza en forma tal que las piezas v sus accidentes correspondientes no
sufren deterioro ni se deforman El recubrimiento mecénico cuenta con una gran aceptacién
4 nivel mundial: proceséndose ya materiales para los cuales se han emitido las normas que

a continuacion se enhistan:
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ASTM B635
ASTM B695
ASTM B696

Las cudles cubren especificaciones estindar especificamente para el recubrimiento

mecanico.

lgualmente el recubrimiento mecanico se adecua completamente a los requerimientos
cualuativos penerales enunciados en la norma ASTM Al53 ampliamente utilizada en las

industrias det galvanizado por inmersidn en caliente.

Los metales que pueden ser depositados son:

Zinc

Cobre
Cadmio
Estafio
Aluminio
Niquel
Cobalto. elc.

asi como codepésitos de los mismos.

Esto ofrece una amplia gama recubrimientos anticorrosivos que se depositan en partes
hechas de cobre. fierro. acero de grado. fundiciones de fierro y otras aleaciones. Siendo el

procese del recubrimiento mecanico efectuado a temperatura practicamente ambiente.
[as partes gque se recubren mediante este proceso conservan intactas sus propiedades

mecanicas originales. Dados el tamafo, material, forma y volumen de cada pieza, se

requiere de una evaluacion previa de la misma.
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Actualmente se procesan en ST8 8.A. de C.V. una gran diversidad de piezas que Jlevan a su
vez diversos recubrimientos metélicos para su uso en las industrias automotriz, de herrajes,

tomnilleria diversas paries de sujecion, industria eléctrica ete.

La division DIRE de ST S.A. de C.V. oftece los procesos de zincado, cadminizado,
esiafiado, niquelado. cobaltado v codepdsitos para aplicarse en el recubrimisnto de
tormilleria. herrajes € innumerables piezas cuyo uso tiene Jugar en fa industria automotriz,

eléctrica, telefdnica. metal-mecénica v muchas otras més.

Los procesos de ST8 S.A. de C.V. que se han mencionado anteriormente permiten la
obtencion de recubrimientos metéalicos precisos (desde 0.0002 hasta 0.003) los cuales

presentan las siguientes ventajas:

ay No debilita mecanicamente al metal recubierto (no existe oclusién de hidrogeno
durante el proceso de recubnmiento metslico de las piezas.

b) No se requiere un horneo posterior al recubrimiento de las piezas.

¢} No sc requiere de un rectificado de roscas y cuerdas (en tuercas y tornillos)
posterior al depdsto metdlico correspondiente. Siendo esto una ventaja muy
importante con respecto al galvanizado por inmersion en caliente,

d) Las panes de acero al carbén no pierden su templado.

¢} Las roldanas no se unen una con otra como sucede en el galvamzado por

inmersion en caliente

Otro tipe de recubrimiento es el sistema RENOX el cual también es utilizado por ST8 S.A.
de CV. y sirve pam proleger piezas hechas de fierro o de sus aleaciones. contra la
corrosion ¥ ha resultado como una novedosa alternativa gue se presenta muy por encima de

los tradicionales métodos electroliticos y de inmersidn en caliente.

A la fecha cuando se requieren elementos con una alta resistencia a la corrosion. estos se

manufacturan usando metales como aceros inoxidables. acero monel, hastello y alununio o
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aleaciones de metales que contienen niquel, cromo, titanio, vanadio, etc. resultando muy

caros por €l costo de los materiales involucrados como por el costo de su manufactura.

Si bien cstos elementos resisten enormemente a la corrosion, no poseen las propiedades
mecanicas deseables para aquellos elementos que se sujetaran z altos torques durante su
wnstalacion correspondiente: deforméandose © bien “seidindose” en los orificios de

estructuras. equipos. recipientes efc.

En la mayoria de las veces (como es el caso de los tomillos hechos de acero inoxidable)
cuando es necesario reemplazar los tornillos por motivos de mantenimiento, ya no pueden
desatomniliarse siendo necesario cortarlos con el consabido costo de mantenimiento y el

nempo excesivo de paro de dicho equipo.

RENOX permite tecubrir las piezas de fierro y de sus aleaciones con recubrimientos
metalicos que contienen metales como el cromo. niquel. titanio, aluminio, aceros
inoxidables etc. Dando en cada case una muy buena proteccién anticorrosiva (muy superior
al galvanizado wradiciomal) a las piezas recubiertas cor los tres tipes de RENOX
disponibles. Ademds las piezas conservarin las propiedades mecanicas del fierro ¥ sus

aleaciones intactas.
EL SISTEMA RENOX

Economia. evita la manufactura de piezas a base de matenales muy costosos.
En Apheacion. al preservarse las propiedades mecanicas del fierro y sus aleaciones,
facilita enormemente la instalacién v el mantenimiento de los equipos donde se utilicen las

piezas de sujecion recubiertas con renox.

Resisiencia a la Corrosion. el sistema renox ofrece datle a las piezas recubiertas,
una muy buena resistencia a la corroston. Muy por encima de los sistemas de proteccion

meltahica tradicionales.
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Todo esto que se ba mencionado anteriormente se describe en una forma amplia de tal
manera que se tenga una idea general de lo que es la empresa ST8 S.A. de C.V. su giro
comercial, asi como se menciond su actividad principal ¥ en que consiste su oferta al

mercado.

52 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD.

5.2.1 MANUAL DE CALIDAD.

Como se ha visto en el capitulo dos referente a los diferenies elementos que debe cubrir el
sistema de calidad, y mas en especifico en el capitulo tres, en como se deben estructurar
cada uno de los requerimientos de la norma ISO 900! y que en eswe caso lz norma
mexicana NMX-CC-003:1995 es la norma equivalente para elaborar el manual de calidad,
la empresa ST8 5.A. de C.V. se ha guiado por estos para poder elaborar €l manual de
calidad de Ja empresa. en el cual se incluye la politica de calidad de la organizacion, gue se
verd mas adelante. los objetivos de la empresa. asi como cada uno de los criterios de ia

norma con que debe cumplir este manual de calidad.

En este manual también se especifica v se delega 1anto autoridad como responsabilidades
para fas personas que se ven invalucradas con el sistema de calidad, debido a que el sistema
de calidad se desea implantar en una micro empresa, las mismas personas que conforman la
direccion de la empresa, estin involucradas en el sistema de calidad, para ver que este se
tieve a cabo de acuerdo al manual de calidad. procedimientos e instrucciones operativos y

asi como Hevar sus registros de calidad

5.2.2 POLITICA DE CALIDAD

Como sabemos. para toda empresa que quiere implantar un sistema de calidad conforme a

las normas 1SO. v que se ve en la necesidad de cubrir los criterios necesarios para crear, en
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este caso. el manuat de calidad, tal vez uno de los requerimientos més importantes es el
elaborar la politica de calidad. por que con este requerimiento las personas involucradas
deben darse a la tarea no solamente de cumplir con un punto més de la norma, si no que va
mas alld. va que son los principales propésitos de la empresa con los cudles se identifica y
se compromete, al jgual que debe dar un seguimiento continuo, para que tanto los
empleados como los ejecutivos. puedan sentir a estos como parie esencial de la empresa y

de elios mismos.

La empresa ST8 S.A. de C.V. en base a todo esto elabor6 su politica de calidad. la cudl es

la siguiente:

Asegurar gue los recubrimientos metdlicos o anticorrosivos realizados
mediante los procesos de ST8, S.A. de C.V. sean proveidos cumpliendo con
los requisttos de los clientes en el producto mismo en el servicio de I
relacién de negocio y en el servicio posi-venia manteniéndose como
proveedor confiable de empresas nacionales e internacionales en el ramo

de la industria metal-mecdnica y en lg indusiria automorriz,

Al igual gque las empresas que ya cuentan con un sistema de aseguramiento de calidad
conforme a Ia norma 1SO. y que tienen su politica de calidad, de la misma forma la
compaiifa ST8. S.A. de C.V. le dio un enfoque con el cudl [a empresa se sintiera
identificado. ¥ no solamente una “meia” la gue no se pueda alcanzar o mantener en todo

nempo.

5.2.3 PROCEDIMIENTOS E INSTRUCCIONES OPERATIVOS

Uno de los pasos més importantes. para elaborar un manuai y todo lo que trae consigo para
implantar un sistema de aseguramiento de calidad, puede ser o no la necesidad de que la
cmpresa fo necesite. Una vez dado este paso se da comienzo con el manual del sistema de

calidad. pero esto no es todo. ya que por lo regular se tienen que documentar los diferentes
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procesos administrativos y productivos asi como los fermatos estandar que pueden ser las
ordenes de compra. diagramas de muestreo, efiquetas, documentacion de instrumentos, etc.,
aun dentro de la micto empresa en donde quiza los procedimientos se podrian incluir dentro
de! mismo manual del sistema de calidad si no son muy amplios o complicados y

detatlados.

Como se vio en la figura 4.2 del capitulo anterior, donde se ve la pirAmide de los diferentes
nmiveles. y a medida que se desciende en la pirdmide, el nivel anterior sirve como guia para

cl siguiente nivel.

Para €] caso que se estd manejando en este trabajo, la compafiia ST8 S.A de C.V. 2
elaborado tanto procedimientos e instrucciones operattvos, asi como documentos para los

formatos estdndar. dentre de los cuales se encuentran los siguientes:

* Manual de seguridad

+ Procedimiento para el llenado de formato para hacer los cambios a los
procedimientos

¢ Descripcion de puestos

¢ Estudio de factibilidad

¢ Manual de precedimientos

 Control de solucion de fallas o mejoras (formato)

* Matenial no conforme (taneta de rechazo)

» Inspeccion de recibo

+ Contraol de los procesos

o Control del provecio y/o disefio

* Procedimiento para el desarrollo de objetivos

* Memorias de caleulo de procesos ¢ disefio de productos

Cabe mencionar que como requerimiento de la norma ISO 9000. estos procedimientos e
instrucciones opsrativos. ¥ documentos tienen su formato de elaboracion asi como sus

codigos de identificacion en cada uno de estos. A estos se les hace referencia en el manual
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de calidad. y también se menciona. segin el caso el personal que se encuentra a cargo tanto
del documento, copias controladas, autorizacion del mismo y tedo lo que se encuentre

refacionado con el mismo.

5.2.4 ORGANIGRAMA

Tedas las organizaciones. independientemente de su naturaleza yfo campo de trabajo,
requieren de un marco de actuacion para funcionar. Este marco lo constituye la estructura
organica. que no es sino una division ordenada v sistematica de sus unidades de trabajo

atendiendo al objew de su creacion.

Su representacion grafica se conoce como organigrama, que es ¢l método mas sencillo para
expresar la estructura. jerarquia e interrelacion de los 6rganos que la componen en términos

concretos v accesibles

Pese a que son un instrumento altamente utilizado, ya que todas tas organizaciones cuentan
por lo menos con un organigrama general, es sorprendente percibir la gran diferencia de
criterios ¥ enfoques considerados en su preparacién. Ello genera la importancia de contar
con una base de informacién homogénea, que permita dar unidad y cohesidn a este tipo de

FECUrSOs

Como parte fundamental de 1oda empresa, industria_ ete.. afin cuando no $¢ cuente con un
sistema de aseguramiento de calidad. siempre se debe de definir las funciones que debe
cubrir los departamentos asi como sus encargados, y para poder plasmar esto y no
solamente en las palabras se recurre al organigrama, donde s¢ ve claramente las partes

componentes con las que cuenta la empresa. no importando ¢l tamafio de la misma.

En este caso la empresa ST8. 5.A. de C.V., en base a los requerimientos de la norma [SO

9000. form¢ su orgamgrama como parte fundamental del manual del sistema de
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aseguramiento de calidad, €] cual se muestra en la figura 5.1, y se¢ proporciona como

informacidn.

ORGANIGRAMA DE ST8, S.A.DEC.

CONSEJO DE ADMINISTRACION

DIRECCION GENERAL

|

PRODUCCION

l |

FINANZAS

’ VENTAS >

CONTROL DE CALIDADY | PRODUCCION

figura 5.1
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5.3 PROCESOS ADMINISTRATIVOS

Los requerimientos de las organizaciones demandan recursos técnicos que les permitan
precisar de manera analitica los elementos necesarios para llevar a cabo sus funciones en
forma logica v consistente, lo cual es posible a través del empleo de diagramas y mapas de

procesos.

En su calidad de instrumentos administrativos. estos recursos compendian en forma
ordenada y detallada las operacienes que efectian los drganos que intervienen en ellos. los
formatos que utilizan. asi como los métodos e instrumentos de trabajo con que determinan

responsabilidades en la ejecucion. control y evaluacidn de sus acciones.

Este recurso constituye un elemento de decisidn invaluable tanto para los individuos como
para las organizaciones de trabajo, para aquéllos, por que les permite percibir en forma
analitica la secuencia de una accion en forma detallada, lo que coneribuye sustancialmente a
conformar una solida estructura de pensamiento que coadyuva a fortalecer su capacidad de

decision.

Para las organizaciones. porgue les posibilita ¢l segnimiento de sus operaciones mas
imponiantes a través de diagramas de flujo, elemento fundamental para descomponer
procesos complejos en partes. lo que facilita la comprension de su dinamica organizacionat

v simplificacion de wrabajo.

Para muchos productos y servicios lo mas 1itil es construir un diagrama de flujo. Estos
diagramas muestran la transformacién de un producto o de un servicio conforme éstos van
pasando por las diversas etapas de su produccion. Con este diagrama se facilita visualizar ¢

sistema total. identificar posibles puntos de dificultad v ubicar las actividades de control

72



SIMBOLOS DE LA NORMA ISO 9000 PARA ELABORAR DIAGRAMAS DE FLUJO

Simbolo

Representa

Operaciones: Fases del proceso, método o procedimiento.

Inspeccidn y medicion: Representa el hecho de verificar la

naturaleza, calidad y cantidad de los insumos y productos.

Operacidn e inspeccion: Indica la verificacion o supervision
durante las fases del proceso, método o procedimiento de

Sus componentes.

Transportacion: Indica €] movimiento de personas, material

o cquipo.

Demora: Indica retraso en el desarrotlo del proceso, método

o procedimiento.

Decision: Representa el hecho de efectuar una seleceion o

decidir una alternativa especifica de accion.

Entrada de bienes: Productos o material que ingresan al

proceso.

D
<>
7
PN

Almacenamiento” Deposito y/o resguardo de informacién o

productos

Tabla 3.1




ISO 9000 ha elaborado sus simbolos de diagramacién que son empleados
intemacionalmente, pero este no limita al uso especifico de ésta simbologia, ya que hay
diferentes instituctones a nivel internacional (ASME, ANSI, DIN, etc.) las cudles tienen
una simbologia que las identifica a cada una. A continuacidn se muestra el tabla 5.1 donde

se muestran los simbolos v significado de cada uno para la norma ISO 9000

5.4 PROCESOS PRODUCTIVOS

Como en el punto anterior, el diagrama de flujo es necesario para visualizar de una forma
clara, ¥ que esté plasmada. fa forma en que se procesan tanto materiales. productos o

servicios para poder dar un seguimiento a estos durante su proceso

Asi que de la misma forma que se realiza un diagrama de flujo para un proceso, ya sea
admimstrativo o productivo, eslos siempre nos van a ayudar a ver y analizar si el proceso
con el que se cuenta es el mas apto para las actividades que se realizan dentro de la
empresa. o ver la forma en que podemos dar un cambio al proceso de tal forma gue sea mas

eficiente dicho proceso.

5.5 SUGERENCIAS

Como dentro de todo sistema de calidad siempre se pueden hacer algunas consideraciones

para el mejor desarrolio del mismo, a continuacién se presentan algunas.

5.5.1 REQUISICION DE COMPRA

Como parte del sistema de calidad. en el cudl tanto los procedimientos, como los
documentos para los mismos son indispensables, ¢l formato de requisicién de compra

también lo es. pero debido a que en ésic caso no se encontrd uno definido mediante éste
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trabajo se hace Ja proposicién de un formato de requisicién de compra para ia compaiia

878, S.A. de C.V. el cudl si es aprobado, sera por los encargados de elaborar el sistema de

aseguramiento de calidad de la empresa. El formato es el siguiente, (figura 5.3)

ST8, S.A. de C.V.

FOLIO Mo.
REQUISICION DE COMPRA
CHIDAD FECHA
SOLICITADO POR CENTRO DE COSTO,
PARA ENTREGAR EN FECHA
PARTIDA | UNIDAD | CANTIDAD DESCRIPCION REFERENCIA
DUSTRVACTONES
SOLICFTANTE APROBACION
CONTROL DEFTO DE
ADMINISTRACION RECIBIDO POR FECHA
figura 5.3

5.5.2 CUESTIONARIO A POSIBLES PROVEEDORES

Otro punto a considerar al momento de elaborar un sistema de aseguramiente de calidad

para la empresa es el considerar si los subcontratistas estén interesados en tener un sistema

de aseguramiento de calidad. o Jo tignen. y como manejan sus diferentes depariamentos,
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para satisfacer las necesidades de la empresa. Aunque, anterformente se mencioné que no

era de vital imporiancia para la empresa que estd por implantar el sistema de calidad.

Sin embargo, en este caso se sugiere un posible cuestionario a posibles proveedores
{estudio de factibilidad). debido a que en algunos casos se trabaja pare empresas bajo el
sistema QS 9000 (industria automotriz), Jas cudles son estrictas en cuanto a normas de
calidad

Para el estudio de factibilidad se pueden considerar preguntas para las siguientes dreas:

¢ Ventas

¢ Calidad Cliente
+ Compras

* Manufactura

* Proveedor

En éste estudio se debe hacer una evaluacién de los posibles subcontratistas para dar un
resuhado final de aprobacion total. aprobacién condicionada y rechazado, haciendo sus
recomendaciones para el segundo caso y comentarios del tercer caso, y al iguai que los

diferentes formatos del sistema de calidad, debe de contener quien lo realizé por cada area

5.6 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

La auditoria de calidad es una de las miltiples herramientas de que dispone la
administracion que le ayudan a controiar. mantener y manejar un sistema de administracién
de la calidad. por proporcionarle un panorama independiente e imparcial de la opetacion

del sistema de calidad.

Proporciona una vision de hacia donde deben enfocarse los recursos para el cumplimiento

de los obijetivos definidos de calidad y muestra el trabajo de todos los niveles responsables

76



de 1a calidad que estan trabajando bien y cudles necesitan mayor atencion. Con esto se logra
la mejora sin fin, si s¢ usa en forma honesta y abierta y no con el fin de wtilizarlas como un

medio para detectar errores y castigar culpables,

Las auditorias internas se convierten en los “ojos y ocidos™ de la direccidn y ayuda a

desarrollar a confianza en ¢l sistema y a trabajar en la mejora sin fin,

Este campo esta definido por la norma NMX-CC-7-1/1S0 10011-1, como se muestra en la
figura 5 4,

Cabe mencionar que dentro del manuat de aseguramiento de calidad de la compaifa ST8
S.A. de C.V. esta contemplado el elemento 4.17 (auditorias internas) de la norma ISO
500!, » cumple con los puntos a que hace referencia este elemento, pero debido a la
importancia que este elemento cubre se proporciona mds informacion al respecto para que
sea considerada y tomada en cuenta por parte de la empresa, y de esta forma pueda

contribuir al proceso de implantacion de! sistema de aseguramiento de calidad.

Las razones por las cuales se inician las auditorfas de calidad son una o més de las

SIguicnies:

e Un organismo decide evaluar su propio sistema de calidad contra una norma.

» Verificar si el sistema de calidad del organisme continta cumpliendo con los
Tequisitos especificados v estan implantados.

¢ Como primer paso para determinar si es conveniente establecer relaciones

contractuales con un proveedor.

* Dentro del marco de referencia de una relacion contractual. verificar si el sistema
de calidad continua cumpliendo con los requisitos especificados y estén

implantados.
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QUIEN BACE QUE Y COMO
La direccitn o los Programa de auditor{a
accionsias Deciden auditar Cambios de organizacion
n Peticiones del Cliente
U

Objeto/Objetivos
La direccion o Informacion Contacio con auditores Banco de datos
los accionistas del personal independientes de los auditores
Auditor lider Revision de la Objeto, Objetivos y
documentacion Pocumentacién

Audior lider MNotiftcacién de iz

auditoria y agenda
Realizacion Sesidn de apertura Facilidades
Audser lider dela Entrevistas Escucha activa
auditoria Sesion de clavsura Facilidades

Audnor Hder

|

Notas de la audtoria

Auditor lider Distribucion a los Reporte de
Adminisradores la auditoria
i Informe a los acciomstas
Auditade Andlisisdelos  |e= Plan de Reporte de
Hallazgos o las AcCioRes ta auditoria
Discrepancias Comectivas
La direccion o Seguimiento Auditoria de Revision

los accionistas

i

Figura 5.4

de los indicadores

Estas auditorias pueden ser rutinarias o pueden requetirse por un cambio significativo en el

organismo, sisterna o calidad del producto.
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ESTA TESIS NO SALE
DE LA BIBLIOTECA

La meta de una auditoria de calidad bien disefiada es alcanzar uno o més de los siguientes

objetivos:

¢ Determinar la conformidad o no conformidad de los elementos del sistema de
calidad con los requisitos especificados.

* Determinar la efectividad del sistema de calidad implantado en cumplir los
objetivos especificados.

¢ Brindar a Jos audiados la oportunidad de mejorar el sisierna de calidad

¢ Incorporar al orgamsmeo cuyo sistema de calidad fue auditado 2 la lista o Tegisiro

de proveedores.
Un proceso efectivo de auditorias intermas debe incluir todos estos objetivos.

Unz auduoria de calidad debido a sus caraclerizaciones de objetivos, metodologia y
calificaciones requendas no puede calificarse como una inspeccion, investigacién o

vigilancia

La estructura de la organizacion de auditoria de una empresa debe estructurarse
cuidadosamente para asegurar el éxito de todas las acciones de auditoria. Una buena
planeacién evitara problemas posteriormente. Las funciones que deben considerarse son las

Siguientes:

* Elinvolucramiento e incumbencia de la Direccién.

¢+ La independencia v control del grupo de auditoria.

* Proporcionar Ja necesaria libertad y autoridad para auditar,

* Definir las actividades v responsabilidades del grupo auditor.

* Seleccionar al personal auditor.

Independientemente del tipo de auditoria de calidad de que se trate, estas se realizan con e}

msmo upo de planes y procedimientos.
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Segin el lugar donde se verifiquen las auditorias serén:

* Interas. Cuando se efectiian dentro del organismo, o las realizadas por personal
interno
¢ Externas. Cuando se efectiian fuera del organismo, o las realizadas por personal

ajeno.

La actividad a ser auditada, dara lugar a la siguiente clasificacion:

Al sistema

Al preducto

Al proceso

Técnicas o analiticas
Internas

Gerenciales

De seguimiento

A continuacidn se da una breve explicacion de cada una de las clasificaciones anteriores.

AUDITORIA AL SISTEMA

Las auditorias miernas son responsabilidad de la Direccién del organismo para determinar

el estado del sistema de administracion de ta calidad en operacion.

Las dreas a ser auditadas serdn aquellas que laboran bienes o servicios bajo normas,
espeaificaciones o requerimientos especiales de los clientes, efectuando estas auditorias en
forma programada, ¥ en base al comportamiento histdrico del departamento o seccién

auchtada
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AUDITCRIA AL PRODUCTO

También conocida como auditoria de la efectividad de la inspeccidn, consiste en una
reinspeccién o inspeccion paralela de materiales o productos realizada poe ¢l personal de
asegurarmento de calidad de ta empresa. Se trata por lo tanto. de una audiloria indirecta y
parcial de su programa de aseguramiento de calidad a través del resultado de su aplicacion,

o de 1a calidad obtenida en el maierial o producto.

Las auditorias al producto pueden ser:

AUDITORIA AL PRODUCTO TERMINADO
EN PROCESO
TODOS
ALGUN (05)
COMPONENTES

AUDITORIA AL PROCESO

El proceso de esta auditoria consiste en una verificacién del nivel de calidad de un proceso

o si el proceso cumple con los requerimientos establecidos en el programa.

Para efectuar esta auditoria se deberdn comprobar los puntos siguientes:

a) La existencia de procedimientos e instrucciones para ejecutar el trabajo y para
realizar las wnspecciones y/o pruebas

b) Disponibilidad v conocimientos de tales procedimientos ¢ instrucciones por el
personal. 1anto el de fabricacién como €l de control de calidad.

¢} Conformidad de acwacion tanio del personal de fabricacion como el de control
de calidad. con los procedimientos e instrucciones establecidos.

d) Toda desviacion de los procedimientos e inspecciones establecidos debe
documentarse v fundamentarse.

e) Exigencia al personal de fabricacion y control de calidad de mayor capacidad.
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Las auditorias al proceso pueden ser:

AUDITORIAS AL PROCESQ COMUN
ESPECIAL

AUDITORIA TECKICA

Se entiende por auditoria técnica o analitica la evaluacién de la eficiencia del cumplimiento
de los procesos especiales, asi como la adecuada aplicacion de las especificaciones de

codigos 0 nornas para la comprobacion del trabajo realizado,

Dentro de este tipo de auditorias se cuentan. entre otras:

AUDITORIAS TECNICAS AL EQUIPO
AL HERRAMENTAL
AL SISTEMA DE CALIBRACION
A LOS AMBIENTES
A PROCESOS ESPECIALES

AUDITORIA GERENCIAL

Se entiende por auditoria gerencial la evaluacién de la eficacia de los diferentes
departamentos, gerencias o plantas integrantes de la empresa involucrados en el sistema de

asepuramiento de calidad.

AUDITORIA DE SEGUIMIENTC

Se entiende por auditoria de seguimiento la evaluacion del grado de implementacion de las

acciones requendas v convenidas después de la auditoria.

L.a organizacion responsable del programa de aseguramienio de calidad del organismo
debera esiablecer un programa maestro de auditorias, tanto internas como extemas. en base
a dicha calendarizacién v sin perjuicio a las actividades de verificacion de los programas de

provecdores. subcontratistas v del organismo.
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El programa de auditorias debe incluir una planificacion de las auditorias individuales
revisables peri¢dicamente. Se debe de tener en cuenta gue las actividades de auditoria se
iniciardn una vez iniciadas las actividades de calidad a la gue haya que auditar y
comprenderan todos los elementos del programa de aseguramiento de calidad, debiendo

documentarse.

A continuacidén se hace una proposicién para un programa de auditorfa interna para la

compafia STB S.A de C.V. (cuadro 5.1)



MES DEL ANO
AREA A AUDITAR

10

12

| RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

SISTEMA DE CALIDAD

HEVISION DE CONTRATO

[{ONTROL DE DISERC

CONTROL DE DOCUMENTACICN

CONTROL DE ADOQUISICIONES

PRODBUCTO PROPORCIONADO POR EL CLIENTE

IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD

CONTROL DE PROCESOS

PROCESOS ESPECIALES

INSPECCION Y PRUEBA

| TQUIPO DE INSPECCION. MEDICION ¥ PRUEBA

F ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA

FPRODBUTTOS WO CORFORMES

ACCIONES CORRECTIVAS

MANEID ALMACENAMIENTO EMPAGUE
FMBARQUE Y ENTREGA

[RFGISTROS DE CALIDAD

PAUDITORIAS DE CALIDAD

f {AFACTTACION Y ENTRENAMIENTG

M ERVTEO8 AL CHERTE

TECNICAS ESTADISTICAS

ORGAMISMO BE AUDITORIA

AUDITORIAS A PROVEEDORES

EXPLICACION PROGRAMA

cuadro 5.1

EJECUTANDOSE
TERMINADA
SEGUIMIENTO
CERRADA

colocar fecha
)
()
()
()

Cabe mencionar que en la empresa ST8 S.A. de C.V. no se sigue un patr6n tan estricto

como lo que se menciona anteriormente debido al tamafio de la empresa. pero si se sigue un

curnplimiento en lo que se refiere a la norma 180 9001, Una realidad de esta empresa es el

tener sumo cuidado en cuanto al producte suministrado por el cliente. que por lo regular es

la industria autemotriz. yva que estos son por lo regular de los que requieren servicios de

¢sta empresa.




Por otra parte se Jleva una revision muy cuidadosa sobre los materiales tratados por alguno
de los métodos que wiliza la empresa para recubrir los diferentes tipos de metales. Se puede
decir. hasta cierto punto que se le realiza una pequeiia auditoria a cada producto terminado,
para que de esta forma se pueda garantizar al cliente final que el trabajo realizado sobre sus

productos s el deseado por él, vy superade.

5.7 UTILIZACION DE LAS TECNICAS ESTADISTICAS

Como se ha mencionado en los capituios anteriores las técnicas estadisticas son de vital
imponancia pare ver la forma en que se comporta el proceso de produccién en cualquier
cmpresa, v ast poder determinar si hay algun tipo de falla v poder dar una accién correctiva

o preventiva al proceso,

Por esio la empresa ST8 S.A. de C.V. se ha dado & la tarea de seguir de cerca este
requerimiento de 1al forma que sus productos satisfagan las expectativas tanto explicitas
como implicitas del cliente. Por otra parte, también se guiere dar unos puntos un tanto

lecnicos para apo) ar esta idea que ya se trae en forma en la empresa en cuestion.
VARIABILIDAD, EXACTITUD Y PRECISION

31 bien sigue siendo clerlo que todo lo que se hace tiene variacidn, por otro lado los
cspeciaculares avances tecnologicos de nuestra era. estdn exigtendo cada vez menores
variabilidades o sea mayvores niveies de exactitud ¥ precisién tanto de los productos

fabricados como de los procesos inherentes de ellos.

En consecuencia ha sido necesario desarroliar mejores métodos tanto para ¢l disefio de

productos. como paré ta manufactura, la medicion y 1a inspeccion.
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Para su aplicacion industrial la estadistica se ha simplificado y adecuado al trabajo de
produccion. surgiendo e} Control Estadistico de Calidad, metodologia de gran potencial que

ha alcanzado una gran aplicacién, en las empresas con sistemas de calidad modemos.

La norma 15O 9000 exige que las empresas determinen las herramientas estadisticas que
deben utilizarse para determinar si los procesos son idoneos, para decidir sobre la

aceptacion ¥ rechazo de productos, y otras aplicaciones que se consideren necesarias.

VARIABILIDAD

Asi como observamos que en la naturaleza existe variacion, en los procesos industriales
nunca es posible Iz obtencidn de dos o mas articulos “exactamente” iguales en referencia a
und 0 mas caracteristicas de calidad. Estas variaciones existen y pueden clasificarse como

sigue’

a) Variaciones de la caracteristica de calidad “dentro™ de una misma pieza, como
pot ejemplo. un ciero componente que es medide en dos porciones diferentes de
la misma muestra

b} Variaciones “entre” piezas de un mismo lote, es decir, que estan produciéndose
en un lapso dado. como seria el caso del contenido de cierto componente en un
lote de producto obtenido en un proceso automatico.

¢} Variaciones “entre” piezas producidas en diferentes pericdos (diferentes tumos,

diferentes dias) o en diferentes equipos de iguales caracteristicas.

Los resultados que se obtienen al “medir™ o “apreciar” las caracieristicas de calidad por

controlar siempre son “fluctuiantes™,

n tal virtud en la industria se sigue la préctica de establecer especificaciones de calidad

determinande un valor “nominal” y una “telerancia™.
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VARIABILIDAD PROPIA Y ASIGNABLE

La variabilidad en un proceso suele contener dos tipos de variacion. La variabilidad propia

y la asignable.

La vanabilidad propia se debe tnicamente a causas propias o inherentes al proceso y sigue
un pairon de variacion estable o normal, ia cual no puede reducirse ni eliminarse mediante

apusles al proceso. sino que requiere de cambios substanciales en los procesos.

La variabilidad asignable es resultado de causas denominadas “asignables™ y sigue un
palron de variaciones emrdtico diferente al de la distribucion normal. Esta variabilidad es
reducible y hasta eliminable en la medida que se vayan reduciendo ¢ eliminando las causas

asignables que la producen.

De esta manera cuando un procese al ser analizado por alguna de las técnicas estadisticas
refleia un patrén estable de fluctuacion. se dice que esta influenciado solamente por causas
“comunes” ¢ “ambientales”, llamadas también “no asignables” o “aleatorias” y entre las

cuales las mas importantes son:

* Conocimiento, experiencia y habilidad personal.

+ Naturaleza de las materias primas utilizadas.

* Adecuacién y estado del equipo.

s Méiodos y procedimientos de fabricacion.

« Condiciones ambientales,

* Avudas de produccién utilizadas. tales como: plantillas. escantillones.
dispositivos. aditamentos. etc.

+ Caracleristicas de los diferentes niveles de supervision.

Cuando los procesos s¢ encuentran bajo control estadistico (las fluctuaciones siguen un
patrdn estable) la calidad resultante es un reflejo de las causas que se acaban de mencionar.

Si se desea modificar éste nivel de calidad deben de identificarse entre aquellas, las que
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pueden favorecer més el cambio buscado y modificar en ésa direccion. Esta modificacion
de las causas alestorias requiere por lo gemeral una decision de tipo gerencial
reentrenamiento de personal, cambio de proveedores o de materiales, implantacién de un
sistema de mantenimiento preventivo, reemplazo de equipo, cambio de métodos de trabajo,
reacondicionamiento de ambiente, modificacién de las especificaciones, etc. La
identificacion de las causas aleatorias a veces puede ser cosa facil y en otras requerir de

experimentacion cuidadosamente disefiada.

Cuando e} proceso refleja un patron inestable de fluctuacién, se puede afirmar que hay
alguna ¢ algunas causas “asignables” de variacién, “no aleatorias”, que deben ser buscadas.
encontradas y eliminadas para prevenir su ocurrencia en el futuro. Algunas de éstas causas

SO

» Un descuido del operario.

¢ Un componente del equipo roto o desajustado.

= Un tope corrido

¢ Una lectura incomectz de los planos o una indebida interpretacion de las
instrucciones de operacion.

+ Un elemento extraiio en la materia prima.

+ Una lectura errdnea o un instrumento de medicidn descalibrado.

Las causas asignables de variacion pueden por lo general ser detectadas. eliminadas,

corregidas o modificadas por los mismos operarios de produceion o por sus supervisores.
En resumen. e analisis de los procesos tiene por finalidad 1dentificar la variabilidad de un

proceso. eliminar las causas asignables de variacién, determinar las caracteristicas de Ia

variabilidad propia v finalmente evaluar si el proceso es “capaz”, para la fabricacion,
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EXACTITUD Y PRECISION

La variabilidad propia o estable de todo proceso se caracteriza por una determinada
“tendencia central” (valor central predominante) y una determinada “dispersién”

(variacion).
EXACTITUD

Representa la cercania que la tendencia central de un proceso tiene respecto a valor nominal

u objetivo.
PRECISION

Representa el grado de variacion de medidas de una caracteristica generada por un proceso.

La precision del proceso es mejor en la medida en que la variacién es menor.

5.7.1 OBTENCION DE DATOS Y ESCALAS DE MEDICION

Extsten dos métodos para la obtencién de datos:

1) Inspeccidn 100 % (censo), en la que se verifican todos y cada uno de los
elementos del lote. poblacién o universo, ¥
2) Muestreo. donde la verificacion es de solo una parte, que se pretende sea

representativa del jote, poblacion o universo.

Para cualquiera que sea el método, hay 1ambién dos formas para la toma de datos:

1} Observacién Directa
2) Preguntas Verbates o Escritas. como por ejemplo:
a) ¢Las condiciones de trabajo son adecuadas para el cumplimiento de las

funciones?
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b) ¢La distribucién del espacio permite el flujo del trabajo en forma dgif y
eficiente?

¢) ¢Cuenia con el equipo idoneo para su puesto?

d) ;Dispone del material necesario para llevar a cabo sus tareas?

¢) ;la infraestructura instalada estd orientada a propiciar el trabajo

efectivo?

En Control de Calidad. en la mayvoria de los casos se utiliza la “observacidon directa™, es
decir. Que algin operanio o uno misma si es necesario. determine si el ariiculo es bueno
{pasa) ¢ es malo (no pasa) segdn indicacién del calibrador utilizado, o bien establecer el

valor numérico que le corresponde de acuerdo a la lectura del instrumnento de medicidn.

El cuadro que se presenta a continuacién (cuadro 5.2) define “medicién” en su mas amplio
sentido v presenta las diferentes “escalas con que puede hacerse tal operacidn, siendo muy
mmportante la correcta identificacion de las variables que se utilicen para la adecnada

aplicacion de los métodos eswadisticos correspondientes.
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CLASIFICACION DE LAS ESCALAS DE MEDICION

MEDICION. Caracterizacién o tipificacién de las modalidades de unx propiedad

de un fenémeno

[_ TIPOS DE i VALORES DE LA ESCALAS PRGPIEDAD gﬁgg‘igi
VARIABLES ! VARIABLE MEDIDA (VALORES)
|
E A l Apariencia Buena — Mala
T T ! NOMINAL Bonito ~ Feo
E i D Conformidad Pasa - No pasa
s ? Co E Aceptable — Defectuoso
’ 1
o B | S 2"
C
R v o B E
1 T | R Escala de minerales
c o E o Bureza Nada
- ORDINAL ;
A s g Rebabas Medianas
5 roA Grandes
R —
I Inventarios
: ABSOLUTA Nimeros enteros
i Defectuosos
N v o
: Temperatura (°C, °F
iU A P ¢e
% M R ¢ Posicidn
c 1 0 R INTERVALO | Fosicl Numeros reales
R A . N E
1 B, T A Tiempo (calendario)
C L1 L Longitud
A E N E
i 5 [ U S Densidad
: A RAZON
; Intervalos de tiempo
i
i Temperaturz (°K, °R}
Cuadro 5.2

ANALISIS DE DISTRIBUCION NORMAL Y CAPABILIDAD DE PROCESO.

Para poder aphicar Jos postulados probabilisticos referentes a variables aleatorias

notmalmente distribuidas 2 un conjunto de datos. es absolutamente indispensable verificar

que tal conjunto de datos. ademds de corresponder & una variable continua. se distribuyan

con suficiente aproximacion a una distribucion normal.
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Un método muy efective y suficientemente aproximado para una variedad de propésitos en
el Comrol de Calidad es €] “Analisis Grafico para Distribuciones Normales™ que se ilustra
en la figura 5.5

Igualmente, y siempre ¥ cuando la distribucidn de los datos sea aproximadamente normal,
se puede determinar la “capabilidad” (capacidad y habilidad) del proceso gue dio origen a
los datos que. en e] {liimo caso v para efectos de Control de Calidad, es una de las mds
impartantes aplicaciones. Que para cuestiones de Control Estadistico del Proceso en la
compaitia ST8 S.A. de C.V. se ha dado a la tarea de seguir este tipo de control estadistico

para fograr asi un buen manejo de la produccién dentro de ta compatiia.

¥
1
1
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T
3
1
1
)
1

1 : | + ESCALA“Z"

<46 30 26 o 0 2o 3¢ 4

i i i H H : i i

R i N

R e R e T

] 1 ] 1] 1 F 1
i e 9973 %t :'
1 ] 1 i ¥ 1 1 1

- 1 —— 99.9936 % — L v P
: 1 : ; H ; : ! ESCALA %"
0 600032 00228 0 5000 09772 099996 porat p o

000135 01587 08413 099865

figura 5.5

Dentro del caso especifico de la compania ST8 S.A. de C.V. el cudl es el que hemos venido
tratando en este capitulo. se utilizan también las técnicas estadisticas para monitorear el

proceso de produccion.

Dependiendo de cada 1ipo de cliente que se tiene en la compaiifa se maneja algin tipo de
lécnica estadistica acordada por ambas parles. chente proveedor. para satisfacer las

necesidades especificas del cliente y de esta forma mostrar al chente, mediante parametros
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tangibles. el lote o lotes de produccidon que ha sido manejado dentro de la empresa

{proveedor).

La compafiia ST8 S.A. de C.V. ha manejado hasta el momento una distribucion de
frecuencias con treinta muestras donde se menciona la media, moda y desviacidn, y para
dar una idea bisica de esto. a confinuacién se muestra una auditoria a} producto {cuadro

5.3). el cudl esia dentro de} Contrato Proveedor Cliente, del cual se hablara mas adelante.

Anteriormente se habia hablado de la capabilidad del proceso, pero en primer témmino,
como se menciond anteriormente se realiza un estudio mediante distribucion de frecuencias
para dar un seguimiento de calidad a cada lote que pasa por la empresa ST8 S.A. de C.V.en

sus procesos de recubrimiento.

Estos datos se van almacenando dentro de la empresa con el fin de que cada determinado
tiempo transcurride o cada cierto nimero de lotes procesados dentro de la empresa se
elabora un proceso estadistico de capabilidad de la produccién realizada durante ese
intervalo, para asi determinar con una mayor precision como esta fluctuando el proceso en

general, ¥ de estos resultados tomar acciones preventivas o cotrectivas para el proceso.

Cabe mencionar que para poder determinar un buen (Cp ¥ Cpk) capabilidad del proceso. se
deben de considerar alrededor de unas trescientas muestras. en este caso en el que suman
varios lotes de produccion se hace por una parte para determinar la capabilidad del proceso

s por otro lado como monitoreo del estado operativo de la empresa.
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5.8 CONTRATO PROVEEDOR CLIENTE

En 10da empresa que cubre las necesidades de otra empresa (proveedor cliente), surge ia
necesidad de cubrir ciertos aspectos por ambas partes, de tal forma que los requerimienios
det cliente sean cubiertos por el proveedor, esto se da cuando un cliente tiene la necesidad
de que los productos suministrados por el proveedor se vuelve frecuente y a ciertos

intervalos.

Estos contralos cubren diferentes aspectos y dependiendo de 1a relacion que se tenga con
cada cliente se realiza un contrato en forma individual para cubrir los diferentes aspectos
que se consideren necesarios por ambas partes, se puede decir gue se hace un traje a Ja

medida con cada empresa que se tenga relacion.

Dentro de los diferentes aspectos o clausulas que se pueden considerar estan los siguientes;

+ Los tiempos de entrega. los cuales suelen ser de vital importancia yz que siempre
existe unz demanda por los usuarios finaies del preducto. En este punto se
pueden determinar fas consecuencias por no cumplir con lo establecido en el

CONrato.

* Owo punto puede ser los volimenes de produccién los cuales pueden variar
dependiendo de las necesidades def cliente, se deben de contemplar cantidades a

producir dependiendo det producto a tratar, etc.

+ Derechos v obligaciones. Estas son parte de cualquier contrato en el cudl se
especifican que ambitos debe de cubrir el proveedor para el suministro de
productos 2l cliente, asi como también lo que debe de cumplir el cliente al
proveedor para el mutuo acuerdo en cuanto a niveles de produccion, condiciones
de pago. revision de contrato, y en fin. todas las situaciones que puedan resultar

consecuencia por ambas partes del contrato (proveedor cliente).
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+ En cuanto a modificaciones al contrato suelen suceder cuando algin punto o
clausula no esta considerado dentro del mismo y se tiene que modificar el
contrato, para esto se tiene que tener un acuerde por ambas partes para hacer tal

modificacion al contrato.

o Desviaciones al contrato. En caso de surgir algin imprevisto el cudl no esté
considerade dentro del contrato, ¥ se tiene que dar una solucién inmediata se
llega a un acuerdo por ambas partes del contrato para dar alguna solucién
inmediata al problema de tal forma que no se vea afectada ninguna de ambas

partes.

Para poder ¢laborar este tipo de contrato se menciona como informacion que debe cubrir el
mismo, como que tipo de contrato es ¢l que se va a realizar, las declaraciones por ambas
partes, como quien es el representante legal de la empresa. cudl es el giro de cada empresa,
daros fiscales registro federal de contribuyentes, registro del IMSS, referencias bancarias,

clc.

Por 4ltimo como parte de este contrato se debe incluir las direcciones de cada empresa con
sus represenlantes por parte de cada empresa ante el contrato v lestigos. Este es un
documento con el cudl cuenta la empresa ST§ S.A. de C.V. para realizar convenios con las

diferentes empresas con que tiene trato comercial.
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CONCLUSIONES

Este wabajo es realizado con €l fin de proporcionar una ayuda a las empresas que

consideran que el contar con un Sistema de Aseguramiento de Calidad, es indispensable,

mas no el hecho de ser una empresa certificada, solamente en caso en que la empresa lo

requiera.

Para desarrollar a las empresas desde la perspectiva de la calidad, es importante gue se

consideren los siguientes puntos:

i)

Definir claramente que se entiende por Calidad y aplicar este concepto como base de Jas
actividades diarias,

Producir servicios y/o productos de Calidad para poder ser suministrados en
condiciones competitivas. Esto se obtendra conociendo siempre los requerimientos del
cliente tanto interno como extemo, garantizar una seguridad y mantener una
retroalimentacion en el Aseguramiento de Calidad.

La Direccidén General. juega un papel protagdnico para alcanzar el Aseguramiento de
Calidad. Si la cabeza no pone de su parte. seguramente no se lograré el objetivo.

Es necesario proporcionar un cambio de actitud en el personal que facilite el desarrolie
de habitos. esio es trabajar en orden, con motivacion, constancia v disciplina,
auxiltandose de las herramientas necesarias para poder obiener el Aseguramiento de
Calidad. dandole continuidad v permanencia.

La participacién v disposicion de todo el personal involucrado juega un papel muy
ymportante para alcanzar el Aseguramiento de Calidad.

Lograr la confianza en t0so el personal para alcanzar €] Aseguramiento de Calidad.

Es importante que el cliente confie en nuestro producto y/o servicio, razon por la cual se

desarrolla el Aseguramiento de Calidad.

Cabe mencionar que el hecho de trabajar con una norma de calidad. no debe ser mas

1rabajo. sino al contrario nos beneficia y nos facilita nuestro trabajo que realizamos dentro

de ta empresa.
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Aungque en la parte final de este trabajo esta un poco mas enfocada hacia la norma QS 9000,
debido a que el trabajo se realizé en una empresa relactonada con el sector automotriz, el
hecho de¢ trabajar bajo una norma ISQ 9000 ¢ una que aplique al sector automotriz (fas
cuales son muy similares aunque més exigentes las normas del ramo automotriz) nos va a

ayudar a que la organizacién de la empresa se optimice en beneficio de tanto interno como

€Xemo.
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RECOMENDACIONES

1. Mantener bien claro las responsabilidades y antoridades dentro de la empresa a fin de

evitar problemas.

]

implemeniar un fuerte proceso de educacion en el Aseguramiento de Calidad (cambio
de culwra). ya que se trata un cambio cultural en la organizacion.

Buscar una asesoria profesional que proporcione un punto de vista externo. en donde se

(5]

eliminen tendencias.

4 Mantener dentro de Ja empresa un equipo de trabajo ¥ no mentes aisladas de trabajo.

Y por iliimo, quero mencionar que en México este cambio se estz dando mucho en la
actualidad. donde las empresas estén buscandoe un cambio en sus organizaciones hacia un
mvel optimo de calidad. Para lograr esto es indispensable algo muy sencillo. que estén
dispuesias a sufrir un cambio, sin temor. en el que se vean involucrados twdos y cadz uno

de los miembros que a ellas pertenecen,

Es tiempo va, de olvidarnos de los prejuicios y las actitudes conformistas que a lo largo de
nuestra historia nos han acechado: es tiempo de retomar la riendas de los buenos valores
que s encuentran en el olvido; es tiempo de abrirnos al mundo que nos rodea y dar lo
mejor de nosotros en cada una de nuestras actividades cotidianas: es tiempo de olvidarnos
del va casi. del fracaso constante v pasar de simples espectadores a ser protagonistas del
Juego. debemos pensar y actuar positivamente, para dejar 2 las generaciones venideras un
pais de éailo. donde se recojan los frutos que hoy se deben sembrar: es tiempo pues de

hacer de la Calidad nuestra propia vida.
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SISTEMAS DE CALIDAD-MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD EN DISERO.
DESARROLLO, PRODUCCION, INSTALACION Y SERVICIO

¢ Introduccion

Esta norma es una de tres pormas referidas
a los requisitos de los sistemas de calidad
que pueden utihzarse para propositos de
aseguramuento de cahdad extermo  Los
modelos de aseguranuento  de  calidad
establectdos en las tres normas listadas
abajo representan 1res distintas formas de
requisitos  del  sistema  de  calidad,
adaptables, con e} propositc de que un
proveedor demuestre si capacidad v para
la evaluacion de la misma por uma
orfganizacion externa

- NMX-CC-003. Sntemas de calidad -
Modely para el aseguramiento  de la
cohdad en diseiio. desarroflo, produceion,
nrvulacion y servicio

Es aplicable cuande un proveedor debe
asegurar la conformidad con los requisitos
especificados durante el disefio, desarrollo,
produccion, instalacion v servicie

- NMX-CC-004 Sisiemas de calidad -
Addeln para el aseguramienio de la

cahdad en  produccion.  sialacion y

Ridayaly

FEs aphcable cuando un proveedor debe
asegurar la conformidad con los requisitos
especificados  durante  la produccion,
Instalacion y senicio

- NMX-CC-005 Sistemas de calidad -
Mentelo para el aseguramienio  de la
calded en mspeccion v priebas finales

Es aplcable cuando un proveedor debe
asegurar la conformidad con los requisitos
especificados solamente en la inspeccion y
prueba final,

Se enfatiza que los requisnos de los
sistemas de calidad especificados en esta
noma. y en las normas NMX-CC-004 y
NMX-CC-005 son complememarios (no
altermativos) a los requisitos  técnicos
especificados  (def  producto)  Estos
especifican los requisitos que determinan
los elementos del sistema de cafidad que
tienen que ser cubiertos. pefo no es el
proposito de  estas normas forzar la
uniformidad en los sistemas de calidad. Son
genéricas e independientes de cualquier
industria o sector economico especifico El
disefio e implantacion del sistema de
calidad tiene necesarramente 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.

Se pretende que estas normas se adopten
en su forma presente. pero en ocasiones
pueden necesitar adaptarse afiadiendo ©
eliminando ciertos requisitos del sistema de
cahdad para situaciones contractuales
especificas ~ La norma NMX.CC-002
suministra directrices para  tales
adaptaciones asi como para seleccionar el
modelo apropiado de aseguramiento de fa
cahidad, a saber NMX-CC-003, NMX-
CC-004 6 NMX-CC-005
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1 Objetive y campo de aplicacion.

Estza norma especifica los requisitos del
ssiema de calidad. que deben utilizarse
cuando se necesite demostrar la capacidad
de un proveedor para disefiar y suministrar
producios confonnes

Los requisitos especificados en esta norma
estan onentados pnncipalmente para lograr
Iz sausfaccion def chente, previniende la no
contormmidad en 1odas las etapas desde el
diseno hasta el servicio

Esta norma se aplica cuando

a) se requiere que el disefio v los requisitos
dei producto  esten establecidos
prncipadmente  en  funcién  de  su
desempefio. o que necesiten establecerse. v

by iz confianza en la conformidad del
prodiucte puede  fograrse  por  uma
demostracion adecuada de Ja capacidad del
proveedor  en el disefio.  desarroflo.
produccion, instatacion v servicio.

NOTA
1 Para referencia mformativa ver punto 5
Bibliografia

2 MNormas de referencia.

1.a norma sigwente contiene preceptos a
fos cuales se hace referencia a traves de
esle tex1o v constiusen disposiciones de a
nusma La edicion mdicada es fa vahda a la
techa de publicacion Todas las normas
catan sujetas a revision. v fas paries que han
tomade acuerdos basados en esta norma
deber snvestigar ja posbilidad de aplicar la
widicion mas 1ectente

NMX-CC-001-1995%  Adnumsiracion de
la Cabdad v Asegm amicno de la Cahdad
- Vocabulario

3 Definiciones.

Para efectos de esta norma se aplican las
definiciones  establecidas en  NMX-CC-
001., junto con las sigientes

3.1 Producto.
El resultado de actividades o procesos

NOTAS

2 Un producto puede inclur servicio,
hardware. material procesado, software o
una combinacién de tos mismos

3 Un producto puede ser tangible
(gemplo ensambles o  matenales
procesados) o intangible  {gemplo.
mformacion o conceptos), o una
combinacion de log mismos

4 Para los efectos de esta norma, el
termino "producio” se apfica solamente a fa
oferta del producto intencionado v no a los
sub-productos  no  intencionados  que
afectan al medio ambiente Esto difiere de
la definicion dada en NMX-CC-001.

3.2 Oferta,

La propuesta que hace un proveedor en
respuesta a una invitacion. para satisfacer
una adjudicacion de contrato  para
suminisirar un producto.

3.3 Contrato.
Los remasitos  acordados entre  un

proveedor v un chiente wansmitidos por
cualquier medio

Tt
s |
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4 Requisitos del sisterna de calidad.
4,1 Responsabilidad de la direceidr.
4.1.1 Politica de calidad.

La direccidn del proveedor con
responsabitidades ejecutivas debe definir y
documentar su  politica de calidad
mcluyendo los objetivos para la calidad y su
compromiso con la calidad La polinica de
calidad debe ser congruente con las metas
organizacionales del proveedor y las
expectativas v necesidades de sus clientes
Ll proveedor debe asegurarse de que esta
poiitica sea entendida, implantada vy
mantenida en todos jos niveles de la
organizacion

4.1.2 Organizacion.
4,1.2.1 Responsabilidad y autoridad.

Deben estar defimdas v documentadas la
responsabiidad, autonidad v Iz interrelacion
de todo e} personal que administra, realiza
v venfica el trabajo que afecta a la calidad.
parucalarmente para el personal que
necesita la libertad organizacional y
autondad para

2) INICIar  acciones para prevenir la
ocurrencia  de no  conformidades
relacionadas con el producto, el proceso, ¥
e} sistema de calidad.

by wdentificar v registrar cualquier problema
relacionado al producto, proceso. v sistema
de cahdad,

ciamgiar, recomendar o  proporcionar
soiuciones a traves de los canales
designados.

d) verificar la  implantacion de las
soluciones;

¢) controlar el procesado postenor, entrega
o instalacion del producto no conforme,
hasta que la deficiencia o condicion
insatisfactoria se hava corregido

4.1.2.2 Recurses.

El  proveedor debe identificar las
necesidades de recursos, y proporcionar los
recursos  adecuados, incluyendo Ja
asignacion de personal capacitado (véase
4.18) para ta administracion, realizacion del
trabajo y de las actividades de venficacidn
incluvendo  actividades de auditoria de
calidad interna.

4.1.2.3 Representante de la direccion,

La direccion del  proveedor con
responsabilidad ejecuniva, debe designar a
un miembro de su administracion quien,
independienternente de otras
responsabilidades, debe tener autoridad
definida para

a) asegurar que el sistema de calidad se
establezea, implante v mantenga de acuerdo
cOon esta nomma,

b) informar a la direccion del proveedor
acerca del desempeno del sistema de
calidad para su revision y como base para
meyorar e} sistema de calidad

NOTA

5. La responsabifidad del representante de
la direccion puede incluir también el entacc
con organizaciones exiermas en asunios
relacionados con ¢l sistema de cafidad del
proveedor
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4.1.3  Revision de la direccion.

La dweccion del proveedor  con
responsabilidad ejecutiva debe revisar el
sistema de cahdad 2 intervalos definidos,
suficientes para asegurar su adecuacion y
cfectividad continua, con el fin de satisfacer
los requisios de esta norma, asi como la
pohtica v objetivos de calidad establecidos
{veasc 4 1.1} Deben mantenerse registros
de tales revisones (véase 4 16)

4.2 Sistema de calidad.
4.2.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer, documentar
v mantener un sistema de caldad como
medio que asesure que el producto es
conforme con los requisitos especificados
El proveedor debe preparar un manual de
calidad congruente con los requisitos de
esta norma El manual de calidad debe
ncliir o hacer referencia a  los
procedumientos del sistema de calidad y
descnbir la estructura de Ja documentacién
usada en ¢l sistema de calidad.

NOTA

6 En fanorma NMX-CC-018 |, se dan
direcinces para la elaboracion de Jos
manuates de calidad

4.2.2 Procedimientos del sistema de
calidad.

{:1 provecdor debe

a) preparar procedimienios documentados
de acuerdo a los requistios de esta norma y
ia polmca de calidad establecida por et
proseedor.

b) implantar en forma efectiva el sistema de
calidad y sus procedimientos
documentados.

Para efectos de esta norma e alcance y
detalle de los procedimientos que forman
parte ded sistema de calidad deben depender
de la complejidad del trabajo, de los
métodos usados, v de las habilidades, y
capacitacion  requenda por el personal
involucrado en llevar a cabo la actividad.

NOTA

7 Los procedimientos documentados
pueden hacer referencia a instrucciones de
trabajo que definan como se realiza una
actividad.

4.2.3 Planeacion de la calidad.

El proveedor debe definir y documentar
como se deben cumplir los requisitos para
la calidad La planeacidn de la calidad debe
ser consistente con todos los otros
requisitos del sistema de cahdad del
proveedor, v debe estar documentada en
una forma que se adapte al método de
operacion del proveedor El proveedor
debe considerar las sigmentes actividades,
conforme sea aplicable, para cumplir los
requisitos especificados para productos,
provectos o contratos

a) la preparacion de los planes de calidad,

bY Iz identificacton y adquisicion de
cuakquier control, proceso.  equIpo
(incluyendo equipo de mspeccion y
prueba), dispositivos, recursos v las
habilidades que sean necesarias para lograr
1a calidad requerida.

¢) aseaurar la compatbilidad de los
procedimientos de disefio. del proceso de
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produccion, de la instalacion, del servicio,
de la inspeccion y de prueba y la
documentacion aplicable,

d) lu actualizacicn, segin sea necesaria, del
contro! de calidad. de las técnicas de
inspeccton v prueba.  incluyendo el
desarrolio de mstrumentacion nueva;

¢) ba adentificacién de cualguier requisito de
medicton  meiuvendo la capacidad que
exceda los avances conocidos, com
anucipacion  suficiente  para  que s
desarrolle esa capacidad.

f) ia ideniificacion de las verificaciones
adecuadas en las ewapas apropiadas de la
realizacion del producto;

¢t la aclaracion de Jas normas de
aceptacion para todas las caractensticas y
requisitos.  incluvendo  aquellas  que
contenean algun elemento subsetivo,

h) la dentificamén y preparacion de
rewsiros de calidad (vease 4 16).

NOTA

§ Los planes de calidad {véase 4.23a)
pueden estar en forma de una referencia a
los procedinientos documentados
perunentes. que forman parte integral del
sistema de cahidad del proveedor

4.3 Revision de} contrato.

4.3.1 Generalidades.

IV proveedor debe establecer y mantener
procedumientos  documentados  parz  la

revision del contrato v para la coordinacon
de estas acinidades

4.3.2 Revision.

Antes de la presentacion de una oferta, o de
la aceptacion de un contrate o pedido
(establecimiento de requisitos), la oferta,
contrato o pedido debe revisarse por el
proveedor para asegurar que

a) los requisitos estan  definidos ¥
documentados adecuadamente; cuando no
hay disponibles condiciones escritas para un
pedido recibido verbalmente, el proveedor
debe asegurarse que los requistos del
pedido sean acordados antes de su
aceptacion,

b) se resuelva cualquier regquisito del
contrato o pedido que difiera con el de la
oferta,

c) el proveedor tiene la capacidad para
cumplir tos requisitos del contrato o del
pedido.

4.3,3 Modificaciones al contrato.

El proveedor debe identificar como se
realizan las modificaciones al contrato v fa
manera correcta de transferirlas a las
funciones relacionadas  dentro de  su
organizacion,

4.3.4 Registros.

Deben mantenerse regstros  de  las
revisiones del contrato {véase 4 16)

NOTA
9 En los asumos del contrato se deben
establecer canales de comunicacion ¢
interrelaciones con la organizacion del
cliente.
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4.4 Control del disefto.
4.4.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener
procedimientos  documentados  para
controlar y venficar el diseno del producto,
con el fin de asegurar que se cumplan los
requisitos especificados

4.4.2 Planeacién del disefio v desarrolio.

Fl proveedor debe elaborar planes para
cada actividad de disefio v desarrollo Los
planes deben describir o hacer referencia a
estas  actividades. v defiir  la
responsabilidad para su implantacion Las
actiidades de disefio v desarrollo deben
estar asignadas 2 personal calhficade y
equipado con los recursos adecuados Los
planes deben actualizarse segun  la
evolucion det diseno

4.4.3 interrelaciones organizacionales y
fecnicas .

Deben estar defimidas las interrelaciones
uvrgamzactonales v lecnicas  entre los
diferentes grupos que proporcionan datos
de entrada para ¢l proceso del disefio. v la
iformacion necesana  debe  estar
documeniada. v ser ransmitida v revisada
resularmente

4,44 Datos de entrada del diseno.

Se deben denuficar v documentar los
requisitos para tos datos de entrada del
diseie  relacionados  con el producio.
mcluvendo  los requisitos  legales v
reeulaionos aphicables v el proveedor debe
seleccionarlos v revisarlos  para su
ativcuacion Lo requisitos ncomplesos.
ambizuos o confhctivos,  deben  ser

resueltos con aquellos responsables del
establecimiento de estos requisitos.

Los datos de entrada del disefio deben
tomar en consideracion los resultados de
cualquiera de las actividades de revision del
contrato.

4.4.5 Resultados del disefio .

Los resultados del disefic deben
documentarse y expresarse en términos gue
puedan verificarse y validarse contra los
requisitos de entrada del disefio

Los resuliados del disefio deben

a) cumplir con los requisitos de entrada del
disefio;

b) contener o hacer referencia a los
criterios de  aceptacion.

¢} wentificar aquellas caracteristicas del
disefio que sen cruciales para la seguridad
y el funclonamiento apropiado del producta
(tales como requisitos de operacion,
almacenamiento, manejo, mantenimiento y
disposicion despues del uso).

Deben revisarse los documentos del
resultado def disefio antes de su liberacion

4.4.6 Revision del diseiio .

En etapas apropiadas del disefio, deben
planearse v realizarse revisiones formales
documentadas de Jos resultados de! disefio
Los paruicipantes en cada revision del
disefio deben incluir represeniantes de
todas Jas funciones involucradas en relacion
a la etapa del disefio que se trate, asi como
a otros especialistas sepun se requiera
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Deben mamenerse registros de  tales
revisiones (véase 4.16)

4.4.7 Verificacion del diseno.

En etapas apropiadas del disefio, debe
realizarse Ja verificacion del mismo para
asegurar que los resuhados del diseho
cumplan los requisitos de emrada Las
medidas de control del disefio deben ser
regisiradas (véase 4 16)

NOTA

10 Ademas de reahzar las revisiones del
discho (vease 446) la venficacion del
diseite puede incluir actividades tales como:

-La realizacion de calculos alternativos,

-La comparacion del disefio nuevo con un
disehio stmilar  probado. si esta disponible;

-L2 adopcion de pruebas y demostraciones.
v

~£.a revision de los documentos de lz etapa
del disefio. antes de su liberacion

4.4.8 Validacion del disefio,

Debe realizarse la validacion del disefio
para asegurar que el producto cumple con
las necesidades y/o requisitos definidos por
el usuane

NOTAS

I La validacion de} disefio sigue a la
venficacion del diseio s esta  fue
sansfactona {(rease 4 4 7}

validacion se realiza
condiciones  de

12 La
ceneralmente  ban
operacion defimdas

13.  la  validacion se  realiza
generalmente al producto final, pero puede
ser necesaria en etapas inictales previas a la
terminacién del producto.

14. Pueden realizarse validaciones maltiples
si hay diferentes usos intencionados

4.4.9 Cambios del disefio.

Todos los cambios v modificaciones del
disefio deben ser identificados.
documentados. revisados y aprobados por
personal  autorizado  antes  de  su
implantacton.

4.5 Control de documentos y datos.
4.5.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer v mantener
procedimientos  documentados  para
controlar todos los documentos y datos
que se refacionan con los requisitos de esta
norma, incluyendo. en el alcance aplicabie.
los documentos de origen externe tales
como niormas v dibujos def cliente

NOTA

15. Los documentos y datos pueden estar
en la forma de copra en papel, o en medios
electronicos, o cualquier otro

4.5.2 Aprobacion v emision  de
documentos y datos,

Los documentos v datos deben ser
revisados v aprobados para su adecuacion
por personal autorizado antes de ser
emiidos. Debe establecerse y  estal
faciimente disponible una lista maestra © un
procedimiento equivalente de control de
documentos, para identihcar el estado de
revision wvigente de los documentos e
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inpedu el uso de documentos  obsoletos
vs0 invalidados.

Estos controles deben asegurar que

a) las  ediciones pertinentes  de  los
documentos apropiados estan disponibles
en todos los lugares donde son efectuadas
operaciones esenciales para el
funcionamento efectivo del sistemz de
catidad,

by los documentos obsoletos  ylo
invalidados sean retirados de inmediate de
todos tos puntos de emisidn o uso, o de
otra manera asegurados contra ¢l uso no
inencional.

¢} cualesquiera de los documemos
obsoletos retemdos para efectos legales v/o
de preservacion de conocimientos esten
dentificados adecuadamerite

453 Cambios en documentos ¥ datos.

l.os cambios a los documemos y datos
deben ser revisados v aprobados por las
nismas funciones u organizaciones que
desarroliaron la revision v aprobacion del
ongnal a menos que se hava especificado
owra cosa Las funciones u organizaciones
desienadas  deben tener accese a la
informacion de respaldo pertinente que
fundamente su revision v aprobacion

Cuando sea prictico, la naturaleza de los
cambios debe identificarse en el documento
o en anexos adecuados

4.6 Adquisiciones.
4,6.1 Generalidades.

El provesdor debe establecer y mantener
procedimientos  documentados  para
asegurar que el producto adqurrido {véase
3.1}, esté conforme a los requisitos
especificados.

4.6.2 Evaluacion de subcontratistas.
El proveedor debe

a) evaluar y  seleccionar a  los
subcontratistas con base en su habilidad
para cumplir los requisitos de! subcontrato
incluvendo el sisterma de la calidad y
cualquier  requisito  especifico  de
asepuramiento de la calidad:

b} definir upe v alcance del control gjercido
por el proveedor sobre los subcontratistas
Esto debe depender del tipo de producto, ¢
impacto del producte subcontratado en la
calidad del producto final y donde sea
aplicable, de los mformes de auditoria de
cafidad vo registros de calidad de la
capacidad v desempefio previamente
demostrado de Jos subcontratistas,

c) establecer y mantener registros de
calidad de subconiratistas aceptables (véase
4.16)

4.6.3 Datos para adquisiciones.
Los documentos de compra deben contener
datos que describan clarameme ¢l producto

solicitado. incluyendo donde sea aplicable

a) tipo, clase, yrado v otra identificacion
precisa:
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b) utulo u otra identificacion adecuada, y la
edicion aplicable de las especificaciones.
dibujos,  requistos  de  proceso,
insinuccrones de nspeccion y otros datos
tecrucos  relevantes,  incluyendo  los
requisilos para aprobacion o calificacion del
producio,  procedimientos, equipos de
proceso v personai,

c) ¢l nwlo, numero v edicion de la norma
del sisiema de calidad que debe aplicarse;

El proveedor debe revisar y aprobar los
documentos de compra para la adecuacion
de tos requisitos especificados antes de su
liberacion

4.6.4 Verificacién de los  productos
comprados.

4.6.4.1 Verificacion del proveedor en las
instalaciones del subcontratista,

Cuando e proveedor proponga venficar el
producte comprado en las instalaciones del
subcontransta, el proveedor  debe
especificar los acuerdos de venficacion y el
meiodo de liberacion del producto en los
documentos de compra

4.6.4.2 Verificacion del  cliente al
producto subcontratado.

{‘uande se especifique en el contraio. debe
concedersele el derecho al cheme del
proncedor o al representame del cliente
para svenficar en las instalaciones del
subcontravsia v Jas  instalaciones  del
proveedor que el producto subcontratado
eita  conforme a  los  requisitos
especificados  Tal venficacion no debe ser
usada por el proveedor como evidencta de
control  efectivo  de Ja cahdad del
subcontratista

La verificacion por el cliente no debe
absolver al proveedor de la responsabilidad
de suministrar un producto aceptable ni
debe impedrr el rechazo subsecuente por el
cliente.

4,7 Control de productos
proporcionados por el cliente.

El proveedor debe establecer y mantener
procedimientos  documentados para el
control de verificacion, almacenamiento ¥
mantenimiente  de  los  productos
proporcionados  por el cliente para
incorporarios dentre de los suministros o
para actividades relacionadas. Cualquier
producto que se pierda, dafie o sea
madecuado para su uso, se debe registrar y
reportar al chente {véase 4.16)

La verificacion por el proveedor no
absuelve al cliente de Ja responsabilidad de
proveer producto aceptable

4.8 Identificacidon y rastreabilidad del
producto.

Donde sea aplicable. el proveedor debe
establecer y mantener procedimentos
documentados para identificar el producto
por medios adecuados desde su recepcion v
durante todas las etapas de produccion.
entrega e instalacion

Donde v en la extension que la
rastreabiiidad sea un requisito especificado,
el proveedor debe establecer v mantener
procedimientos documeniados para una
identificacion  unica  de  productos
individuales o lotes Esta identificacion
debe registrarse (vease 4.16)
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4.9 Control del proceso.

El proveedor debe wentificar y planear los
procesos de  produccion. instalacion y
senicio que directamente afectan la calidad
v debe asegurar que eslOS pProcesos se
licvan a cabo bajo condiciones controladas.
Las condiciones controladas deben incluir
io ssgwente

a1 procedimientos  documentagos  para
aefiur Ja manera de progucir. instalar v dar
servicio, cuande J2 ausencia de tales
wstrucciones puedan afectar adversamenie
la cahdad.

b ¢ uso de equipos de produccion e
instalacion v servicie adecuados \- ambiente
laboral apropiado.

¢ cumphmiento con las normas » codigos
de referencia. los planes de calidad o los
procedinnentos documentados.

d) supenasar v controlar los parametros
adscuados del proceso v las caracteristicas
del producto,

el la aprobacion de los procesos y el
equipc. de manera apropiada.

f) ios crienos pare ia ejecucion del wabajo
deben establecerse de manera pracuca v 1o
ma~ claro  posible  (por  eiemplo
espectficactones escras. muestras
representativas o liusiraciones),

o . mantetnmiente adecuado del equipo
pira asegurar contnuamente la capacidad
del proceso

Agquelios procesos cuvos resuhiados no
pueger ser venficados otalmente por
mepeccion v pruebas  subsecuenies  del

producto ¥ donde. por ejemplo. las
deficiencias del proceso pueden surgur solo
después de que el producto esta en uso, los
procesos deben realizarse por operadores
calificadoes y debe requenrse la supervisién
v ¢l control continuo de los parametros del
proceso para asegurar que se cumplen los

requisitos especificados

Deben especificarse fos requisitos  para
cualquier calficacion de las operaciones del
proceso incluyendo € equipo v el personal
asociade {véase 4 18)

NOTA

16. A tales procesos que Tequieren una
calificacién previa de su capacidad de
proceso, frecuentemente se les conoce
como "procesos especiales”

Deben mamenerse. de manera adecuada,
registros de 1z cabficacion de los procesos,
de los equipos » de! personal (vease 4 16)

4.10 Inspeccién ¥ prueba.
4.10.1 Generalidades,

E! proveedor debe establecer v mamnener
procedimientos  documentados para las
actvidades de inspeccién vy prueba para
verificar que se cumplan los requisitos
especificados. La inspeccidn y prueba
requeridas vy los remstros  establecidos
deben estar detallados en el plan de calidad
v/o en los procedimientos documentados

4.10.2 [Inspeccion v pruebas de recibo,

4.10.2.1 El proveedor debe asegurarse que
el producto de entrada no sea utifizado o
pracesado (excepto eén las circunstancias
descritas en 4.10 2.3) hasta que hava sido
inspeccionado o de otra forma verificado
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como conforme con los  requisitos
especificados  La  verificacién  del
cumplimiento  con  los  requisitos
especificados debe hacerse de acuerdo con
¢! plan de calidad yo los procedimientos
documentados

4.10,2.2 Para determinar la cantidad v la
nawraleza de Ia inspeccion de recibo, debe
constderarse el grado de control efectuado
en las mstalzciones del subcontratista y los
rewstros de ewudencia de conferridad
proporcionados

4,10,2.3 Cuando se libere un producto de
entrada previamente a su vernificacién para
proposites de produccion urgente, debe
darsele una identificacion  evidente y
hacerse un registro (véase 4.16) que
permita  SU fecuperacion vy reemplazo
inmediato en el caso de no conformidad
con los requistios especificados.

4.10.3 Inspeccion v prueba en proceso.
Ll prov eedor debe

a) nspeccionar v probar el producto como
se requiere en el plan de calidad y/o en los
procedimientos documentados,

b) retener el producto hasta que hayan sido
termunadas  la  mspeccion  y  pruebas
requeridas o se havan recibido y verificado
los informes necesarios, excepto cuando el
producto sea liberado con procedimientos
de recuperacion claramente establecidos
{veasc 4.1023) La liberacion con estos
procedimientos no debe impedir las
actnidades definidas en 4.10 3a

4.10.4 Inspeccidn y pruebas finales.

El proveedor debe levar & cabo todas las
inspecciones y pruebas finales de acuerdo
con el plan de calidad vo los
procedimientos  documentados  para
completar la evidencia de conformidad del
producto terminado con los requisitos
especificados.

Ei plan de calidad y/o los procedimientos
documentados para la inspeccion y prueba
final, deben establecer que todas las
inspecciones  y pruebas  especificadas,
incluyende aquellas especificadas tanto en
la recepcion del producto como en el
proceso, se han llevade 2 cabo y que los
resultados cumplen con los requisitos
especificados

Ningun producto debe ser despachado
hastia que todas las  actividades
especificadas en €l plan de cahdad y/o los
procedimientos documentados hayan sido
concludas satisfactoriamente y los datos y
la  documentacion  asociada  estén
disponibles y autorizados.

4,105 Registros de inspeccion ¥
prueba.

Ei proveedor debe establecer y mantener
registros que contengan la evidencia que el
producte ha sido inspeccicnade yfo
probado Esios registros deben mostrar
claramente si el producto ha pasado o
fallado las inspecciones yfo las pruebas de
acuerdo con los criterios de aceptacion
definidos. Cuando ¢! producte no pase
cualquier inspeccion vlo prueba, deben
aplicarse los procedimientos para el contro
de productos no conformes (véase 4 13)
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Los remstros deben identficar a la
auoridad de 1nspeccion responsable de
liberar el producto (vease 4 16)

4.11. Control de equipe de inspeccion.
medicién ¥ prueba

4.11.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener
procedimentos  documentados  para
controlar. calibrar v mantener los equipos
de nspeccion. medicion v pruebda,
ncluvendo el software de fas pruebas
unhzado. para demostrar 1a confornndad
dd  producio  con  los  requisitos
espeaificados  El equipe de Inspeccion,
medicion v prueha se debe utilizar de 1al
imancra que se asegure que la incertidumbre
de la medicion es conocida V' es consisiente
con iz capacidad de medicion requerida

Cuando se use sofiware de prueba o
referencias  comparativas  tales  como
hardware de prueba como  formas
adecuadas  de  mspeccion.  se  debe
comprobar que estos son  aptos pard
venficar la acepiabilidad del producto antes
de su liberacion para su uso durante ia
produccion. instatacion ¥ servicio. v deben
regramunarse  con  una  periodicidad
peestableada  El proveedor  debe
eviablecer el alcance v la frecuencia de tales
venficaciones. v debe mantener Tegistros
como evidencia del control (vease 4.16)

Cuando Ia disponibifidad de dates ecnicos
pericnecientes 2 los equipos de mspeccion,
medicion v prueba sea un  requisito
especificado,  tales  datos  deben  estar
disponibles cuande sean requeridos por ef
¢lienie © su Fepresentante para verificar que
lov equipos de inspeccidn. medicion )
prucha estan funcionando adecuadamente

NOTA

17 Para los proposios de esia norma
nacional, el 1émuno "equipos de medicon”
el e los disposinvos de medicion

4.11.2 Procedimientos de control
El pros eedor debe

) determinar las mediciones que deben
realizarse. la  exactiud requerida v
seleccionar el eguipo apropiado para
inspeccion. medicion v prueba que sea
capaz de la exactiud. la repetbihdad 3
reproducibilidad necesaras.

b) identificar todo el equipo de mspecaion,
medicion v prueba que puedan afectar la
cahdad del producto. calibrarlos vy
ajusiarlos en intervalos prescritos, o antes
de su utilizacion. contra equpo certificado
que tenga valdez referida a patrones
nacionales o imemnacionales reconocidos
Cuando no existan tales patrones. se debent
documentar las bases que se usaron para la
calibracion,

c) definic el proceso usado para la
calibracion del equipo de inspeccion.
medicion v prugba incluyendo detalles del
tipp de equipo. identficacion umca.
localizacion  frecuencia v metode  de
verificacion, crierios de aceptacion v ia
acclon que se debe 1omar cuando los
resultados no sean satisfactorios.

d) identificar el equipo de inspeccion.
medicion v prueba con una marca
apropiada. o un registro de wdentificacion
aprobado que muestre el estado de
calibracion,
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e) conservar los registros de la calibracion
de los equipos de inspeccion, medicion y
prueba (vease 4 16).

f) evaluar y documentar la validez de los
resultados previos de inspeccion y pruebas
cuando los equipos de mspeccion, medicion
v prugba se havan encontrado fuera de
calibracion,

u) asegurar  que  las  condwciones
ampientales  son  adecuadas para  las
calibraciones. inspecciones, mediciones
pruebas que se reahzan,

h) asegurar que €} manejo. preservacion ¥
almacenamiento  de los equipos de
mspeccion, medicion  y  prueba  son
adecuados para mantener su exactitud ¥
aptitud de uso.

it sahvaguardar los equipos de inspeccion y
medicion. v las nstalaciones de prueba
incluvendo €] hardware y software de
prucba contra ausies que invaliden la

calsbracion hecha

NOTA

18 Se puede usar como g el sistema de
confirmacion metrologica para equipe de
medhicion  proporcionade  en la norma
NMVN-CC-01T ]

4,12 Estado de inspeccion y prueba

Ui estado de inspeccion v prueba del
producic  debe idemificarse  utilizando
medios  adecuados  que  indiquen  la
confermidad  ©  mo conformidad  del
producto con respecto a la inspeccion v
prueba realizadas la identificacion  del
ustade de nspeccion v prueba se debe
mantener, a traves de la produccion.
metalacion v semaoe del producto. tal

como se establece en e} plan de calidad y/o
en los procedimientos documentados, con
el fin de asegurar que sdlo el producto que
ha pasado las inspecciones y pruebas
requeridas [o que ha sido liberado mediante
una concesion autorizada (véase 4.13.2)] se
despacha, se usa o se instala.

4,13. Control de producto no conforme.
4,13.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener
procedimientos  documentados  para
asegurar que se prevenga ¢l uso o©
instalacion  no  intencionada de los
productos no conformes con las requisitos
especificados El control debe incluir la
identificacion, la  documentacidn, la
evaluacion, la segregacién (cuando sea
practico) y disposicion del producto no
conforme, asi como la notificacion a las
funciones responsables

4,13.2 Revision vy  disposicién  de
productos no conformes.

Deben defimirse la  awtoridad y la
responsabiliad para la revision vy la
disposicion de los productos no conformes

Los productos no conformes deben
revisarse de acuerdo con procedimientos
documentados El resultado de la revision
puede ser.

a} retrabajar para satisfacer los requisitos
especificados,

b) aceptar con © sin reparacion po7
concesiones.

¢} reclasificar para aplicaciones
alternativas.
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d}) rechazar o desechar

Cuande asi lo especifique el contrato, la
reparacion ¢ el uso propuesto para el
producto (véase 4.13.2b) no eonforme con
los requisitos especificados debe informarse
al cliente o a su representante para solicitar
su concesion La descripcion de la no
confonmudad y de las reparaciones que se
aceplen, deben registrarse para indicar su
condicion actual (vease 4 16 )

Los productos reparados o retrabajados se
deben remnspeccionar de acuerdo con el
plan de calidad wio los procedimientos
documentados

4,14, Accidn correctiva'y preventiva.
4.14,1 Generalidades.

El proveedor debe establecer v mantener
procedimientos  documentados  para
implantar ~ acclones  correctivas Y
preventisas

Cunlquier accion comecthiva O preventiva
adoplada para elimimar las causas de no
conformidades reales o potenciales debe ser
apropiada a la magnitud de los problemas v
correspondiente a los riesgos encontrados.

El proveedor debe implantar v registrar
cuaiquier cambio en los procedimientos
documentados como resubtado de acciones
COTTECtiv as v prevenuvas

4.14.2 Accion correciiva.

Los procedimienlos parz las acciones
correctivas deben inciuir
a) ¢} mangjo efectno de las reclamaciones
de Jos chentes. v los informes de los
producios no conformes;

b) la invesugacion de las causas de las no
conformidades relativas al producto, al
proceso, y al sistema de calidad.
registrando  los  resultados de  la
investigacion (véase 4 16},

¢} la  determinacion  de las  acciones
correctivas necesarias para elimmnar la causa
de las no conformidades,

d) la aphcacion de los conmtroles que
aseguren que las acciones corvectivas sean
efectuadas, v que éstas sean efectivas

4.14.3 Accién preventiva.

Los procedimientos para las  acciones
preventivas deben incluir.

a) el uso de las fuentes apropiadas de
wformacion tales como los procesos v
operaciones de trabajo las cuales afectan la
cahidad del producto, las concesiones, los
resultados de las auditonas. los registros de
calidad, los informes de servicios v las
reclamaciones de chentes con ¢l fin de
detectar. analizar v elmirar las causas

potenciaies de no conformidades.

b) la determinacion de los pasos necesanos
para tratar cualquier problema que requiera
acciones preventivas.

¢} la inicsacion de las acciones preventivas
v ¢l establecimicnto de los controles que
aseguren su efectividad,

d) asegurar que la informacion relevante
sobre las acciones efectuadas. se somete a
revision de la direccion (vease 4 1 3)
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4.15 Manejo, almacenamienta,
empague, conservacién v enirega.

4.15,1 Generalidades.

El provesdor debe establecer v mantener
procedimientos  documentados  parz
manejo.  almacenamiento,  empaque,
conservacion y entrega del producto.

4.15.2 Manejo.

El proveedor debe suministrar metodos de
mancjo que eviten el daho o detenioro del
producio

4.1583 Almacenamiento.

El proveedor debe usar areas o locales de
almacenamiento designadas para prevenir
que los productos pendientes de uso o
citreza se dahen o detenoren. Deben
cstipularse los métodos apropiados para
autorezar fa recepcion y el despacho desde
tales areas

Con ¢l fin de detectar deierioro, se debe
evaluar el estado de los productos
almacenados a intenvalos apropiados

4.154 Empaque.

| proveedor debe controlar los procesos
de empaque. embalae v marcado
{mcluvendo los matenales empleados) de
tal manera que se asegure la conformidad
con los requisitos especificados,

4. 15,5 Conservacion.
El proveedor debe aphcar métodos

apropados  para la  conservacion v
segregacton  del  producte.  cuando el

producto  esté bajo € control  del
proveedor.

4.15.6 Entrega,

E! proveedor debe tomar las medidas
necesarias para proteger la calidad de los
productos después de la inspeccién y
prucbas finales. Cuando el contrato asi lo
estipule, esta proteccion debe extenderse
hasta la entrega de los productos a su
destino

4.16 Control de registros de calidad.

El proveedor debe establecer y mantener
procedimientos  decumentados  para
identificar, compilar, codificar, accesar,
archivar, almacenar. conservar y disponer
de los registros de calidad.

Los registros de calidad se deben conservar
para demostrar la confonmdad con los
requistos  especificados vy la operacion
efectiva del sistema de calidad. Los
registros de calidad pertinentes de los
subcontratistas deben ser un elemento de
estos datos

Todos los registros de calidad deben ser
legibles, almacenados v conservados en
forma tal que puedan Tecuperarse
facilmente  en  Jugares que tengan
condiciones ambientales que prevengan
dafio o deterioro y eviten su pérdida Debe
establecerse y registrarse el tiempo que
deben conservarse los registros de calidad
Si asi lo establece el contrato, los registros
de calidad deben estar disponibles para su
evaluacion por parte del chente o de su
representanie, duranie  un  periodo
acordado
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NOTA

19 Los regstros pueden estar en la forma
de copia en papel, o en medios
electronicos, ¢ cualguier otro.

4,17 Auditorias de calidad internas.

El proveedor debe establecer y mantener
procedimientos documentados parg planear
v llevar a cabo auditorias de calidad
intemas para determinar si las actividades
de cahdad y los resuhados Telativos a €sia
cumpten con fos acuerdos planeados y para
determinar Ja efectividad del sistema de
cahdad

Las auditonas de calidad internas deben ser
programadas con base al estado y la
importancia de la actividad 2 ser auditada y
deben llevarse a cabo por personal
wndependiente  de  aquel que tenga
responsabilidad directa sobre la actividad a
ser auditada

Los resuliados de las auditortas deben
registrarse (véase 4.16) y darse a conocer al
personal que tenga la responsabilidad del
area audnada El personal  directivo
responsable del area, debe tomar acciones
correcuvas  oportunamente  sobre  las
defivencias  encontradas  durame  la
auditona

Las actvidades de seguimiento a las
auditonas deben verificar y registrar la

mplantacion v efectividad de las accicnes
correctivas efectuadas (véase 4 16).

NOTAS

20 Los resultados de las auditonas de
calidad intemas forman parte integral de los
datos de entrada para las actividades de
1evision de la direccion (vease 4 1 3)

21 Las directrices para auditar sistemas de
calidad se establecen en NMX-CC-007/1,
NMX-CC-007/2 y NMX-CC-008

4.18 Capacitacion.

El proveedor debe establecer y mantener
procedimientos  documentados  para
wdentificar las necesidades de capacitacion y
capacitar a tode el personal que ejecuta
actividades que afectan a la calidad. El
persomal gue ejecuia tareas asigradas de
manera especifica. debe estar calificado en
base a educacion, capacitacion /o
experiencia adecuadas segun se requiera
Deber mantenerse tegistros apropiados
relativos a la capacitacion {véase 4.16)

4.19 Servitio,

Cuando € servicio sea un requisito
especificado, ¢l proveedor debe establecer
y mantener procedimientos documentados
para realizar este servicio y para venficar e
informar que dicho servicio cumple con
1ales requisitos

4.20 Técnicas estadisticas.
4.20.1 identificacién de necesidades

El proveedor debe identificar la necesidad
de tecnicas estadisticas requendas para el
establecimiento, control y venficacion de la
capacidad del proceso v de las
caracteristicas del producto.

4.20.2 Pracedimientos.

E} proveedor debe establecer y mantener
procedimentos  documentados  para
mmplantar v controlar la aplicacion de ias
técnicas estadisticas identificadas en 4 20 1
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ADMINISTRACION DE LA CALIDAD Y ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

VOCABULARIO.

Introduccion.

En ¢ ambite de la cahdad, muchos
terminos de uso frecuente se emplean
con un sentido especifico o restringido en
comparacion a! conjunte de definiciones
del diccionario, por razones coma las que
siguen

- La adopcion de una 1erminologia de la
calidad por diferentes sectores de
pecocios e industnas para responder 2
sus necessdades especificas percibidas

- La inroduccién de una multiplicidad
de términos por los profesionales de la
cahdad en diferentes sectores indusiriales
V' eCOROMICOS

(! objeto de la presente norma, es
aclarar v normahzar los terminos
relatnos 2 la calidad. que se aplican al
ambito de la adnmimstracion de la cahidad
Fstos terminos v defimiciones  son
tratados v agrupados en el texto. segun
un orden logico de temas También estan
agrupados en un ndice alfabetico al final
del documento para facilitar su uso

£i termmo calidad {2 1) en el lenguaje
cormente tiene 2 menudo un  sentido
diterente parz dnersas personas En ia
presente norma. e ternuno caiidad es
defimde  como el conjunto  de
citracteristicas de un elemento que le
conficren la aptitnd para satisfacer
necesidades eaplicitas e implicitas.

Existen muchos usos diferentes para el
término calidad Estos diferentes usos
crean gran confusion v malentendidos
Dos de tales usos son "Conformidad con
los requisitos” ¥ "Grado de excelencia"

"Conformidad con los requisitos”
conduce a la gente a argumentar que “"La
calidad cuesta menos" lo que en algunos
casos es cierto, contrariamente "Grado
de excelencia” implica que "La calidad
cuesta mas", 10 gue en ciertos ¢asos es
cleito.

A fin de resolver la confusidgn en el
empleo de la palabra calidad. el termino
grado (2.2) puede emplearse para
describir el grade de excelenciz El
termune grado se emplea cuando se
requiere, para describir ¢l significade de
excelencia técmica  Grado reflea una
diferencia planeada o reconocida en los
requisitos de calidad

Aunque las diferentes categorias de
grado no necesariamente establecen una
relacion entre ellas de orden de categoria.
los indicadores de grado pueden ser
usados facimente en un significado de
orden de categorias, para describr el
sentido de excelencia técnica Un gjemplo
de este usc es que cuesta TAs
proporcionar y manejar un hotel cinco
estrellas que una pension

El término producto (1.4) es empleado a
tedo lo largo de fa presenie norma Es el
resultado de actividades o de procesos
v puede ser tangible o intangible ¢ ien
una combimacién de los dos.
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En la normahzacion actual 150, de la
administracion  de ia calidad. los
productos  son  clasificados  en 4
CaleOniEs CeREricas

- Hardware (por ejemplo piezas,
componentes, ensambles)
- Software (por ejemplo programas de
computo. procedimientos,

informacion. datos. registros)
- Materiales  procesados  (por
ejemple.  matenas primas. liquidos,
solidos wases. lamminados, alambres).

- Senacios  (por  ejemple  seguros.
banca. transporie)

ks reconocido que los productos son
veneralmente una combinacion de estas
catggonas genéncas de productos Los
terminos v 1os conceptos presentados en
estza norma estan destinados a  ser
aphicados a cualguier producto

£n la presente norma, e 1érmino
clemento (1.1} incluve el termino
producto. pero también engloba por
ciermplo una actividad. un proceso (1 2).
una erganizacidn {i 7). o una persona

Ha habido una ciena confusion en la
comprension de los terminos control de
calidad (3 4), aseguramiente de Ia
calidad {5 5), administracién de la
calidad (3 2). v administracién para la
calidad total (37 El objetivo de la
presenmte norma es de  aclarar  estos
CORCENIOs

En ternunos simphficados. control de
calidad concierne &  los  medios
operacionales utiizados para satisfacer
los requisites de calidad. mientras que
el aseguramiento de la calidad tiene
po meta proporcionar confianza de este

cumplimmenio  tanto  dentro de la
organizacion como exiernamente a
clientes (1.9) v autoridades

Dentro de las Normas Internacionales tos
terminos en ingies "ENSURE" y
"ASSURE" se emplean con el siguiente
significado.

*ENSURE" significa hacer seguro o
cierto

"ASSURE" significa dar confianza a st
mISME 0 a olros

La administracidn de ia calidad incluve
el control de calidad v el
aseguramiento de la calidad asi como
los conceptos adicionales de politica de
calidad (3.1 ). planexcién de la calidad
(3.3). v mejoramiento de calidad (3 8)
Lz administracién de la calidad opera
a traves del sistema de calidad (3 6)
Estos tres conceptos pueden extenderse a
todas las partes de una organizacion

La administracidn para la calidad total
aporta a estos concepros una esirateyia
de gestidn elobal a largo plazo. ast como
la partictpacton de todos los miembros de
la orgamzacion para el beneficio de la
organizacion misma. de sus miembros. de
sus chentes v de la sociedad considerada
en su comunto

Todos los conceptos incluidos en esta
norma  tienen  implicacion  tanmto
economica como de tiempo Esto debe
reconocerse en la interpretacion de todas
las definiciones en esta norma. aungue no
hayan sido expliciiamente establecidas en
cada definicion

2k
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La chatincion que se hace en la presente
norma entre los términos defecto (2 11}
v no conformidad (2 10) es esencial
porque tiene connotaciones legales,
particuiarmente cuando se involucra la
responsabilidad legal atribuible al
preducto {2 12) Por consecuencia ¢l
termino  defecto  debe utilizarse con
exlrema precaucion

Los terminos definidos en la presente
Norma nenen una aplicacion directa en la
serie de Normas NMX-CC, dadas en
aneso A

Otras normas pertinentes son listadas en
¢! anexo A Debe prestarse atencion
especial 2 las Normas de Vocabulario en
¢! campo de la estadistica: partes 1 a 3 de
fa 180 3534

1 Campo de aplicacién.

l.a presente norma  define los térmunos
fundamentales relanvos a los conceplos
de calidad que aphican a todas fas areas,
parz el uso Y preparacion de normas
rclansas & la calidad v para el muiuo
enlendimicnto en  comunicaciones
inernacionales

2 Términos v definiciones.

En las  siguientes  definiciones  los
terminos  que aparecen en el indice
aliabence  estan  reszhtadas en  tipo
"negrnas’ Dentro de cada defimcion se
hace referenciz al numero en donde se
encuentran defimidas

Los termines v definiciones numerados
se  clawvfican  bajo  los  steuientes
encaherados prncipales

e

- Términos Generales

- Términos Relativos a la Calidad.

- Términos Relativos al Sistema de
calidad.

- Términes Relativos a Herramiemas y
Técnicas.

Seccion 1

Términos generales.
1.1 Elemento.

Cualquier ente que puede ser descrito y
considerado individualmente.

NOTA
Un elemento puede ser por ejemplo:

-una actividad o un proceso {1.2).
-un producte (1.4),

-una organizacién (1.7}, un sistema. o
una persona

-cuaiquier combinacion de los
anteriores.

1.2 Procese

Conjunto interrelacionado de recursos v
actividades que transforman elementos
de entrada en elementos de salida

NOTA

Los recursos pueden ncluir personal,
finanzas, instalaciones. equipo. tecnicas 3
metodos

1.3 Procedimiento.

(L]
—
OS]
(%)
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Forma especificada de desarrollar una
actividad

NOTAS
1 En muchos casos. los procedimientos
estan documentados (ejemplo:

Procedimientos del sistema de calidad
(36)

2 Cuande un procedimiento €5
documentado, es frecuente el i1érmino
' procedimiento escrito” 0
"procedimiento documentado”

3 ULn procedimiento  escrito  ©
documentado generalmente contiene los
propositos vy alcance de una actividad,
Que debe hacerse v por quién; Cuando,
donde v como debe ser hecha, Qué
matenaies. equipo v documentos deben
ser utihzados, Y como ésta debe ser
controlada v registrada

1.4 Producto.

El resultado de actwvidades o procesos
{12)

NOTAS

i Un producto puede incluir servicio
{15). hardware maieriales procesados,
sofiwase o una combinacién de los
IUSMas

2 Un producto puede ser iangible
tejempio  ensambles o matenaies
procesados), o intangible {ejemplo’
coOnoOCImieNio 0 conceptos), O una
combinacion de los mismos.

3 Eb producto puede ser tanto
intencionade  {Ejemple - lo ofrecido al
chente (19} ] como ne intencionado

(gjemplo- contaminacion o efectos no
deseados )
1.5 Servicio.

Es el resultado generado por actividades
en la interrelacién entre el proveedor

(1.10) y ¢} cliente (1.9} y por las

actividades internas del proveedor para
satisfacer las necesidades del cliente

NOTAS

1 El proveedor ¢ el cliente pueden ser
representados en la interrelacion. por
personal o equipo

2. Las actividades del cliente en la
interrelacion con el proveedor pueden
ser esenciales para la prestacion del
servicio {1.6).

3 La entrega o uso de productos (1 4)
tangibles  puede formar parte de la
prestacion de! servicio,

4. Un servicio puede estar ligado con la
fabricacidn y suministro de un producto
tangible.

1.6 Prestacion del servicio.

Aquellas  actividades  del  proveedor
{110} necesarias para proveer ef
servicio(] 3)

1.7 Organizacibn.

Una compafa. corporacion.  firma.
empresa 0 institucion o parie de la
misma, va sea mcorporada 0 no. publica
o privada que uene funciones y
administractdn propia
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NOTA

La anterior definicion es valida para el
propasito de las Normas de Calidad. El
termino organizacién se define de
manera diferente  en NMX-Z-109
(ISOIECIGUIA 2)

1.8 Estructura organizacional.

Las responsabilidades. autoridades y
relaciones configuradas de acuerdo 2
una esiructura, a traves de la cual una
organizacién (1.7) desempefia sus
funciones

1.9 Cliente.

El receptor de un producte (1.4)
suministrado por el proveedor (1.10).

NOTAS

1 En una situacion contractual, el
cliente (19) puede ser lamado el
comprador (1.11)

2 El cliente puede ser por ejemplo el
glumo consumidor. usuario, beneficiario

o comprador.

3 E! cliente puede ser tanto exiemo
como interno & la organizacion

i.10 Proveedor.

Organizacion (1 7) que suministra un
producio {1 4) al cliente (1 9}

NOTAS
| En una suuacidn contraciual, el

proveedor puede ser llamado el
contratisia (1.12})

2. El proveedor puede ser, por ejemplo,
el productor, distribuidor, importador,
ensamblador u organizacion de servicio.

3. El proveedor puede ser tanto externo
como interno a la erganizacién

1.11 Comprador

Cliente (19) en una situacién
contractual

NOTA
E! comprador es definido algunas veces
como la "segunda parte".

1.12 Contratista.

Proveedor {1.10) en una situacidn
contractual,

NOTAS
1. El contratista es llamado en
ocasiones como "primera parte".

2 En francés el “titulaire du contrat” es
algunas veces liamado “"contractant”

1.13 Subcontratista.

Organizacién (1.7) que suministra un
producto (1 4) al proveedor (1.10).

NOTAS
1. En inglés el "subcontractor” puede ser
lamado también “sub-supplier”

2 En francés el “sous-contractant”
puede también Hamarse seghn sea
epropiado  "sous-traitant” O  "sous-
commandier”

3. El subcontratista también puede ser
Jlamado subproveedor.
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Seccion 2

Términos relativos a la calidad.
2.1 Calidad.

Comunte  de caractensticas de un
elemento {1 1) que le confieren la
apmud para  sausfacer necesidades
exphcitas e impliciias

NOTAS

I En un ambiente contractual. o en un
ambiente reglamentado, tal como et
campe de la segaridad (2.8) nuclear. las
necestdades son especificadas mentras
que en olros ambienmes. las necesidades
mmplicitas  deben  ser idemtificadas )
defimdas

2 En muchos casos, las necesidades
pucden cambiar con el tiempo. esto
implica una revision penodica de los
requisitos para la calidad (2 3}

3 Las necesidades son generalmente
traducidas en caraciensticas con criterios
especificados [Ver requisites para la
calidad (23)] Las mecesidades pueden
meluiz. por  ejemplo.  aspectos  de
agsempefio. facihdad de uso. seguridad
de Funcionamiento {2.5) (dispombilidad.
confiabilidad. faciidad de
mantenmuento).  seguridad.  medho
aminente, Ver requisitos de la sociedad
(2 4)) cCOnoOMICcos § E51E1C0oS.

4 Se rtecomiende que el térming
calidad no se uae comeo un iémino
simple  para  expresar un grado de
excelencia en un sentido comparativo. ni
usarse en un sentdie cuantitavvo para

evaluaciones técnicas Para expresar
estos significados, se recomienda usar un
adjetivo calificativo Por gjemplo, su uso
puede ser hecho en las siguientes formas’

a) "cahdad relativa" donde los elementos
son categorizados en funcion de su
"grado de excelencia’ o de uma manera
“comparativa” fno confundir con grade

(2.2)).

b) "Nivel de calidad” en wun sentido
cuantitative (como es usado en muestreo
de aceptacién) y "medicion de la calidad”
cuando se lievan a cabo evaluaciones
técnicas

5. La obtenctor de una calidad
satisfactoria mvolucra todas las etapas
del ciclo de calidad (4 1) como un todo
Las comribuciones a la cahdad de sus
diferentes etapas son algunas veces
identificadas  por  separado  para
enfatizarlas, por gemplo. calidad dehida
a la definicion de necesidades, cahdad
debida al disefio del producto {(14),
calidad debida a conformdad, calidad
deda al soporte del producto. a lo largo
de su ciclo de vida

6. En algunas referencias. la calidad es
definida como “aptitud para su uso” ©
"aptitud  para el propésito” o
"satisfaccion del cliente” o "conformidad
con los requisitos”. Estas representan
solamente ciertas facetas de la calidad. 1al
como se define arnba.

2.2 Grado.

Una categoria o clasificacion dada 2
elementos {1 1) que tienen el mismo uso
funcional pero diferentes requisitos para
la calidad (23)
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3 Los requisitos establecidos
NOTAS cuantitativamente para las caracteristicas

| E! urado. refija una diferencia
plancada o reconocida en los requisitos
para la calidad EI énfasis estd en la
relacton entre el use funcional y el costo

2 Ln eclememo de alio grado { ejemplo:
un hotel de lujo) puede ser de una
calidad (2 1) no satisfactoria v viceversa

3 Donde e grado se indica
numencamente, el grado mas alio es
generalmente designado como 1 v los
numerns 2.3 4. etc corresponden a los
grados inferares  Donde el grado es
indicado por un nimero de puntos, tal
come up numere de estrellas, el grado
mas baio generalmente tiene el numero
menar de puntos o estrellas

2.3 Requisitos para la calidad.

1 na expresion de las necesidades o su
traduccion demtre de un comunte de
tequinitos  establecidos  cuantiativa 0
cualnauvamente, pare las caracteristicas
de un elemente (1 1) a fin de permitir su
reahizacion v examen.

NOTAS
! Es esencial que los requisitos para la
cahidad  reflejen  1o1almente las

necesidades explicitas e implicitas del
chiente (1 9}

b termino "requisitos” cubre tanto los
dei mercado v contractuales come los
requisiios niernos de una organizacion
{17 Estos pueden ser desarroliados,
detalizdos v actualizados en diferentes
tases ge la planeacion,

incluyen, por ejemplo valores nominales,
valores asignados, limttes de desviacion y
tolerancias

4 Los reguisitos para la calidad.
deben ser expresados en  términos
funcionales y documentados

2.4 Requisitos de a sociedad.

Son obligaciones resultantes de leves,
reglamentos, reglas, codigos, estatutos ¥
otras consideraciones.

NOTAS
1 La expresion "otras consideraciones”
incluye principalmente proteccion  del
medio ambiente, salud, seguridad (2.8)
conservacton de energia y de Jos recursos
naturales

2 Todos los requisios de la sociedad
deben ser tomados en cuenta cuando se
definan los requisitos para la calidad

@3)

3 Los requisitos de la sociedad incluyen
requisitos reglamentanos ¥
jurisdiccionales

2.5 Seguridad de funcionamiente.

Conjunto de propiedades que deseriben
la disponibilidad v los factores que la
condicionan- confiabilidad. facilidad y
Jogistica de manienimiento

NOTAS

1. La segundad de funcionameento es
usada solamente como uma descripcion
general y no en érminos cuantitativos
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2 Segundad de funcionamiento es uno
de los aspectos de lz calidad (2.1
relacionados con el tiempo .

3 Lz definicion de seguridad de
mantemmienio v la nota 1 dada arriba se
tomaron de IEC 50 (191). Ja que también
incluve 1érminos v definiciones relativos

2.6 Compatibilidad.

La apintud de los elementos (1 1) para
ser usades en conjunto. bajo condiciones
espeaificas  para  cumplir  requisitos
pennentes

NOTA

Lz definicson anterior es valida para los
propositos de las Normas de calidad. El
termine “companbiidad” se define de
manera diferente en NMX-Z-109 (150 /
IEC 1 GUIA 2)

2.7 Intercambiabilidad.

Lz apuiud de un elemento (1.1} para ser
usade en lugar de otro, sin modificacion.
para cumphr los mismos requisnos

NOTA

i En circunstancias  especificas  es
conveniente usar un calificativo tal como
“intercambiabihidad funcignal” 0
“intercambiabihdad dimensional”.

2 La definicion anterior es valida para
los propositos de las Normas de calidad
El términe “intercambiabilidad” se define
de manerz diferente en  NMX--Z-109
(180 - IEC ' GUIA )

2.8 Seguridad.

Estado en el cual el riesgo de dafio
personal o material, esté limitado 2 un
nivel aceptable.

NOTAS
1 La seguridad es uno de los aspectos
de la calidad (2 1)

2. La definicién anterior es vahda para
los propositos de las Normas de calidad
E! término "safery” se define de manera
diferente en NMX-Z-109 (ISO / IEC /
GUIA 2)

2.9 Conformidad.
requisitos

Cumplimiento  de  los
especificados

La definicion anterior es vélida para los
propositos de las Normas de calidad El
término "conformidad” se define de
manera diferente en NMX-Z-109 (ISO /
IEC / GUIA 2).

2.10 No conformidad.
requisito

Incumplimento  de  wn
especificado.

NOTA

La defimicion cubre la desviacion o
ausencra de una o mas caracteristicas de
calidad (2 I), mcluyendo caracteristicas
de seguridad de funcionamiento (2 5)
o elementos del sistema de calidad (3 6}
a los requisitos especificados

2.11 Defecto.

Incumplimiento de un requisito de uso
intencionado o de uma expectativa
razenable. incluyendo lo concerniente a
seguridad (2 8)
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NOTA
l.a cxpectatna debe ser Tazomable bajo
fas circunstancias existenies

2.12 Responsabilidad iegal atribuible
al producto.

Termune wenerico usado para describir la
ohlicazion de un producio o de oiros,
para resutur /o ndemnizar las perdidas
relarnas a dafos personales materales u
otros  percios  causados  por  un
producto (1 4)

NOTA

l.as implicactones jundicas v financieras
de la responsabihdad legal aribuible al
progucio  pueden  variar de uma
wnsdiccion a ofra

2.13 Proceso de calificacion.

'racese para demostrar que ur elemento
{14) es capaz de cumplir con los
requisiios especificados

NOTA
1 termino calificacion es usado algunas
s eces para describir este proceso (1 2).

2.14 Calificado.

F«tado que se le da & un clemento {i.])
cuando se ha demostrado que este es
capaz de cumphr con los Tequisitos
especficados

2,13 Inspeccion.

Unz acinidad 1al como la medicion.
compiohacson. prucha, o comparacion de
wna ¢ mas caraciensticas de un elemento
{1 i1+ confromar Jos resuttados con los
wqmstos especificados, 2 fin de

establecer el logro de la conformidad
(2.9). para cada uma de estas
caracteristicas

NOTAS

1 En francés el término “mspection”,
puede designar una actividad de
supervision de calidad (4 7), realizada
en el marco de una actividad asignada
bien definida

2 La definicion anterjor es vilida para
los propasitos de fas normas de calidad.
El 1érmino "inspeccion” se define de
manera diferente en NMX-Z-109 (ISO /
IEC/GUIA 2)

2.16 Autoinspeccion.

Inspeccion  (2.15)  del  trabajo
desarroflado, por el e¢jecutor de ese
trabajo, conforme a reglas especificadas

NQOTA

Los resultados de la autoinspeccion
pueden ser usados para el conirol

del proceso (1.2).

217 Verificacion.

Confirmacion del cumplimiento de los
requisitos especificados por medio del
examen y aporie de evidencia objetiva
(219)

NOTAS

1. En disefio v desarrolle, la verificacion
se refiere al proceso (1 2) de examinar el
resultado de una actividad dada. para
determuinar la conformidad (2 9). con ios
requisitos  establecidos  para  esla
actividad
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2 El termine "venficado” se usa para
desiznar el estado correspondiente

2.18 Validacton.

Confirmacion del cumphmiento de los
requisiios  particulares  para  un  uso
mtencionado propuesto, por medio del
evamen v aporie de evidencia objetiva
NOTAS

7 En dsefo s desarrolle. la validacion
concierne al proceso (1.2} de examinar ¢l
producte (1 4} para deternunar ia
conformidad {2.9) con las necesidades
def usuano.

2 La vehdacwon se efecraa normalmente
scbre el producto final, bajo las
condiciones defimsdas de operacion Esta
puede ser necesana en las  etapas
niciales

3 El terming “validado" es usado pare
designar el estado correspondiente.

< Pueden efectuarse varias validaciones
st evisien diferentes usos intensionados.

2.19 Eridencia objetiva.
Informacion que puede ser prebada
comg erdadera. basada en  hechos

obtenidos por medio de observacion
medicion prueba u otros medios

Seccign 3

Términos relativos al sistema de
calidad.

3.1 Politica de calidad.

Directrices y objetivos generales de una
organizacién (17), concernientes a la
calidad (2.1) Jos cuales son formaimente
expresados por la alta direccion.

NOTA

La politica de calidad es un elemento de
la politica general (corporativaj de la
empresa v estd autorizada por lz alta
direccion.

3.2 Administracion de la calidad.

Conjunto de actividades de la funcién
general de administracién que determma
la  politica de calidad (31). Jos
objetivos, las responsabilidades, v la
implantacion de éstos por medios tales
como planeacién de la calidad (3 3), el
conirol de calidad (3.4},
aseguramiento de la calidad (3 3) y ef
mejoramiente de la ealidad (5.8),
dentro del myarco det sistema de calidad
(36)

NOTAS

I La administracion de la calidad es
responsabilidad de todos los niveles de
adnunistracion, pero debe ser conducida
por la alta direccion Su implantacién
volucra a todos los miembros de la
arganizacidn (1 7)

2. La administracion de la calidad
10ma €N CUenta aspectos econdmicos

3.3 Plancacion de Ia calidad.

Son las actividades que determman los
objetivos ¥ requisitos para la calidad
(23), asi como los requisios para la
implantacién  de los elementos  del

sistema de calidad (3 6).
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~OTA
1.a planeacion de la calidad cubre:

) plancacion dei producte (1.4} la
identificacion. clasificacion y ponderacién
o las caraclensticas de calidad (2.1}, asi
como ¢l establecimiento de los objetivos,
requisitos v restricciones para la calidad

by Plareacion de la administracion ¥
aperacion  preparacion de la apiicacion
del sisteme de calidad incluvendo la
OreanIzacion ¥ programacion

¢) Eiaboracion de planes de calidad
(3 131 tama de las dispostcones para el
mcjoramiento de la calidad (3 8)

3.4 Control de calidad.

Feemcas v achvidades de  caracter
vpcracional, unlizadas para cumphr los
requisitos para ia calidad {2 3)

NOTAS

1 El .ontro} de calidad involucra
wemeas v actwidades  de  caracter
operacional 1anio para  supervisar un
proceso {1 7). como eliminar Jas causas
de funcionammente no satisfaciorio en
todas las fases del ciclo de calidad (4 1)
¢ fn de alcanzar la  efectividad
econonnia

2 Algunas actividades de control de
calidad « ascguramiento de la calidad
{3 5} seinterrelacionan

3.5 Aseguramiente de la caiidad.
Comumie de acinidades planeadas v

ustematicas  implantadas  dentro  del
sistema de calidad (3 61 v gemosiradas

segun Se Tequiera para proporcionar
confianza adecuada de que un elemento
{1.1) cumplira los requisitos para 1Ia
calidad (2 3).

NOTAS
1. El aseguramiento de la calidad tiene
propositos Internos v exeernos’

) el aseguramiento de la calidad

interno: proporciona confianza a la
directiva de la organizacién (1.7),
b) el ascguramiento de  la calidad
externo: en situaciones contractuales y
otras proporciona confianza al cliente
(1.9) u offos

2. Algunas actividades de control de
calidad (3 4) y aseguramiento de la
calidad se interrelacionan

3 A menos que los requisitos para Ja
calidad (2.3) reflejen completamente las
necesidades del usuario, &l aseguramenio
de calidad pudiers no proporcionar la
confianza adecuada

3.6 Sistema de calidad.

Es la estructura organizacional (1 8),
los pracedimientos {1.3), los procesos ¥
los recursos necesarios para implantar ia
administracion de la calidad (3 2}

NOTAS

1. Fl sistena de cahdad debe ser tan
amplio como sea necesario para alcanzar
Jos objefivos de calidad (2 1}

2 Fl sistema de candad de una
organizacion estil diseftado
principalmente  para  satisfacer  las
necesidades de la admmistracion mierna
de la organizacion (1.7). es mas amplio

11723



NMX-CC-001:1995 IMNC

1SO 8402:19%4

que ios requisitos de un cliente (1 9) en
particular, quien evalia amicamente la
parte del sistema de calidad gque le
congierneg

5 Para los propositos de una evaluacién
de ta calidad (46) comractual u
obhgatona.  puede  requerirse  la
demosiracion de la implantacion de
elememos especificados del sistema de
cahdad

3. Administracion para la calidad
total.

Forma de admimstrar una organizacion
(1 7)centrada en la calidad (2 1) basado
en fa partiopacion de  todos  sus
micmbros. v ortemada al exito a largo
plazo 2 través de la sasfaccion del
cliente (19) v en benefico de todos
miembros de la organizacion y de la
sociedag

NOTAS

| Ej concepto “todos sus miembros” se
refiere  al  personal  de todos los
depariamentos \ mveles de la estractura
organizacional {1 )

2 Unliderazgo fuerte ¥ persistenie de la
alla admimstracion asi como de la
cducacton v entrenamiento de todos 10s
nuwembros  de Ja  erganizacién.  son
indispensabies para el éxito de esta forma
de administracien

3 Enla admiaistracién para la calidad
total. el concepte de caldad se refiere al
hecha de lourar todos los obietivos de la
adminisiracion

4 F! concepto ‘“beneficios para la
sociedad”™ implica segun se Tequiera. el

cumplimiento de los requisites de la
sociedad (2 4)

5. La administracion para la calidad total
(Total Quahty Management TQM), o
algunos de sus aspecios son a veces
llamados como calidad total, control de
calidad a lo anche de la empresa
(Cempany Wide Quality Control CWQC)
y control de calidad total (Total Quahty
Control TQC) entre otros.

3.8 Mejoramienfo de la calidad.

Son las acciones tomadas en toda la
organizacién {1.7). para incrementar la
efectividad v la eficiencia de las
actividades v os procesos (1.2), a fin de
proveer beneficios adicionales, 1anto para
la organizacion como para sus clientes

(19}
3.9 Revision de la direccion.

Evaluacion formal efectuada por la alta
direccion. del estado y adecuacion del
Sistema de calidad (3 6) en relacion con
{a politica de calidad (3 1) y objetivos

NGOTAS
1 La revision de la direccion puede
incluir la revision de ia politica de
calidad.

2 Los resultados de las auditorias de
calidad (49) son uno de los posbles
datos de entrada para la revision de la
direccion

3 El concepto alta direccion se refiere a
ta direccion de mayor jerarquia de la
organizacion (1 7) cuvo sistema de
calidad esta siendo revisado
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3.10 Revision del contrato.

Son las acciones sistematicas efectuadas
por el proveedor ames de firmar el
contrato, para parantizar que los
requisitos para la calidad {2.3) son
defimdos adecnadamente, Sin
ambseuedad, son documentados y pueden
ser reahzados por el proveedor (1.10).

NOTA

1 La  revision  del  contrate S
responsabilidad  del proveedor, pero
puede ser efectuada conjuntamente con
¢l chente(l 9}

2 La revislon de contrato puede
repetirse 1 es necesario en diferentes
fases del contrato

3.11 Revision del diserio.

Examen  documentado. completo  y
wsiemanco de un disefio para evaluar su
capacidad de sausfacer los requisitos
para la calidad (2 3). idemificar
problemas s existieran v proponer €l
desarrohio de soluciones

NOTA

La rewision del diseho puede ser
conducida en cualguier etapa del proceso
(12 de disefic. pero se recomenda en
cualqmer caso ser reabzada a la
termuinacion de este proceso

3.12 Manua! de calidad.

Es urn documento que establece la
politica de calidad (3 1) » describe el
sistema de calidad (36} de una
organizacion (1 7)

NOTAS

1. Un manual de calidad puede describir
todas las actividades de una organizacion
o solameute parte de ellas Ei titulo y
alcance del manual reflejan ef campo de
aplicacion

2. Un manual de calidad normalmente
contendra o hara referencia como minimo
a

a) politica de calidad

b) Las responsabilidades. autondades e
inerrelaciones  del  personal  que
administra, ejecuta, verifica o revisa un
trabajo que afecta a la ealidad (2.1).

¢) Los  procedimientos (13) ¢
insirucciones del sistema de calidad
(3 6)

d) Las disposiciones para la revision,
actualizacion v control del manual

3 Fl manual de calidad puede variar en
profundidad v formato, para adaprarse a
ias necesidades de una organizacion Este
puede comprender mas de unm
documento. Dependiendo del alcance del
manuai de calidad puede emplearse un
calificativo por gemplo "Manual de
aseguramientc de la  calidad",
"Manual de administracion de la
calidad”.

3.13 Plan de calidad.

Un documenio que establece Jas
practicas relevantes  especificas  de
calidad (2.1). los recursos v secuencia de
actividades pertenecientes a un producto
(1 4), proyecio o contralo particular.
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~OTA
1 Un plan de calidad generalmente hace
referencia a las partes aphcables al caso
especifico del Manual de calidad
(312)

2 Dependiendo del alcance del plan se
puede usar un caiificativo por ejemplo,
“Plan de asegurantenio de la calidad"”,
“Plan de adminisiracion de ja Cahdad"

3.14 Especificacién.
L r documento que establece requisitos.

NQTAS

1 Es convemente utilizar un calificativo
para mdicar el upe ac especificacion. 1al
como especificacior de preducto (1.4} o
especificacion de prueba

2 Es convemente que unz especificacion
haga referencia o wciuva los dibujos. los
modelos u otros decumentos aplicabies e
indique  Jos medios v los cntenos
mediante fos cuales nuede verificarse la
conformidad (29

3.15 Registro.

Ln documento que provee evidencia
chjetiva (219 de las actividades
clecuiadas © resuliados obrenidos

“OTAS

| Un rewstro de calidad (2 1) provee
evidencia objetiha (219 de la
ewension  del  cumplimmiento a  los
requisites para la  calidad (2 3) fpor
elemplo  tewsire de calidad de un
producto (1 4) © iz efectividad de la
operacion  de los elementos de un

sistema de calidad (3 6) (por gjemplo.
registro del sistema de cahdad).

2 Algunos de los propositos de los
registros de calidad son ta demostracién,
la  rastreabilidad (316) y e
establecimiento de acciones correctivas
(4.14) y preventivas (4.13).

3 Un registro puede ser escrito o
aimacenado en cualquier medio o base de
datos.

3.16 Rastreabilidad.

La habilidad para rastrear la historia,
aplicacion o localizacion de un elemento
{i.1), por medio de identificaciones
registradas

NOTAS
1 El térnuno rastreabihdad puede tener
uno de los tres principales significados

a) En Jo referente a un producto
(1 4), puede relacionarse a-

- El origen de materiales v de partes,
- La histonia del proceso del producto

- La dstribucion y localizacion de un
producto despues de a entrega

b) En lo referente a unz cabbracién,
relaciona a los equipos de medicion a
pairones nacionales o internacionales,
patrones  primarios.  constantes &
propiedades fisicas basicas o maleriales
de referencia En este ambito es utilizado
el término trazabilidad

c) En lo referente a una coleccion de
dates, relaciona los caleulos v datos
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gencrados a través gel ciclo de calidad
(41) vendo en  ocasiones & los
requisitos para la calidad (2.3} para un
elemento

2 Se recomienda que todos los aspectos
v requisitos de rastreabilidad, si existen,
sean  especificados  claramente.  por
gemplo  en  terminos de periodo

cubierto.  punto  de  origen  ©
identificacion

Seccion 4

Términos relativos a

herramientas v técnicas.
4.1 Ciclo de calidad.

Modelo  conceptual de  actividades
interdependientes que influven sobre la
calidad (2 I en diferentes fases. que van
desde la dentificacion de las necesidades
hasta la evaluzcion de como han side
sausfechas

NOTA
La esmral de Calidad es un concepto
similar

4.2 Costos relativos a |a calidad,

Son los costos en que se incurre para
aseyurar una calidad (2 1) satisfactiona 3
proporcionar  confianza. asi como las
perdrdas ingurridas cuando no se logra la
cahdad sausfactona

NOTAS

I Los costos relatnos 2 Ia cahdad son
clasificados dentro de unz organizacion
{1 71 segun sus propios Criterios

2. Algunas pérdidas son dificilmente
cuantificables pero pueden ser muy
significativas, como la pérdida’ de
preferencia de los clientes

4.3 Pérdidas relafivas a la calidad.

Son las pérdidas causadas por la falta de
aprovechamiento de la potencialidad de
los recursos en procesos (1.2) vy
actividades

NOTA

Algunos ejemplos de perdidas refativas a
la calidad son lz perdida de satisfaccion
del cliente (1.9) pérdida de oportunidad
de afadir un mayor valor al cliente, a la
organizacion (17) o la sociedad, asi
como el desperdicio de recursos y
materiales

4.4 Modelo para el aseguramiento de
Ia calidad.

Conjunte de requisitos normalizados ©
seleccionados de un sistema de calidad
(3.6) combinados para satisfacer las
necesidades de aseguramiento de la
calidad (3 5) en upa situacion dada

4,5 Grado de demostracion.

Extension de la evidencw sumimstrada
para dar confianza de gue los requisitos
especificades son cumplidos.

NOTAS

1 El grado de demostracion puede
variar desde una afirmacion de existencia
o cumplimiento. hasta €l suministro de
documentacton detallada v evidencia
abjetiva (2 19) del cumplimignto

2 La extension depende de criterios
tales como Jos ASPECIOS ECONOMICOS,
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compleiidad,  innovacion.  seguridad
(2 §) 1 consideraciones ambientales

4.6 Evaluacion de Ia calidad.

Un anahsis sistematico con el fin de
determmar en qué medida un elemento
(1 1) es capaz de satisfacer los requisitos
especificados

NOTAS

1 Una evaluacion de calidad puede ser
utilizada para determinar la capacidad de
ta calidad (2.1) de wn proveedor (1 10)
Er esie caso. dependiendo de las
circunsiancias especificas. el resultado de
una evaluacion de calidad puede ser
usado parz propositos de ealificacion
(213} aprobacion. registro.  de
acrednamiento o certificacion

2 Puede usarse un calificatnvo adicional
con € termine “evaluacion de calidad”
dependiendo  del  alcance  {ejemplo
preceso {1 2). personal. sistemaj v el
momemo cuando se efectoa (gjemplo
precontiate) 'como en evaluacion de
calidad precontractual del proceso”

3 Una evaiuacion de Calidad de un
proveedor (1 10) puede tambien incluir
una evaluacion de recursos financieros vy
tecnicos

4 En wmeles  "Quality Evaluation" se
lama  en ocasiones  "Quahty
Assessment”.  "Quality  Apprasal” o
"Quahry  Surver”  en  circunsiancias
especificas

4.7 Supervision de la calidad.

Supervison  y  verificacton (2 17)
continua del estado de un elemento (3 1)
y el andlisis de los registros (3.15) para
asegurar que los requisitos especificados
estan siendo cumplidos

NOTAS

1 La supervision de fa calidad puede ser
realizada por. o en pombre del cliente
(1.9).

2 La supervision de la calidad puede
incluir controles de observacion ¥
supervision que prevengan el deterioro o
degradacion  con e tiempo de un
elemento (1 1) [por gjemplo. un proceso

(12

3 La palabra "continue” puede significar
constante o frecuente.

4 Ep francés la acuvidad "Quality
Surveillance" realizada dentro del marco
de una actividad asignada bien definda
puede ser llamada "lnspeccion”

4.8 Punto de espera.

Punto defimdo en la documentacion
adecuada. después del cual no procede
ninguna actividad sin la aprobacion de la
organizacion (17) o  autoridad
designada

NOTA

La aprobacién para proseguir mas alia
del punto de espetz es dada normalmente
por escrito. pero puede darse a través de
cualquier otro sistema de autorizacion
acordado
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4.9 Auditorias de calidad.

Analisis sisternatico e independiente para
determinar si las actividades de calidad
(2 1) v sus resultados cumplen las
disposiciones establecidas v st estas son
implantadas  eficazmente vy son
apropiadas para alcanzar los objetivos.

NOTAS

1 La auditoria de cahdad se aplca sin
estar  hoaitada 2 un sistema de calidad
(3 6). o elementos del mismo, a procesos
{1 2). a productos (14) o a servicios
(1 5y Tales auditorias son a menudo
llamadas “Auditoria del sistema de
calidad”  “Auditona de calidad de
proceso”. “"Audioria de calidad de
producte”. o "Auditoria de calidad de
senvicio”

2 las  audnorias de calidad son
efectuadas por personal que mo tiene
responsabilidad directa en las  &areas
auditadas, pero preferentemente,
wabajando en cooperacion con el
personal de esas areas

3 Un proposito de la auodioria de
cahidad es evalwar la necesidad de
mejorameento o accibn  correctiva
{414) Upa auditoria no debe
confundirse supervision de la calidad
{47} o de inspeccién (2 15).efectuadas
con € proposito de contro) de proceso o
aceptacion deb producto.

4 Las auditorias de calidad pueden ser
efectuadas con propoOs#os INEmos o
exlernns

410 Observacion de auditeria de
calidad.

Declaracion de un hecho efectuado
durante una auditoria de calidad (4.9) v
soportado por evidencia objetiva
219

4.11 Auditor de calidad.

Persona calificada (2.14) para realizar
auditorias de calidad (4.9).

NOTA

Un auditor de calidad designado para
dirigit una auditoria de caldad es
llamado "Auditor lider de calidad”

4.12 Auditado.

Organizacién (1 7) a ser auditada

4.13 Accion preventiva.

Accion tomada para eliminar las causas
potenciales de no-conformidades (2.10),

defectos {2 11) u otra situacién a fin de
PTevenir su QCUITEncIa

NOTA
Las acciones preventivas  pueden
involucrar cambios tanto en

procedimientos (1.3} como en sistemas,
a fin de obtener la mejora de la calidad
(3 8) en cualquier etapa del cicle de
calidad (4.1}

4.14 Accion correctiva.

Accién tomada parz eliminar Jas causas
de una no-conformidad (2.10), defectos
{2 11) u otra situacién indeseable a fin de
prevenis su recurrencia.
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NOTAS

| Las acciones cormectivas pueden
wwvolucrar cambios tanto en
procedimientos (1.3) como en sisiemas, a
fin de obtener la mejora de ia calidad
{3 &) en cualquier etapa def ciclo de
calidad (3 1)

2 Existe una diferencia entre
'correccion” v “accion correctiva”.

- Correccion se tefiere a reparacion
{4 18) retrabajo (119} o ajuste v s¢
refiere  al disposicion de una ne-
conformidad {4 15) existente.

- Acoon correciing se refiere a la
chimmacion de Jas causas de una no
conformidad

4.15 Disposicidn de una no
conformidad.

Accion tomada para tratar un elemento
(i 11 ne conforme a fin de resolver la
no- confermidad {Z 10}

NOT.’\

Lz accior: puede tomar la forma de una
corfeccion 1al comp una reparacign
{4 18). retrabajo (4 19), reclasificacion,
desecho. concesion {417} v
modificacion de ur documento o un
TEGUISILO

4.16 Produccidn permitida/
desviacidn permitida,

Autonzacion escniz para desviarse de los
reowsitos  especificados  originalmente
para un producie ! 3). ames de su
producaion

NOTA

Una produccién permitida s para una
cantidad o periodo limitado y para un uso
especificado

4.17 Concesion.

Autorizacion escrita para usar o liberar
un producto (1.4} que no cumple con los
requisitos especificados

NOTA

Una concesion es limitada a la entrega de
un producto, que tiene caracteristicas no
conformes, comprendidas entre
desviaciones especificas, por un periodo
o cantidad imitada.

4.18 Reparacién.

Accion tomada sobre un producte {1 4)
no conforme de manera que satisfaga los
requisitos de uso intencionado. aunque
sea necesadamente conforme a los
requisitos originalmente especificados

NOTAS
1. Reparacion es un tipo de disposicién
de un producto no conforme

2 La reparacion mcluye las actividades
de restaurar o hacer reutilizable un
producto  que  origmalmente  fue
conforme, pero que aciualmente no lo es
(por  egemplo una  accion  de
mantenimiento)

4.19 Retrabajo.
Accion tomada sobre un producto (1 4}

no-cenforme a fin de que curapla con los
requtsitos especificados
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NOTA
Retrabajo es un tipo de disposicion de
producto no-conforme.
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