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OBJETIVO.

Crear un manual que auxilie en {a implantacién de un sistema de ascguramiento de calidad conforme a
la norma I1SO-9001 en una empresa de manufaciura (de productos eléctricos para la industria automotriz para

¢l mercado de repuesio v exportacion).
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INTRODUCCION,

En los cambios que exige ¢l desarrolto 1ecnoldgico. ccondmico. v ¢l tener una amplia compatibilidad en
los productos. s¢ da la necesidad de tener estandares que avuden a las empresas o lencr un mayor campo de
trabajo. esio da puerta abicria al surgimicnte de la neeesidad mundial de desarroliar una forma de operacién v

admuustracion de catidad anica.

Como parte del nuevo escenario de los esquemas comerciales, I culidad destaca como un clemento
preponderanie pary mantener L compeuuvidad de las cmpresas. es por cllo que cada vez mis empresas exigen a
sus proveedores una cvidencia de que cuentan con un sistema de calidad bajo crilcrios inernacionalimente

accptados.

Uno de los punlos que encontramos para oblener un mayor crecimiento, es prever las expeclativas v
necestdades que el clieme pueda solicitar. esto es un punto muy 1mportanie, con la aperiura de nuevos mercados.
provocando una mayor exipencia por pane de los clienles es1os en términos de calidad v servicio. Este es un
factor determinanie cn ¢l crecunmiento de cualquicr compaiiin ¢n ¢l dmbito ccondmico. incluvendo la
manufactura v el servicie, esto ocasiona uni unplacable competencia v crea la necesidad en las empresas de

mantencrse a la vanguardia a nivel internacional.

Todo cllo demanda urgentemcnic un cambio en Ja actuicion de las empresas. tanto ¢u ja culura de
organizacion. dc cada uno de su personal, en la que el senvir al cliente sea ¢l objetivo pnmordial. asi como

adoptar una mavor disciplina en hacer las cosas shmultineamentc ¥ consistenicmente.

Sc necesitan normas que esten diseiadas para ser adoptadas por cualguier empresa. voung ves

implantadi. demostrar su cfeciividad v mejoras.

"Si tenemos que hacer algo, hay gue hacerlo siempre igual

para gque el resultade sea predecible”

Una herrmmicnta que s¢ ha creado para auxtharse cn ¢sto son las normas [SO-9000, estas son guias que
tratan de facilitar la comprension de reglas de trabwo. Lo maveria de las empresas mexicanas logran la
aplicacidn cutusiasta de la norma 1SQ-9000 ¢u sus diferentes modalidades, iogrando ¢l posictonameento de sus
productos con orgullo a nivel mundial. ¢sio nos da que cualguier gmpresa que tenga una certificacion cn 1S0-

%00 puede fabricar productes con las mejores condiciones laborales de calidad. vulizando normas adoptadas

=t
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por las empresas a nive! mundial. La cenificacién o regisiro de una empresa. s¢ estd convirtiendo en un
mecanisme muy utilizado para que las empresas demuestren, antes de 1a firma para el adjudicamienio de los

contratos, que trabajan bajo un sistema de calidad documentado e implantado,

Las normas de 150-9000 son una forma de estandarizacién que ha tenido una gran aceptacién cn todos
los paises del mundo. pero no ¢s la dnica, en México como en los Estados Unidos, también han creado sus
normas de estandarizacion. que tienen como base a la norma 150-9000. En Estados Unidos se crearon las serics
ANSI (instituto nacional americano de normas). ASQC ( 1a sociedad americana para el contro! de la calidad ).
la ASQC v ANSI promovieron una variante de las normas 130-9000 bajo el nombre de Q0. En México son las
normas NMX-CC-000.

Estas fueron realizadas por el COTENNSISCAL (comité técnico nacional de normalizacién de sistemas
de calidad) v fucron emitidas por el AMC (asociacion mexicana de calidad) v IMNC (instituto mexicano de

normalizacion v certificacion).

Es necesario que se entienda que la nonma 150-9000 se toma como un marco de referencia para

uniformar todas las actividades.

Por lo que ahora v en forma creciente. la confianza en todo el mundo s¢ mide con las normas 1SO-

9000.

Alpunas de las pregunias que nos podemos hacer son:

= ¢ Quc es 150-9000?

= |, Para que sirve la norima 150-90007

= ¢ Que tencmes que hacer para cambiar con los requisitos de ta norma 1SO-90007
= ;. Que se dcbe hacer para que ¢l sistema de calidad funcione”

= ¢ Que contiene la serie [SO-90007

Estas son algunas de las pregunas a las cuales se trata de contestar en la realizacion de este manual.
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CAPITULO 1

(Conceptos basicos)
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1.6 DESARROLLO DE LAS NORMAS ISO-9001,

En las dos décadas pasadas. la calidad ha emergido como un aspecto imponante del comercio ¥ la
industria. Varias nornas nacionales ¢ interaacionales desarrollaron sisiemas de calidid  para uso comercial ¢
industrial, o para las neeesidades de las industrias militar ¥ nuclear., otras normias fucron usadas en los contratos

caire ¢l comprador v la organizacion del provecdor.

En 1959 ¢l departamento de defensa de los Estados Unidos (DOD) establecio ¢l MIL-Q-9858 programa
de admunistracion de la calidad, cn 1968, la orgamzacién del tratado del Ailanuice none (NATO) adopila
esencialmenie i0s principios del programa de (DOD) en Ia seric de las siguientes nonmnias AQAPL. AQAPY,
AQAPY. En 1979, la instilucion de nermas del Reine Unido Britdnico (BS1) desarrella las primeris normas de

un sistema de aseguramicnto de calidad comercial. Estas normas disciiaron lus series BS 5750, partes 1. 2, 3.

A pesir de lo comin entre ¢stas normas aniccesoras las de la norma ISO-9000, no habia una real
consistencia hasta que el comité téenico 176 (TC 176) de la organizacion internacional para la cstandarizacion
(130) cmitio las normas de la serie ISO-9000 en 1987, 1SO ¢s una federacion internacional de un grupo de

estandares nacionales (1SO Menbers Group).

El Institulo Americano Nacional de Normas (ANSD ¢s miembro del grupo de 15O, Los paises que
ticnen un grupo de micmbros de ISO tienen grupos \éenicos consultivos representandolos para 150Q. en los
Estados Unidos son 1a Sociedad Americana para cl control de la calidad (ASQS). Administracion del grupe
téenico consultivo (TAG) para ¢! TC 176 en nombre de I ANSL Tal vez el factor gque mis influyvo para lograr Ia
aceplacion de las scrics ISQ-9000 fuc cl esfucrzo hecho para unir a los trece paises mas grandes de Europa para
formar fa Unién Ewropea on un solo mercado. eslos paises son  Austriz, Bélgica. Dinamarca. Francia.

Alemania, Grecia. lrlanda, Nalia, Luxemburgo, Los Paises Bajos. Ponugal. Espaita € Inglaterra,

La Unidn Europen nacio en 1957 con ¢! triade de Roma la cual fue esiablecida para abolir tarifas v
cuotas enire scis de sus micmbros v para estimular ¢l crecimento econéimico ¢n Europa los miembros originales

fucron Francin. Alcmania. Balia. Luxcmburgo. Los Paiscs Bajos v Bélgica,

La cconowmia crecid lemamenie durante los 70°s v principios de los ochentas. Europa comenz6 a temer
que Estados Unidos. Japon v la cuenca del pacifico dominaran [y economia mundial del siglo 21. las Naciones
Europeas estiban preocupadas va que cllos estaban en desventaa si ellos ne homologaban sus diferencias enire

SUS HOTMAS v Fequerimicntos 1Ecmcos,

HY
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Diferentes requerimicntos de centificacion de producios nacionales  hicieron vender productos cn
miltiples mercados de lu Union Europea a un costo clevado. requiriendo duplicacion de pruebas v

documentaciér, aprobaciones scparadas de productos por awtoridades reguladoras locales o nacionales.

En respucsta. la Unida Europea empujo para unificar tos mercados en uno solo v remover barreras
fisicas. wenicas v fiscales para comercializar, en 1983 1y comision de Union Europea presenty un programa para
cstablecer un solo merciado. El objetive fue crear solo un jucge de procedimientos para evaluar ky conformancia

de los producios conforimemente que ¢s niis simple v menos cosloso para los manufactureros.

EY programa para ui imco mercado fuc basado en pare en la decision Casis de Dijon de 1979 de la
core de justicia Europea. la cual establecié ¢l principio de reconocimicntlo mutuo, este principio establece que
los productos que cumplen con los requisitos de un miembro de ta Unidn Europea pucde libremente comerciar
con okros miembros, un concepto simitar a la cliusula de comercio interestatal de la constitucion de Estados

Unidos.

El programa de 1985, preseiuado en un papet blanco hace cfective o contenido cn la decision de Casis
de Dijon. ¢l movnniento hacia un dnico mercado unerno fue expedido mis adelame por la single act Europe
adoplado cn febrero de 1986, este acto emmcnda el trindo de Roma de 1937, el intento combinade del papet
blanco » la single act Europe fuc abolir las barrcras para comercializar entre los 12 miembros cstablecides v

completar ui anice mercado interno para fines de 1992,

Et Umeo mcrcado comin conocide como EC-92 llege a ser efective la media noche de diciembre 31 de
1992, Su objetivo es estimular el comercio ¢ incrementar la confianza en la scguridnd v credibilidad de

productos coimerciihizados en al Unidn Europen.

Para wiejor comprension de csta estructura de normas v certificacion de! producto v el papel de 1S0-

YU cn estir estructuri, Es importante revisar el progrima de evaluacion de confonnidad de la Unién Europea.
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1.1 QUE SON LAS SERIES ISO-9000.

180 Significa Organizacion Internacional para la Estandarizacion fundada en 1946 para desarrollar un
Jjuego comun de manufactura, comercio ¥ estindares de comunicacion. Aungue comunmente es referido como

180, ¢l nombre téenicimente no significa nada.

De acuerdo a la orgauzacion cl nombre abreviade fuc 1omado de la palabra gricga ISOS que significa
igual. también ¢s ka raiz del prefijo * 1SO " que aparcce cu 1sometnico (de igual medidas o dunensiones) ¢
"“ISONOMY™ (igualdad de leves o de geate ame 1 lev). Su seleccion fue basada en la ruta concepiual tomada
de “IGUAL”, “UNIFORME®", “ESTANDAR",

En Gincbra Suiza 1o Organizacion esta compuesta de 92 paiscs. el Instituto Nacional Americano de
Estandarcs {ANSI) es el miembro de Estados Unidos para ISO. Todas las normas desarrolladas por la
Organizacion Internacional para la Estandarizacién son voluniarios no requerimientos legales que forzan a los
paises a adoptarlos, sin embargo paises ¢ industrias & menudo Ias adoptan v anexan requerimientos legales a los
estandares de 18O haciendo 1as nonuas obligatorias. La Organizacion Imernacional para la Estandarizacion
desarrolio las normas para todas las industrias excepto las relacionadas o la ingenteria eléctrica v electrénica. las
normas pary cstas areas son hechas por la organizacién internacional de ginebra. la comision de electrotecnia

(IEC) Ja cual ticne mas de 40 micmbros. incluvendo las de Estados Unidos.

ISO csta esiructurado dentro de aproximadmnentc 180 comités técnicos que emiten las normas, Las
naciones que son micmbros forman grupos de consultoria éenica (TAGs) que proporcionan ia entrada de datos
para los procesos de desarrollo de las normas 1SQ, recibe entrada de datos del gobierno. industrid y oiras parics
wieresadas antes de promubgar una norma, Lo Orgamezacién lnernacional para la Estandarnizacion publico las
serics de las mormas ISO-9000. las serics son normas genéricas pary la adiministracion de la calidad v
aseguramemo de calidad. estas normas sc aplican a 1odo 1ipo de compaiiias ¥ pueden scr adopiadas por

corporactoncs grandcs v pequenas on (odos los sectores de a cconomia. incluvendo servicio ¥y manufactura,

La norma 1SO-9000 sirven para organizar v docwnentar un sistema de administracion de calidad. de
csta forma nuestra planta puede mosirar a todos los clienies que nosotros nos hemos hecho responsables de 1o

cahidad v que podemos cumplir lo que clios nos estin solicitando




Modele de Calidad en Partes
Eléctricas Automotrices en Arranque y Carga

L2 NORMAS DE LAS SERIES ISO-9000 MAS USUALES.

Como s¢ menciono anteriormente las series ISO-9000 son un paguete de nommas genéricas que
proporcionan una puis pant 1a administracidn de cafidad ¢ identificar los elementos genéricos de un sistema de

calidad necesinas para loprar un sisiema de aseguramicnta de calidud

Lis scrics 1SO-900K) eubre una ancha gama de los elemicntos del sistema de calidad, estos son bdsicos v
sin complepidid. Una compaiia que ha lograde la cenificacion. puede decir que tiene un sistema de calidad
documentado que esta totalimene desplegado v consistentemente seguido. Eso no implica necesariamente que la

compiiiia produce productos de mejor calidad que sus competidores.

Basicamente los estindares 1S0-9001, 1S0-9002, ISO-9003 requiere a una compaiia decumentar lo
que hace, hacer lo que documenia, revisar ef proceso, y mejorario cuando seq necesario. a conlinuacion
veremos un ¢iemplo del objenvo de la documentacion de §SO. si una compadia repentinamente reemplaza a
lodo su personal v sus reempliazos estin apropiadamenic prepariados ellos pueden usar los procedimientos e
instructivos establecidos anicnormente para continuar  haciende ¢l producto o proporcionar ¢l servicio como

antes de to contriino tendrian que volver a capacitar al personal nueve,

Los requeninuentos de 1SO-9001, 1SC-9002. 180-9003 no constituven un total dec un sisicma de
admimstiracion de Ja cabidud ellos sole te dicen que hacer pero no como hacerlo, 1a scleccion de los métodos ¢s

degado o Ly gerencia de 1a organizacién
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1.3 TIPOS DE NORMAS EN LAS SERIES ISO-9004.

Las normas basicas de las series 1SO-9006 consisten de 3 normas 1SO-2000-1. 1SQ-9001. 180-9002.
I150-9003. 150-9004-1. Estas normas cacn dentro de dos categorios normas guin y normas de conformancia
Las normas  [SO-9000. 1S0-9002. ISO-9603 son normas de conformancia v son usadas para ¢l asegurimicnto
de calidad externo para propercionar confianza al cliente que ¢l sistema de calidad de la compaiia proporciona

un producto o servicio satisfaclorio

Las normas 130-9000-}. ¢ [SO-9004-1 son normas guia esto significa que son docuinentos descriptivos
no requertnientos prescriptives. Estas nonnas proporcionan las directrices para todas las organizaciones. para
los propésitos de la admimsiracion de 1a calidad estos docwmentos son usados en ¢l aseguramiento de calidad
interno. las cuales “son actividades que auxilian para proporcionar conflanza a la adminisiracion de una

organizacion que ct deseo de mejorar csta siendo logrado.

A continuacion se mucstra una estruciura de estas normas (DIAGRAMA 1.1,

DEFINICION DE
CONCEPTOY,
150-8402

=

SELECCION Y LSO DE
NORMAN
SITUACIONES 150.'%004 SITUACIONES
NOQ CONTRACTUALES CONTRACTUALES

y F
ADMINISTRACION DE LA TRES MODELOS | 1803001
CALIDAD Y ELEMENTOS DFL DE 1509002
SISTEMA DE CALIDAD. ASEGURAMIENT | 1509003
I 150-9004-1 O DE CALIDAD,
DIAGRAMA 1.1
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1.3.1 NORMAS GUIA

1S0-9000-1 define los términos clave y proporciona las direcirices para seleccionar. usar y ajustar 150-
9001, I50-9002 ¢ 1SO-9003 para propésitos de aseguramiento de calidad externa. También proporciona las
directrices para usar 180-9004-1 para la administracién de la calidad interna, es la guia para usar las series en

su totalidad.

1.4 CONTENIDOS EN ISO-9000-1

1 Alcance,
2 Referencias normativas.
3 Definiciones.
4 conceplos principales.
4.1 Objetivos claves v responsabilidades para
4.2 Accionistas ¥ sus expectativas.
4.3 Distincién entre los requerimientos del sistema de calidad v producto.
4.4 Categorias generales del producto.
4.5 Epas de la calidad.
4.6 Concepto de un proceso. una organizacion.
4.7 Sistema de calidad con relacion a la red de proceso.
4.8 Evaluacion del sistema de calidad.
5 Papel de la documentacion.
6 Sitnaciones del ststema de calidad.
7 Seleccion ¥ uso de las normas internacionales de calidad.

& Scleccion v uso de las normas intermacionales para ¢l sistema de aseguramiento de la calidad,

L.a red de procesos en
4 ADENOS.
b. Términos v definiciones tomadas de 150-8402
¢. Productos v faciores de proceso
d. Proliferacion de normas
¢, Lista de cross reference del numero de) elemento para ¢l tema correspondiente.
f. Bibliografia.
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1.5 PUNTOS CLAVE DE 1S0-9000-1,

Los objetivos de calidad de una organizacién. EI elemento 4.0 conceptos principales de IS0-9000-1

describe los objetives de catidad de una organizacion, cada organizacion debe hacer lo siguiente:

. Lograr. mantener ¥ continvamente mejorar la calidad de sus productos.

. Mejorar la calidad de sus propias operaciones para cumplir las necesidades de sus clientes ¥
accionistas.

. Proporcionar internamente confianza de que la calidad esta siendo cumplida. mantenida y mejorada.

. Proporcionar confianza a los clicntes v otros accionistas de que los requenimienios de calidad sean

alcanzados en al entrega del producto.

. Proporcionar confianza de que los requerimientos del sistema de calidad son cumplidos.

Todo trabajo como proceso. 130-9000 enfatiza una vista del proceso base de la organizacién.
Elemento 4.6 v 4.7 de 1SO-9000-1 enfatiza que todo trabajo es logrado a través de procesos. Un proceso es
cualquier transfornacion que agrega valor. 1a salida de un proceso puede ser tangible o intangible. ellos pueden

sct producto o informacién,

El trabajo de la organizicion es logrado a través de una red de procesos. Para alcanzar calidad una
organizacion necesita identificar. organizar v administrar su red de procesos v las interfaces entre estos

procesos, El resultado final debe ser un sistema integrado de calidad,

Cuando evalian un sistema de calidad. una organizacion debe hacer tres pregunias:

s ;Estan los procesos definidos v estan los procedimientos apropiadamente documentados?,
¢ Esidn los procesos totalmente desplegados e implementados come documentos?.

+ . Son los procesos efectivos en proporcionar los resultados esperados?,

Revision gerencial del sistema de catidad.  E] subelemento 4.9.2 enfatiza la importancia de una
revision gerencial sisiematica del sistema de calidad. subelemento 4.9.3 auditorias del sistema de calidad
enfatiza la importancia de auditorias conducidas por la organizacion misma, el cliente o una organizacion
independiente. El objetivo de las revisiones gerenciales v auditorias internas ¢s hacer un sistema de calidad mas

ciiciente
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El pape! de la documentacién. El elemento de 1SO-9000-1 discute el papel de la documentacion. El
propésito de la documentacidn de [SO-9000-1 no es crear una burocracia ni de generar una fabrica de papel si

de ayudar a la organizacion

¢ Lograr la calidad requerida (producto)
s Evaluar el sistema de calidad
¢ Lograr la mejora de la calidad.

+ Mantener las mejoras.

La documentacion también juega un papel en las auditorias para proporcionar evidencia objetiva de que
un proceso cs definido. procedimicntos que son aprobados v cambios a procedimientos que son controlados.
Documentacion que permite a las organizaciones medir su actual rendimiento v de tal forma medir et efecto de

cambios

[SO-9004-1. Administracién de calidad v elemenios del sistema de calidad, son directrices que
proporcionan conscjos pars los propésilos de la administracién de 1a catidad sin relacién con los requerimientos

contractuales,

150 9004-1 analiza la mavoria de los elementos del sistema de calidad contenidos ¢n las normas 1SO-
9001, 9002, 9003 mas a detalle. esio puede avudar a las empresas a determinar hasta que punto esias normas

son aplicables para ellas.
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L6 EL PAPEL DE IS0-9004-1

Las empresas encontraran esias normas guia Gl para los elementos de revision de disefio. métodos
estadistico v acciones correctivas va que conliene clementos que pueden ayudar a poner las bases para cumplir
con estos elementos. Incluye temas no dirigidos explicitamente a las normas de conformancia tales como
Economia de calidad (costos de cilidi). conlinuo mejoramicento de calidad. seguridad v responsabilidad del
producto. También ayuda a los provecdores que quicran anticipar a obtener una centificacion cn 1S0-9001 o

1S0O-9002. pero que no estén bajo presion para cerntificarse a deerminado tiempo.

Orro uso para los proveedores va centificados es mantener los bereficios que proporciona una

certificacion,
Estos son los elementos que nos muestra lo que contienc [SO-9004-1;
1. Alcance

2. Referencia normativa

. Definiciones

[

4. Responsabilidad de Ja administracion

5. Elementos del sistema dc calidad

6. Consideraciones financicras de los sisiemas de calidad.
7. Calidad en mercadotecnia.

8. Calidad en especificacién v disefio

9. Calidad de compras

10. Calidad en proceso

]

. Conirol de proceso

12, Verificacién de producio

3. Control de inspeccidn. medicion y cquipos de prueba
14, Control de producto no conforme

[5, Accioncs no correctivas

=

. Actividades de post produccion
17. Registros de calidad

18. Personal

19. Seguridad de! producio

20. Uso de métodos estadisticos.
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1.7 DESCRIPCION BREVE DE ALGUNQS ELEMENTOS DE ESTA NORMA GUIA.

Administracion de Ia responsabilidad: Enfatizi que Ja responsabilidad para la politica de calidad
periencee a la gerencia general para definirla v documentaria, una politica de calidad es el conjunto de

intenciones » dirccciones de una organizacion en relacion a ta calidad.

Elementos del sistema de calidad: Este cubre los elementos clave que comprenden ia estructura de un
sistema de calidad. Un sistema de calidad aplica a toda las actividades que afectan la calidod v envuelve todas
las fases en ¢f ciclo de vida de un producto. desde ia investigacion dc mercado a través de la vigilancia de post

mercado v disposicion o reciclado al final de la vida atil del producio.

Calidad en la mercadotecnia: La norma nota quc la funcion de mercadotecnia c¢s tomar la
delaniera en establecer adecuadamente. definir v documentar los requerimientos para un producto o calidad de
servicio. Esto implica detenminar la necesidad para un producto. definiendo la demanda de mercado.
determinando los requerimicntos del cliente. la comunicacion de €sios requerimienios v asegurar que lodas las
parnics relevanics de 1a organizacion son capaces de cumplirlas. Este clemento enfatiza la importancia de definir
las especificaciones de! producto correclamenie v establecer un método de obtencion ¥ analizar la

retroalimentacion de informacion del cliente.

Cahdad en especificacion v Disefo: Discute la forma de trasiadar al chiente sus necesidades de

especificaciones técnicas para maleriales. producios v procesos.

Calidad en compras: Desde que las compras llegan & ser pante del producto de la organizacion.
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CAPITULO 2

(Requisitos del sistema de calidad)

20
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2.0 NORMA 150-9001.

2.1 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION.

2.1.1  POLITICA DE CALIDAD.

La direccién det provecdor con responsabilidades cjecutivas debe definir v documentar su politica de
calidad incluyendo los ebjetivos para la calidad v su compronuse con la calidad. La politica de calidad debe ser
congruenic con las metas organizacionales del proveedor v las cxpectativas ¥ necesidades de sus clientes. El
proveedor debe ascgurarse de que esta politica sea cntendida. implanada v mantenida en todos los niveles de la

organizacioi.
2.1.2  ORGANIZACION.
2.1.2.1 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.

Deben estar definidas v documentadas la responsabilidad, autoridad v la interrelacion de todo cl
personal que adnumisira. realiza v verifica ¢l trabajo que afecta o 1a calidad particularmente para el personal que
necesita Ia libertad organizacional v autoridad para:
it} Iniciar acciones para prevenir la ocurrencia de no conformidades relacionadas con ¢l produclo, el proceso ¥

¢l sisteimna de calidad:
b

Idemificar v registrar cualquicr problema reliacionado al producto. proceso. sistema de calidad.
¢) Iniciar. recomendar proporcionar soluciones a través de los canales designados:
d

—

Veriftcar ta implantacién de las soluciones:
¢) Controlar ¢l procesado posterior. entrega o instalacion del “producto no conforme. hasta que la deficicncia o

condicién insatisiactoria s¢ hava corregido.
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2.1.2.2 RECURSOS.

El proveedor debe identificar las necesidades de recursos ¥ proporcionar los recursos adecuados.
incluvendo la asignacion dc personal capacitade para ta administracién. realizacion del trabajo v de las

actividades de venificacion incluvendo actividades de auditoria de calidad interna.

2.1.2.3 REPRESENTANTE DE LA DIRECCION.

La direccion del provecdor con responsabilidad ciccutiva. debe asipnar a un miembro de su

administracion quicn. independicntemente de otras responsabilidades. debe tencr autoridad definida para:

a) Asegurar que ¢l sisteina de calidad sc establezea. implante v mantenga de acuerdo a esta norma;
b) Informar a la direccion del proveedor acerca del desemperio del sistemna de calidad para su revision vy como

base para incjorar el sistema de calidad.

Nota: La responsabilidad del representanie de la direccion puede incluir 1ambién el enlace con organizacioncs

exiernas cn asuntos reiacionados con ¢l sisiema de calidad del proveedor.

2.1.3  REVISION DE LA DIRECCION,

La direccidén del proveedor con responsabilidad ejecutiva debe revisar ¢l sisicma de calidad a intervalos
definidos. suficientes para asegurar su adecuacion v cfectividad continua, con ¢l fin de satisfacer los requisitos
de esta norma. asi como a politica v obictivos de calidad establecidos deben mantenerse regisiros de tales

revisionces.

El objetivo de esta seccion ¢s: Definir ¢ implantar una poliiica de calidad v objetivos de calidad,
desarrollar orgamgramas del personal por grea v por gerencias de fas pusmas asi como descripeiones de
puesto para detectar las necesidades de recursos. nombrar un represenianie de ln gerencia general para
tmplantar el sistema conforme a la nonna v realizar rewsiones periodicas para comprobar si esiamos

cumpliendo con los requisitos de la norma, la politica de calidad v los objetives de calidad.

[E¥]
o




Modelo de Calidad en Partes
Eléctricas Automotrices en Arrangue y Carga

2.2 SISTEMA DE CALIDAD.

2.2.1  GENERALIDADES.

El proveedor debe establecer. documentar v mantener un sistema de calidad como medio que asegure
que el producto es conforme con los requisitos especificados. El proveedor debe prepara un manual de calidad
congruente con los requisitos de csta norma. El manual de calidad debe incluir o hacer referencia a los
procedimicntos del sistema de calidad v describir La estruciura de la documentacion usada en el sistema dc

calidad.

Nota. En i3 norma NMX-CC-018. sc dan dirccirices para la elaboracion de log manuales de calidad.

2.2.2  PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

El proveedor debe:

it} Prepar procedimicntos documentados de acucrdo a los requisitos de esta norma v la politica de calidad
cstablecida por ¢l proveedor:

b} lmplantar en forma efectiva el sistema de calidad ¥ sus procedimientos documentados.

Para cfectos de esta norma ¢l alcance v detalle de los procedimientos que forman parte del sistema de
calidad deben depender de 1 complejidad del trabajo. de los méodos usados. v de las habilidades.

capacitacion requerida por el persenal involucrade en Hevar acabo §a actividad.

Nota: Los procedimientos documemados pueden hacer referencia o instrucciones de trabajo que definan como

sc realiza ung acvivadad.

2.2.3 PLANEACION DE LA CALIDAD.

E| proveedor debe definir v documentar como se deben cumplir los requisitos para la calidad. La

plincacion de culidad debe ser consistente con todos los otros requisitos del sistcma de calidad del proveedor. v

debe de estar documentada en una forma que se adapte al método de operacion del proveedor. El proveedor debe
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considerar las siguientes actividades: conforme sea aplicable. pura cumplir los requisitos especificados para

produclos. provecios o contratos:

p}

a} La preparacion de los planes de calidad:
bs La identificacion v adquisicion de cualquier control. proceso. equipo (incluvendo equipo de inspeccion v

prucba). dispositivoes. recursos v las habilidades que scan necesarias para lograr la calidad requerida:

¢) Asegurar la compatibilidad de los pracedinientos de diseio. ¢l proceso de produccion. de la instalacion, det
servicio. de Lo inspeecidn v de prueba v fa documentactén aplicable;
d) La acalizacion, segin sea necesuria. del control de calidud de las técnicas de inspeccion v pruchba.

incluvendo cl desarroflo de instrumemacién nueva,

¢) La identificacién de cualquicr requisito de medicion incluvendo la capacidad que cxceda los avances
conocidos. con anticipacion suficiente para que sc desarrolle esa capacidad;

f) La identificacion de las verificaciones adecuadas en las etapas apropiadas de la realizacion del producto:

8

La aclaracion de las normas de aceptacion para todas tas caracteristicas ¥ requisitos. incluvendo aqueilas que
contengan algim clemento subjetivo:

h

La identilicacion v preparacion de regisiros de calidad.

Nota: Los plancs de calidad pueden estar en forma de una referencia a los procedimmentos documentados

pertinenics. que fernun parte integral del sistema de calidad del proveedor.

El objctivo de esta seccion es: Ef desarroflo de un manual de calidad, un conjunto de procedimientos

¢ mStruciivos de trabajo para demostrar que nuestro sistema de calidad esta documentado e implantado:

s La forma de desarrofiar un manual, procedinmentas ¢ instructivos serdg descrite segiin capitilo 6
de este docimento.,

e Describir comn elahoraramaos planes de calidad después que venias recibe un requerimienio de
n producio aveve o la modificacion de uno ve exisiente v como modifica el plon a medida que of
provecio avanza v fo manera en que se relacionan las dreas involucradas para cumplir los

requisttos del producio solicitado.

24
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2.3 REVISION DEL CONTRATO.

2.3.1  GENERALIDADES.

El proveedor dcbe cstabiccer ¥ mantener procedimientos documentades para la revision del contrato y

para la coordinacion de estas actividades.

2.3.2  REVISION,

Antes de la presentacion de una oferta, o de 13 aceptacion de un contrato o pedido (establecimiento de

requisitos}, [a oferta, conrato o pedido debe revisarse por ¢l provecdor para asegurar que;

a) Los requisitos esiin definidos v documentados adecuadamente: cuando no hay disponibles condiciones
escrilas para un pedido recibido verbalmente., el proveedor debe asegurarse que los requisitos del pedido sean
acordados antes de su aceplacion:

b

f

Se resuclvia cualquier requisito del contrate o pedide que dificra con ¢l de 1a oferta:

¢) El proveedor Liene Ia capacidad para cumiplir los requisitos del contrato o del pedido.

2.3.3  MODIFICACIONES AL CONTRATO.

El proveedor debe idemificar come se realizan las modificaciones al contrate v la manera correcta de

transferirias a las funciones relacionadas dentro de 1a organizacion.

2.3.4 REGISTROS.

Deben mantenerse registros de las revisiones del contrato.

Nota: En los asumos dei comtrate se deben cstablecer canales de comunicacion ¢ interrelaciones con la

organizacion def cliente.

I~
A
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El objetive de csta seccion es: fdentificar de manera clara los elemenios v actividades necesarias para
realizar una colizacion a un producio solicitado v como aceptar una orden de compra v la manera correcta de
comunicarlo @ las dreas involucradas v axi poder asegtrar que el producto es hecho de acuerdo a los

requerunienios del cliene,

2.4 CONTROL DEL DISENQ.

2.41 GENERALIDADES.

El proveedor debe establecer v mantencr procedimientos docwmentados para controlar v verificar cl

diseiio del producio con ¢l fin de asegurar que se cumplan los requisitos especificados.

242 PLANEACION DEL DISENO Y DESARROLLO.

El proveedor debe claborar planes para cada actividad de diseio v desarrollo. Los planes deben

describir © hacer rteferencia a esias actividades. v definir la responsabilidad para su implantacion. Las

actividades de diseno v desarrollo deben estar asignadas a persenal calificado v equipade con los recursos

adecuados. Los plancs deben actualizarse segiin ia evolucion det disefio.

2.43  INTERRELACIONES ORGANIZACIONALES Y TECNICAS.

Dcben estar definidas las interrclaciones organizacionales v 1éenicas entre los diferentes grupos que

proporcionan datos de entrada para ¢l proceso del disefio. v Ly informacion necesaria debe estar documentada. »

scr transmitida v revisada regularmente.

244  DATOS DE ENTRADA DEL DISENO.

Se deben identificar v documentar los requisitos para los datos de entrada del disefio relacionados con

¢l produclo incluvendo los requisitos legales v regulatorios aplicables v ¢l proveedor debe seleccionarios +
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revisarlos para su adecuacion, Leos requisitos incompletos. ambiguos o conflictives. deben ser resuclios con

aquetlos responsables del establecimicnto de estos requisitos.

Los datos de entrada del disciio debe tomar cn consideracion los resuhiados de cualquicra de las

actividades de revision ded comrato.

2.4.5  RESULTADOS DEL DISENO.

Los resultados del disciio deben documentarse v cxpresirse en términos que peedan verificarse v

validarse contra los requisitos de entrada del diserio.

Los resultados del disciio deben:

a) Cumplir con los requisitos de entrada del disefio;

by Contener o hacer referencia a los criterios de aceptacién:

€) Identificar aquellas caracteristicas del disefio que son cruciales para la seguridad ¥ ¢l funcionamiento
aprepiade del producto (tales come requisitos de operacion, almacenamiento. manejo. mantenimiento v

disposicion después del uso),

Dcben revisarse fos documnentos del resuliado del disesio ames de su liberacion.

2.4.6  REVISION DEL DISERO.

En ciapus apropiadas del discio. deben plancarse v realizarse revisiones formales docuimentadas de los
resultados del diseiio. Los participanics cn cada revision del diseiio deben incluir representantes de todas las
funciones mvolucradas con relacion o la etapa de! disciio que se trate. asi como a owros especialistas segun s¢

requier.

Deben manscnerse regisiros de tales revisiones.

(9]
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2.4.7 VERIFICACION DEL DISERO.

En elapas apropiadas del discfio. debe realizarse la verificacion del mismo para asegurar que los

resultados del disefio cumplan los requisitos de entrada. Las medidas de control del diseiio deben ser registradas.

Nota: Ademis de realizar las revisiones del diseo In verificucion del disefio pude incluir actividades tiles

como;
o Larealizacion de calculos alternativos:
+ La comparacion del diseiio nuevo con un diseiio similar probado. si esta disponible:

« Laadopeion de prucbas v demostraciones:

La revision de los documentos de la etapa del discio. antes de su liberacién.

2.4.8  VALIDACION DEL DISENO.

Debe realizarse la validacién del disefio para asegurar que ¢l producto cumple con las necesidades v/o

requisitos definidos por el usuario.
Notas: La validacion del disciio siguc a la verificacion del disciio si csta fue satisfactoria.

La validacion se reatiza generalmenie bajo condiciones de opetacion definidas.

La validacién se realiza gencralmente al producto final. pero puede ser necesaria en €lapas inicialcs
previas o la terminacidén del producto. Pueden realizarse validaciones mdluples si hay diferenic usos
mtencionades

2.49  CAMBIOS DEL DISENO.

Tedos los cambios v modificaciones del disciio deben ser identificados. documentados. revisados v

aprobados por personal autorizado antes de su implartacion.
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El objctive de esta seccidn es: Describir como obriene informacion el equipo de diseio de los

requerimentos de los chentes de parte del drea de ventas o directamenie del cliente para extablecer un plan de

aciividades v delegando responsabilidades para comenzar con las actividades de diseiv si se trata de un

producto nuevo o la modificacion a un producto va existenie v la manera correcta de emitir v comunicar lu

informacion a las dreas involucradas hasta lograr la aprobacidn del disefvo por parie del cliente o comunicar

al cehiente que el pravecto no es facribfe.

cAdgunas de lay actividades realizadas por el area de diseno son.

£ fstudio de factibilidad.

2 Lhagrama de gonit o plan de calidad.

3. desarrollo de meenieria detallada

{istay maestray

AMEF Stanalisis de modo v efectos de falla)
plan de conirol de process

Diagrama de flujo.

Huaja de proceso.

hojas de instruccion de operacion

Dibujos,

4. Liberacion de informacion para fote pitoio.

D

-

Fabricacion el lote piloto,
Perificacion v validacion del producio
Liberacion del lore piloto.

Aprabacion de fowe prioto.

9 desarrollo o modificacian de herramentales

10 Liberacion de informacion para produccion masiva.
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2.5 CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS.

2.5,1 GENERALIDADES.

El proveedor debe establecer ¥ munuener procedimicnios documentados para conmtrolar todos los
documentos v da1os que se relacionan con los requisitos de esta norma. incluyendo, cf alcance aplicable, los

documentos de origen exlerno lales como normas v dibujos del cliente.

Nata: Los documentos v datos pueden cstar en 1a forma de copia en papel. o cn medios clectronicos. o cualquier

olro.

252  APROBACION Y EMISION DE DOCUMENTOS Y DATOS.

Los documentos v datos deben ser revisados v aprobados para su adecuacién por personal actualizado
antes de ser cmitidos. Debe cstablecerse v estar ficilmente disponible una lista maesira o un procedimiento
cquivalente de control de documentos. para identificar ¢l estado de revision vigente de los documentos ¢ iimpedir

cl uso de documentos obsoletos v/o invalidos.

Estos controles deben asegurar que;

a) Las cdiciones pertinentes de los documentos apropiados estén disponibles en todos los lugares donde son
cfeciuados operaciones esenciales para el funcionamiento efccuvo del sistema de calidad:
b) Los documnentos obsoletos v/o invalidados scan retirados de inmediatos de todos los puntos de emisién o

uso_ o de otra manera asegurados contra ¢l use no intencional.

¢) Cunlesquicra de los documentos obsoletos retenidos para efeclos legales v/o de preservacion de

conocintientos estén identificados adecuadamenc,
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253 CAMBIOS EN DOCUMENTOS Y DATOS,

Los cambio a los documentos v datos deben ser revisades v aprobados por ins mismas funciones u
organizaciones que desarrollaron la revision v aprobacion del original a menos que se hava cspecificado otra
cosn. Las funciones u orpanizaciones designadas deben iener acceso a ba informacion de respatdo perinenie que

fundimenie su revision v aprobacion

Cuando sea practico. | wmuralezy de bos cambios debe rdentificarse en cl documenlo o cn anexos

adecuados

El objetivo de esta seccion os: fstablecer procedmmentos que nos digan de  nanera correcla lox
pasox o seguir para emitir, modificar, wientificar. distribar. difundir v controlar los diferenies tipos de
documentos v datos que se manefan dentro de ta empresa ejemplo procedinnentos, instructivos de trabajo v

Irstas de documentos,

2.6 ADQUISICIONES.

2.6.1 GENERALIDADES.

El proveedor debe cstablecer v mantener procedimienios documentados pira asegurar que ¢l producto

adquirido. esic conforme o los requisitos especificados.

2.0.2  EVALUACION DE SUBCONTRATISTAS.

El proveedar debe

) Evaluar v scleccionar o los subcontratistas con base en su habilidad para cummplir los requisitos del
subcontrato incluvendo el sistema de i calidad v cualquier requisito especifico de ascguramicnio de calidad,

b

Definur upo s aicance de! control cieraido por ¢l proveedor sobre los subcontratistas. Este debe depender del
npo de producio. cf impicio del producto subtomtratado en la calidad del preducio final v donde sca
aplicable, dc los informes de auditoria de calidad vfo regisiros de calidad de la capacidad v desempeiio
previanienic demostrado de los subcontratistas.

¢} Establecer s maniencr regisiros de calidid de subcontranistas uccptables.
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26,3 DATOS PARA ADQUISICIONES.

Los documentos de compra deben contener datos que describan claramente ¢l preducto solicitade.

incluyendo donde sca apicable:

a) Tipo. clase, grado u otra tdentificacion precisa:

) Thulo v orra wdemificacion adecuadi. v la edicion aphicable de Ias especificaciones. dibujos. requisitos de
proceso. anstrucciones de inspeccion 3 oros ditos iéciicos relevantes, inciuvendo los requisitos para
aprobacion o calificacién del producto. procedimicnios. cquipos de proceso v personal.

¢t Eltitulo. numero v edicidn de la norma del sistema de calidad que debe aplicarsc:

El proveedor debe revisar v aprobar los documentos de compra para la adecuacién de los requisites

especificados antes de su liberacién.

2.6.4 VERIFICACION DE LOS PRODUCTOS COMPRADOS,
2.6.4.1 VERIFICACION DEL PROVEEDOR EN LAS INSTALACIONES DEL SUBCONTRATISTAS.

Cuando ¢! proveedor proponga verificar ¢l producto comprado en las instalaciones del subcontratista. el
proveedor debe cspecificar bos acuerdos de verificacion v ¢ método de hiberacion del producto en los

docunierios de compra

2.6.4.2 VERIFICACION DEL CLIENTE AL PRODUCTO SUBCONTRATADO.

Cuando sc cspecifique ¢n ¢l contrito. debe concedérscle ¢l derecho al cliente del proveedor o al
represcrtante del chiente para verificar en las instilaciones deb subcontratisia v tas instalaciones del proveedor
qne ¢l producto snbcontratado csta conforme i los requisitos espegificados. Tal verificacion ne debe ser usada
por ¢l proveedor comao evidencil de control efectivo de 1a calidad del subcontratisia

La venficacion por ¢t cheme no debe absolver al proveedor de la responsabihidad de sunemistrar un

producto accptable m debe tmpedir ¢l rechazo subsccuente por ¢f chenie

a1
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El objetivo de esta seccion es: Conucer v asegurar que muestro proveedor tiene la capacidad v
hahilidad para proveernos el producto(s) conforme a lay especificaciones v normas que nosoiros o
necesitamos (la mmanera de realizar esto es definiendy wna manera de evaluar v clasificar a nuestros

proveedores a través de procedumientost.

Defimr Lo manera clara de realtzar v enniir un pedido w orden de compra dependicndo de as

cargcicristicas del producto requendo pari evitar adquisir producios con Caricleristicas crroneds.

2.7 CONTROL DE PRODUCTOS PROPORCIONADOS POR EL CLIENTE.

El provecdor debe establecer v maniener procedimientes documentados para ¢l control de verificacion.
almacenitnueno v mamenimienio de los productos proporcionados por ¢l cliente para incorporarlos dentro de
los suministros o para actividades relacionadas. Cualquier producio que s¢ pierda. danc o sea inadecuado para

su uso, sc debe regisirar v reportar al cliente,

La verificacion por ¢l proveedor no absuchve al chicnic de la responsabilidad dc proveer producio

aceptable

El objetive de esta seccion es: Establecer un procedinmento donde nox explique claramente la marea

el !'L’I‘Jﬁ(‘{ﬂ‘. CrJHH‘H.’ﬂI‘_\‘ consenar prrm’ucm.\' ,\mmm.s'rr'mfo.vpur el chenie.

K IDENTIFICACION ¥ RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO.

Donde sei aplicable. ¢l proveedor debe establecer v manieter procedimicnlos documentados parit
idennficair ) producto por medios adecuados desde su recepeion v duranie wodas las clapis d¢ produccion,

cotrepa ¢ instalacion.

Donde v li extension de Ia rastreabilidad sca un reqitisiio especificado, ¢l proveedor debe esiablecer »
maniener procedinnentos documentados pary una identificacion nica de productos individuales o lotes. Esta

idenuficacion debe registrarse

s
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El objetive de esta seccion ¢s: Definer la manera de wlemificar un mareriol desde que liega al drea
de recibo v en sus diferentes etapas de transformacion para que cuando finalmente se encuentra incorporado
e un producto, of lote al que pertenecio el material sea facilmente identificable en caso de algiin problema
con ¢f matenal y asi maniener una rastreahdlidad del niesimo con ef vhjetve dedentificar ramdamente donde

ocurrid e problema

A veees es iy dificil realizar los procedimientos par cumplir con esie requeriiiento de L norma vi
que s pancs que lleva un producto son demasiadns v muchos productos diferentes los que produce una
empresa. osie fue nucstro ¢aso v como I norma dice que solo sc debe cumplhir este requisito cuando sea un

requisito especificado v no fue nuesire ¢aso.

2.9 CONTROL DE PROCESO.

El provecdor debe identificar v plancar los procesos de produccion. instalacion v servicio que
dirccamente afectan la calidad v debe ascgurar gue esios procesos s¢ lleven a cabo bajo condiciones controladas.

L.as condiciones controludas deben incluir lo siguicnie.

a)  Procedimientos documentados para definir la manera de producir. instalar v dar servicio, cuando ia
auscicia de tales instrucciones pueda afectar adversamente la calidad:

by El uso de equipos de produccion e instalacion v servicio adecuados v ambicnie laboral apropiado;

c) Cumpliimente con las normas v codigos de referencia. los planes de calidad o los procedimicnios
documentados.

dy  Supervisar v controlar los parimciros adecuados del proceso v Las camcteristicas del producto,

¢y Laaprobacion de los procesos v ¢l cquipo. de manera apropiada.

f}  Los crucnios para a gjecucion del trabajo deben esiablecerse de manera practica v fo mas cliaro posible (por
ciemplo. ¢specificitioncs escrilias mucstris representativas o Hustraciones).

g)  El mamcmmicnto adecundo del equipo para asegurar contmuatiente la capacidad ded proceso.

Aquellos procesos cuvos resuliados no pucden ser verificados 1owimeme por inspeccion v pruckas
subsccucmes del producio » donde. por ciemplo. ks definicrones de! proceso pueden surinr s6lo despuds de que
cl produtcto csta cit uso. los precesos deben realizarse por operadores calificados v debe requerirse la supervision

v ¢l control continuo de los parimetros del proceso para ascgurar gue sc cumpten los requisios especificados.
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Deben especificarse los requisitos para cuabquicr calificacion de las operaciones del proceso incluvendo el

equipo v ¢l personal asociado.

Nota: A tales procesos que requieren uni calificacion previn de su capacidad de proceso. frecuenicmente se les

£O:I0CC COMO “"procesos especiales™.

Dcben mantenerse, de mancra adecunda. regisiros de kb calificacidn de los procesos. de los cquipos »

del personal,

El objetivo de ests seccion ¢s: Defimr claramente la forma de realizar la planeacion de fa produceion
(PAIP plan maestro de produccion. MRP plan de requermuentos de marerialesy de acuerdo a los
requerinitentos (RELEELSES . ORDENES DE COMPRA Y PRONOSTICOS) de los clientes en caniidad. calidad,
tempa v la manera de Hevar a cabo los procesos de produccion conforme a los planes de calidad ( plan de
control de procese, hojas de proceso, hojas de instruceton de operacion, aprobacion de primera preza, graficas
de comrol, estudios de habilidad), como controlar los procesos de produccion de acuerdo a plan de control dy
procesn v la manera de dar manteninnento al equipo de producciin conforme a planes de mantenimientu

correcitve, preventivo v predictivo.

210 INSPECCION Y PRUEBA.

2.10.1 GENERALIDADES,

El provecdor debe cstableccr v oantener procedinmentos documentados para las actividades de

inspeccion v prueba para verificar que se cumplan los requisitos especificados. La inspeccien v prueby

requeridas v los registros establecidos deben estar detaltados en el plan de calidad /o en los procedimicnios

documcentados.

2.10.2  INSPECCION Y PRUEBA DE RECIBO.

El provecdor debe ascgurarse que ¢ producto de entrada no sei utilizado o procesado hasta que hava

sido mspeccionado o de otra forma verificado como conforme con los requisitos especificados. La verificacion

fad
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del cumplimicnto con los requisitos especificados debe hacerse de acuerdo con ¢l plan de calidad v/o los

procedimicntos decumentados.

Para determinar 1a cantiditd v L nawraleza de [ inspeccion de recibo. debe considerarse ¢l grado de
control ciccluado en las instalaciones det subcomtraustn v los registros de cvidencia dc conforinidad

proporcionados

Cuando sc libere un producto de cawrada previaimenic i su verificacion para prepositos de produccion
urgenic, debe dirsele una identificacion evidente y haccrse un regisiro que penita su recuperacion v reempliazo

mmediato cn ¢l caso de no conformidad con los requisitos cspecificados.

2.10.3 INSPECCION Y PRUEBA EN PROCESO.
El proveedor debe:

a)  Inspeccionar v probar cl producto como se requicre en ¢l plan de calidad y/0 cn los procedimicnios
documentados.

b} Retener ¢l producto hasta que hava sido crminada la inspeccion y prucbas requeridas o se hayan recibido v
verificado tos informes necesarios, cxcepto cuando el producto sca liberade con procedimicntos de
recuperacion claramente establecidos. La  liberacion con estos procedimienio no deben impedir las

actividades va definidas.

2104 INSPECCION Y PRUEBAS FINALES.

El proveedor debe llevar a cabo todas las inspeeciones v prucbas finales de acuerdo con el plan de
calidad v/o los procedimiemos documeniados parn completar o evidencia de conformidad del producio

ternunado con dos requisilos especificados.

En ol plan de calidad v/o los procediumientes documemados para la inspeccion v prucbis cspecificadas.
incluyendo aguellas ¢specificadas 1anta en Iy recepeion del producio como en cf proceso. se han llevado a cabo v

que los resultados cumplen con los requisitos especificados. Ningan producto debe ser despachado hasta que
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todas las actividades cspecificadas en el plan de calidad v/o los procedimientos documentados havan sido

concluidas satisfactoriamente v los datos v la documentacion asociada csién disponibles v autorizados.

2.10.5 REGISTROS DE INSPECCION Y PRUEBA.

El proveedor debe cstablecer v wantencr registros que comengan ki evidencia que cl producte ha sido
mspeccionado Vo probado. estos registros deben mostrar claramenie s1 ¢l producto ha pasado o fallado las
inspeeciones y/o Ins prucbos de acuerdo con los criterios de acepracion definidos. Cuando ¢l producto no pase

cualquicr inspeceign v/o prucba. deben aplicarse los procedinuentos para el control de productos no conformes,

Los regpistros deben idemtificar a la autoridad de inspeccion responsable de liberar el producto.

El objetivo de esta seccion es: Exiablecer claramente las pruebas o inspecciones que se levaran a
caho para determinar si el producio o material esta conforme a lox requerimienios negociados previamenie v
asi como la manera de realizar esiax pruebas v inspecciones para los diferenies producitos o materiales para
quie exstox sean liberados o rechazados en las dreas de recibo, proceso v producio terminado asi como también

los formatos donde se registraran los resultados de estas inspeeciones o priehay segun sea el casa.

2.11  CONTROL DE EQUIPO DE INSPECCION MEDICION Y PRUEBA.

2.11.1 GENERALIDADES.

El provecdor debe cstablecer v mantener precedinuentos documentados para controlar. calibrar v
mantener los cquipos de inspeccion, medicion v prucbi. incluvende ¢l software de kas prucbas wilizado., para
demostrar 1a conformidad del producio con los requisites especificados. El equipo de inspeccion. medicién 3
prucba s¢ debe wilizar de tal mancra que s¢ asegure que a incenidumbre de la medicion es conocida v es

consistente con la capacidad de medicidon requerida.

Cuando se use software de pruchy o referencias comparainas tales como hardware de prueba como
formas adecundas de inspeccion. se debe comprobar que cslos son iptos para verificar la acepiabihdad dei
producto ames de su biberacion para su uso duranic la produccion. instalacion v servicio. ¥ deben reexaminarsc

con una penodicidad preestablecida El proveedor debe establecer el alcance v 1y frecuencia de tales

o]
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rificacioncs, v debe mantencr registros como evidencia del controf. Cuando la disponibilidad de datos técnicos

nenecientes a los equipos de inspeccion, medicion v prueba sea un requisito especificado, tales datos deben

estar disponibles cuando sean requerido por el cliente o su representante para verificar que los equipos de

inspeceion. medicion v prueba estan funcienando adecuadamente.

Nota: Para los propdsitos de esta norm nacional. ¢l término “equipes de medicion™ incluve los disposilivos de

medicion.

2.11.2  PROCEDIMIENTOS DE CONTROL

El proveedor debe:

a0 Determinar las mediciones que deben realizarse. 1 exactitud requerida v seleccionar ¢l equipo aprepiado
para inspeccion. medicidn v prucba que sea capiz de la exaciitud. La repetibilidad v reproducibilidad
necesarias.

b) Identificar odo ¢ equipo de inspeccion. medicién v pruebs que puedan afectar ia calidad del producto,
calibrados v ajustados ¢n intervalos prescritos. 0 antes de su uiilizacion, contra equipoe certificado que tenga
validez referida a patrones nacionales o intcrnacionales reconocidos. Cuando no existan 1ales patrones, sc
deben documentar Las bases que sc usaron para la calibracio.

¢} Definir ¢l proceso usado para la calibracién del equipo de inspeccion. medicion y prucba incluvendo detalles
del tipo de cquipo. identificaciéon tnica. localizacion. frecuencia v método de verificacion. criterios de
aceptacion v la accién que sc debe tomir cuande los resultados no scan satisfaciorios

d)y [demificar ¢l cquipo de mspeccion. medicion ¥ prucba con una marca apropiada. © con uni arca
spropiada. o un registro de identificacion apropiade que muesire ¢l estado de calibracion.

c) Conservar los registros de 1a calibracion de 1os equipos de speccion. medicion v prueba.

N Evalunr v documentar {a valides de los resubtados previos de inspeccidn. medicidén ¥ prucbas cuando los
cquipos de ispeccion, medicion v prueba sc havan encontrado fucra de calibracion.

@) Ascgurar que ks condiciones ambicntales son adecuadas para lus calibraciones. inspeceiones. mediciones 3
prucbas quc sc rcalizan.

I} Asepurar que ct mancjo, preservacion v alwacenamiento de los equipos de inspeecion, medicion y prucba
son adecuiados pira nantener su exactiiud v aptitud de uso.

b Salvuguardar los cquipos de inspeccidn v medicion. v 1as instalaciones de prucba incluvendo el hardware +

software de prucba contra gjusies que ihvaliden 1a calibracion hecha.
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Nota: Se puede usar como guia ¢l sistemn de conflinmacién metrolégica para equipo de medicion proporcionado

en la norma NMX-CC-017/1.

El objetivo de esta seccion es: Defimr la manera de seleccionar ef equipo de pruepas v medicion. coma
mamtenertos caltbrados v deterninar los intervalos a que son calibradus, contra gque nermas son calibradus.
como son wdentificados, come sun calibrades v asevienr que o meerlidumbre de la medicion o gfecien fa

cahidad del producio

12 ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA

El estado de inspeccion v prueba del producto debe identificarse utilizando medios adecuados. que
indiquen la conformidad o no-conformidad del producto con respecte a la inspeceion » prucba reabizadas. La
identificacion dej esiado de inspeccion v prueba se debe mantengr, i través de la produceion. instalacion v
servicio del producto. tal como sc establece en el plan de calidad v/o ¢n los procedinuentos documeniados. con
el fin de ascgurar que solo el producto que ha pasado las inspecciones v pruebas requendas. o que ha sido

hibcrado medianic una concesidn autenizada sc despachi. sc usa o sc instala.

El ohjetive de esta seceidn es: Definn claramente Lo manera de sdentificar los materiales o productos
et lax dreas de reciho, produccion v producto terminado para saber st no hon sido inspeccionados o va fueron
mspeceronados de acuerdo o la prueba que margue ef plan de control de procesa o pruepas de tnspeceion de

reciho para saber enal ex of esiado de conformidad que guardon.

213 CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME.

2131 GENERALIDADES.

El prescedor debe cstablecer v mantener procedimentos documentiados pari 4s¢2urar que s¢ prevenga

cl uso o mstalscion no intencionada de los productos no conformes con los requisios especaficados El control

debe anchur Io adenuficacion. [ docnmentacion. 1o cvaluacion, 1 scgregacion (cuando se priciico)

disposicion del producto no cenforine. asy como L1 nouficacion a las funciones responsibles
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2.13.2 REVISION ¥ DISPOSICION DE PRODUCTOS NO CONFORMES.

Dcben definirse 1a autoridad v b responsabilidad para la revision v la disposicion de los productes no

conformes.

Los productos no conformes deben revisarse de acucrdo con procedimicntos documentados. El

resultado de la revision pucde ser;

} Retrabajar paru satisfacer los requisitos especificados.
b) Aceptar con o sin reparacién por concesioncs.
©)  Reclasificar para aplicaciones alternativas.

d) Rechazar o descchar.

Cuando ssi lo especifique ¢l contrate, 1a reparacién o ¢l uso propuesto para ¢l producto no conforme
con los requisilos especificados debe informarse al clienie o a su representanie para solicitar su concesion. La

descripcién de Ia no-conformidad v de las reparaciones que se acepten, deben registrarse para indicar su

condicion actual,

Los productes repaados o retrabajados se deben reinspeccionar de acuerde con ¢l plan de calidad v/o

los procedimicntos documentados.

El objetivo de esta seccion es: Definr fa manera de separar ef producto no conforme dependienda de!
producto o wmaiertal que se irate v la disposicron que se e dard posteriormente para recuperarlo. regresarlo ol
praveedor o defimtvamente mandarlo al desecho v eviar que afgan material que hava sido rechazado o no
hava  sido inspeccionade se wtilice en las lineas de produccion ocasionando probiemas en las lineas de

producetcn o mstalaciones del chente v no sepamos a que se debid el problema.

.14 ACCION CORRECTIVA Y PREVENTIVA.

2,144 GENERALIDADES.

El proveedor debe establecer v mantener procedinuentos documentados para implaniar accioncs

COrreClnvas v preventivas

H
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Cualguicr accion correciiva o preventiva adoptada para climinar las causas de no conformidades reales

o potenciates debe scr apropiada a la magnitud de los problemas v correspondienic a los riesgos encontrados.

El proveedor debe implantar v registrar cualquicr cambio cn los procedimientos documentados como

resuliado de acciones correctivas v preventivas,

2.142  ACCION CORRECTIVA.

Los procedimientos para las acciones correctivas deben incluir:

a) El mangjo cfcetivo de las rectamaciones de los clicntes, ¥ los informes de los producios no conforines.

b} La investigacion de las causas de las no conformidades relativas al producto. al proceso. v al sistema de
calidad. registrande los resultados de la investigacion.

¢) La determinacion de las acciones correctivas necesarias para climinar la causa de las no conforinidades.

d) La aplicacion de los controles que aseguren que las acciones correctivas sean efecluadas. v que esias sean

clectivas,

3143  ACCION PREVENTIVA.

Los procedimicnios pira 1as acciones preventnas deben incluir:

M Eluso de las fucnies apropiadas de informacion kales como los procesos v operiaciones de trabgjo las cuales
afectan la calidad del producto, las concesiones, los resultados de las audntorias. los registros de calidad, los
informes de servicios v las rectamaciones de clientes con cl fin de detectar, analizir ¥ eliminar las causas
potencinles de no conformidades.

by La deternmnacion de los pisos necesarios para tratar cualquier problema que requicra acciones preventivas

¢} La iniciacion de 1as acciones preventivas v el establecimiento de los controles que ascguren su efectividad.

dy  Ascgurar que la informacion reievanie sobre las neciones efeciuadas. se somete a revision de la direccidn.

Ei objetivo de esta seccion es; Defimr fa mancra de informar una no-conformidad del proceso,

producio, cliente o sistema a lay diferenies areas involiucradas para realizar un plan de acaiones correctivas o
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preventivas segin sea el caso, informar al cliente de las acciones tomadas v dar seguimienio para lograr ia

implantacion de estas.

2,15 MANEJO. ALMACENAMIENTO, EMPAQUE, CONSERVACION Y ENTREGA.

2.15.1 GENERALIDADES

El proveedor debe establecer v mamener procedimientos documentados para manejo que eviten el dailo

o deterioro del producto.

2152 MANEJOG.

El proveedor debe suministrar métodos de maneio que eviten ¢l daio o deicrioro del producio.

2,153  ALMACENAMIENTO.

El proveedor debe usar dreas o locales de almacenamicnio designadas para prevenir que los productos
peadientes de uso o enirega se daficn o deterioren. Deben estipulurse los métodos apropiados para autorizar la
recepeion v ¢l despacho desde tales dreas.

Con cl fin de detectar deterioro, se debe evaluar ¢l estado de los productos alinacenados a inlervalos
apropindos

2154  EMPAQUE.

El provecdor debe controlar los procesos de empaque. embalaje v marcado (incluvendo los materiales

empleados) de 1al mancra que se asegure la conformidad con los requisitos especificados.
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2.15.5 CONSERVACION.

E! provecdor debe aplicar méiodos apropiades para la conservacion v segregacion del producto. cuando

el producto csi¢ bajo el control del proveedor.

2.15.6  ENTREGA.

El provecdor debe tomar las medidas necesarias para proteger 1a calidad de los productos despuds de la
inspeccion v pruebas finales. Cuando el conirato asi to estipule. es1a proteccion debe extenderse hasia la entrega

de los producios a su destino,

El objetivo de esta seccion ¢s: Definir la manera de manejar los diferentes materiales o producios
para si ahnacenamiento, conservacion, empaque v enirega, para evitar que estos se daiten en cualguier elapa
de las antes mencionadas v lleguen en buenas condiciones al cliente final a pesar de que sean transportadas

por canion, avion o via maritima.

2.16 CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD.

El proveedor debe establecer v mantener procedimientos documeniados parn identificar, compilar,

codificar. accesar. archivar. almacenar. conservar ¥ disponcr de los regsstros de calidad.

Los registros de calidad se¢ deben conservar para demostrar la conformidad con los requisiles
especificados v la operacion efectiva del sistema de calidad. Los registros de calidad pertinentes de los

subcontratistits deben ser un elemento de estos datos.

Todos tos regisiros de calidad deben ser legibies. almacenados v conservados en forma 1al que puedan
recuperarse facitmenie en lugares que tengan condiciones ambientales que prevengan dafio o deterioro v evilen
su pérdida. Debe establecerse v registrarse el tiempo que deben consenvarse los regisiros de calidad si asi lo
eslablece ¢l contrato, tos registros de calidad deben estar disporubles para su evaluacién por parte del cliente o

de su representante. duranie un periodo acordado.

Nota: Los regisiros pucden cstar en la forma de copia en papel. ¢ en inedios clectronicos. o cualquier otro.
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El objetivo de esta seccion es: Definir ja manera de codificar, controlar y maniener todos los
regustros de calidad de la empresa para renerfos facilmenie disponibles ya sea en archivos de papel o

elecirénicos para demaosirar la conformidad con los requisitos especificados.

217 AUDITORIAS DE CALIDAD INTERNAS,

Et provecdor debe establceer v mamener procedinicintos documneniados para plancar v llevar a cabo
audnorins de calidad internas para delcrminar si las acuvidades de calidad v los resuliados relativos a ésia

cumplen con los acucrdos planeados v para determinar Lo cfecuvidad del sistema de calidad.

Las auditorias dec calidad internas deben ser programadis con basc al estado v la importancia de la
actividad a ser auditadas v deben levarse a cabo por personal independicnte de aquel que tenga responsabilidad
directa sobre Iy actividad a ser auditada. Los resultados de las audiorias deben registrarse v darse a conocer al
personal que tenga la responsabilidad del drey avditada. El personat directivo responsable del arca. debe tomar
acciones correctivas oponunamentic sobre las deficiencias encontradas duranie la auditoria, Las actividades de
scguimicnto o las auditorias deben verificar v registrar o implantacion v efectividad de las acciones correctivas

cfectuadas.

Notas: Los resultados de las anditorias de calidad internas forman parte integral de los datos de cnirada para las
actividades de revision de Ia direccion. Las directrices para auditar sisiemas de calidad se establecen en NMX-
CC-o07 1. NMX-CC-007/2 v NMX-CC-008.

El objetivo de esta seecion os: Definer fo manera v los periodos en se llevaran a cabo lax auditonias
miernas al sistema de ealdad para determinar st este cumple con la norma seleccionada v con lay no
conformidades 1 ohservaciones encontradas  generar acciones corvectivas o prevenines que mejore

constamenenie nuesiro sistema de calidad.

118 CAPACITACION,

El proveedor debe establecer v matucner procedumentes documentados para idemificar las necesidades

de capacilacion v capacuar @ todo el personal que gjecuta acuvidades que afectan a la calidad. EN personal que
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ejecuta tareas asignadas de mancra especifica. debe estar calificado en base a educacion. capacitacion yio

experiencia adecuadas segin se requiera. Deben mantenerse registros apropiados relativos a la capacitacién.
El objetivo de esta seccién es: definir la manera de detectar y cubrir lus necesidades de capacitacién para la
geate gue directamente dfectu a lu calidad.
2.19 SERVICIO.

Cuando el servicio sea un requistio especificado. el proveedor debe esiablecer ¥y mamener
procedimienios documentados para realizar este senvicio v para verificar ¢ informar que dicho servicio cumple

con lales requisitos.

El objetivo de esta seccién es: Definir la manera de asegurar que el servicio que prestamos cumple

con las expeciativas v necesidades de nuestros clientes.

220  TECNICAS ESTADISTICAS.
2.20.1 lDENTIF[CAC]()N DE NECESIDADES

El proveedor debe identificar 1a necesidad de técnicas estadisticas requeridas para el establecimiento,

control ¥ verificacidn de la capacidad de! proceso v de las caracteristicas del producio.

2.20.2 PROCEDIMIENTOS.

El proveedor debe establecer v mantener procedimientos documentados para implantar ¥ controlar la

aplicacion de 1as (écnicas esiadisticas identificadas.

El ohjetivo de csta seccion es: Definir la manera de identificar la necesidad de utilizar una técnica

estadistica y coma seleccionar las mas adecuada para nuestro proceso.
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CAPITULO 3

(Implantacion en partes eléctricas automotrices)
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3.0 FASES DE LA IMPLANTACION DE LA NORMA 1S0-9001 REFERENTES A LAS PARTES
ELECTRICAS AUTOMOTRICES.

Después de conocer que es 1SO-9000 para que sirve y que norma de la serie se aplica a la empresa.

Se desarrollo un plan que consia de 7 fases.

. Nombramiento del responsable de impilantar la norma.

[25]

Desarrotlo v difusion de la politica de calidad,

(7]

Desarvollu de un equipo de audiiores v auditorias al sistema de calidad.
Evaluacton al sistema de calidad.
Plan de acciones correctivas.

Docuntentacicn v arvanque del sistema de calidad,

B

Preauditaria v certificacion al sistema de calidad.

A continuacion describiremos lo hecho para lograr cada una de estas faces.

31 NOMBRAMIENTO DEL RESPONSABLE DE IMPLANTAR LA NORMA.

Alguicn tiene que ser responsable de asegurar cl efective mantenimiento det sistema de calidad. una de
las mds frecuentes fallas encontradas en las industrias de todos los tipos ambos servicio v manufactura es 1o
practica de hacer 2 una persona responsable de wna actividad si darle 1a autoridad requerida para cumplir con Ia

tarea asignada.

La norma 1SO-9000 dice que ¢! ejecutivo respensable de la empresa nombrara a una persona de su

organizacion que scri ¢ responsable de implantar ly norma,

La norma 180-9000 tambicn requicre que la responsabilidad, autoridad e interrelacion del personal

gue administre. Heve acaba v verifique trabajo afectondo lu colidud debe estar definido.

La persony que sea nombrada debe ser quien sin lomar cn cuenta otras responsabilidades asegure que cl

sisicima cn apovo cor fa norma cs cfectivamente mantenido pero el papel de cl es mucho mds amplio. el debe ser
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un campetn del sistema de calidad de la empresa. ¢l protector de la vision y misién de la empresa debe contar el

respaldo total de 1a perencia general de la empresa.

Esta persona debe contar con:

+ Un genuina y apasionado compromise hacia ta calidad en general v al sistema de culidad 150-
Y000 en particulur.
¢ Lg autoridad y cardcter para influir en los gerentes y tados niveles y funciones.

¢ Contar con un conocimiento detallade de los métodos de calidad v la norma ISO-9000.

Esta persona serd el que actuara como interfase entre 1a gerencia v ¢l centificador de la norma.

3.2 DESARROLLO Y DIFUSION DE LA POLITICA DE CALIDAD,

El tipo de politica ¥ seleccién depende especificameme de los objetivos de calidad y aplica en particular

a 1a companin. Esta debe scr elaborada por la gerencia general v debe contener lo siguiente:

s La mormua de servicio proporcionada,
o Laimagen de la compaiiiu y reputacion para la calidad.

o Los medios a ser adoptedos pura alcanzar los objetivas de calidad.

La politica de calidad son todas las intenciones v direceién de una erganizacién en relacion a la
calidad

Es vital que 1a politica de calidad con relacion a la calidad sea claramente definida v comprendida por
cada empleado desde el barrendero hasia ¢l gerente general. La politica de calidad ideal debe ser concisa. clara v
al punto. Evitar que sea demasiado amplia. bacer declaraciones de alta nivel acerca de las palabras de calidad.

liderazpo 1éenico ¥ cl incesable curso de la excelencia.

Cicrto cs que §a norma debe ser emitida ¥ difundida ya que la norma 1S0-9001 asi lo esiablece en cl

clemento 2.1.del capitulo dos de ¢sie documento.

Tomando en cuenta lo ameriormente mencionado se desarrollo 1a siguieme politica de calidad.
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La difusidn dc la politica dc calidad se ilevo de Ia siguicnte manera:

Sc entrego una copia a cada depanamento v el responsable del les hizo saber a sus inlegrantes el
contenido de esta.
Sc pegaron cartelones uno en Ya entrada de Ia planta v otro dentro de la misma.

Sc hizo una encuesta acerca del conocimicnto de ta misina v el resultado fue ¢l siguiente;

a. Conocimiento de un 54%
b. Lamavoria de fos empleados Ia conocian.
c. La gente de la plama se quejoba que esiaba demasiade amplia v algunes la desconocian

totalmenie.

Se decidio cambiarla v haceria mas corta v mas clara quedando de la siguiente manera:

SERVIR A NUESTRSO CLIENTES Y SATISFACER SUS NECESIDADES Y
EXPECTATIVAS MANTENIENDO UN SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE
CALIDAD COMFORME A LOS REQUERIMIENTOS DE LA NORMA ISO-9001.

w

6.

3.3

En los cursos de scnsibilizacion al personal sc decidié explicar la mision. vision, valores de calidad
v objctivos de la empresa asi como también la norma [1SO-9001 para lograr una mejor comprension
de la politica de calidad v el personal supicra como aplicaba esta en sus labores diarias.

Se entregaron a todo el personal porta credenciales ¥ wna guia de bolsillo de la norma 150-95001
conteniendo la politica de calidad.

A todo cl personiil de nuevo ingreso en el curso de induccion se te explica v hace saber 1a politica de
calidad.

Fingimente todos los instructores que dicron los cursos de sensibilizacion hicieron seguimiento al

personal que ellos habian umpartido el curso acerca del conocimientos de Ia politica de calidad.

DESARROLLO DE UN EQUIPO AUDITOR.

Una vez nombrado ¢l conductor del provecto. €] necesita un equipo con quien Lrabajar. Los voluntarios

deben ser

tomados de las diferentes arcas v niveles de la empresa. Una de las primeras cosas que csta persony

debe hacer es un programa de concientizaciéon acerca de la norma esto se llevo a cabo de i3 siguienie manera:
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1. Con el programa de sensibilizacidn al personat.

2. Sc colocaron carteles en toda la empresa comemendo lo siguiente:

a) Que es ISO-9000.

by La diferencia con (}S-9000.

¢) Las cinco ideays bdsicas de ISO-9000
1. Decir fo que haces.
Il. Hacer lo que haces.
111, Registrar lo que haces.

1V.Mejorar lo que haces.

Cada depanamento necesila lener un campedn para el provecto v la forma mas efectiva de desarrollar

al campedn es envolver al individuo en 1a estrategia del programa de implementacién.
La preparacidn de este equipo se llevo de la siguiente manera;

1. Se seleccionaran de dos a tres personas por deparamento que afectaran directamente a la calidad ¥
conocieran gran parte del sistema de calidad.

2. Ya que s¢ cuenta con la gente intcgrante del equipo auditor se buscan los preparador:s para el
equipo. lo aconsejable ¢s que si hay mas de seis personas ¢l entrenamiento serd mas barato en las
instalaciones de la empresa que en una institucion externa. Los preparadores deben contar con lo

siguiente:

aj flaher avudacdo a oras compadias a lograr la ceriificacion.

h) Haber trabajade en companias certificadas en [SO-9000.

3. determninar si un consultor externc va a scr empleado para en ¢l proceso de ta cenificacidn esio puede
ser unit buena inversién va que un buen consultor hard muche mas rdpida la adquisicion de
conocimientos ¥ ha realizar bien las cosas después solo serd necesario manlener un intermitente
asesornmiento para lograr desarroltar el sistema de calidad de acuerdo a 1a norma. El auditor externo

debe contar con:

a) Dehe ser un auditor certificado UK o RAB, va que estos auditores han obrenido su certificacion
demostrando no solo la habilidad para pasar un examen de conocintientos si no también la

habilidad practica como auditor trabajando con las norntas ISO-9000 o normas similares,
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b) Aucha experiencia praciica a parie de los conocinvientos de los libros.

¢) Haber avudade a otras compaiias ha lograr la certificaron en alguna de las normas [S0-9000.

Nosotros optames por contratar un consullor externo para que actuara en conjunio con el lider del proyvecto

para la preparacion del equipo auditor.

4, Lider de proyecto v consultor externc impartieron al equipo auditor en una semana wres horas

diarias los siguicntes temas:

a) Los térmnos usados en esta noring que aparecen en el glosario de este documento.

b) Contenido de los veinie elementos de la norma ISO-9001 que aparecen en él capitulo dos dv

ext¢ documento para que se familiarizaran con la norma.

¢} Preparacion v conduccion de una auditoria que es explicado en el siguiente capitulo de este

documento.

3.4 EVALUACION AL SISTEMA DE CALIDAD,

El objetivo dc avaluar el sistema de calidad de la emptesa es conocer el grade de conformidad e

implementacidn del sistema de calidad con la norma 150-9001.

La mancra de cvaluar al sistema s mediante una auditoria puede ser hecha por la misma empresa o una
externa. nosotros Ja realizamos con los auditores formados prevismente en IEA estos fueron acompaiados por el
consultor cxicrno v ¢l responsable de tmplantar la norma para conocer mas a detalle como fue levada la

evaluacion.

3.5 PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS,

Una vez quc va conoceinos nuestras debilidades mediante da evaluacidn al sistema de calidad procedemos a

realizar un plan de acciones correctivas.
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Que cs un plan de acciones correctivas, esie ¢s un pian que nos muestra las acciones que lievaremos acabo

para cumplir con la norma que descamos centificarnos.

3.6 DOCUMENTACION Y ARRANQUE DEL SISTEMA.

Muchas de las acciones correctivas nos llevaran a la necesidad de crear yna documeniacion nucva del
sistema. la manera de realizar una documentacién del sistema que cumpla contra la nonma [SO-9001 csta
descrita en ¢l capitulo 6 de este documenio. Una vez que la documentacion del sistema de calidad va s
encuentra lista se procede a dar la difusidén de 1a misma para que todo el persenal involucrado conozca la
documentacién que utilizara para Hevar acabo sus actividades diarias dentro de la empresa. va que se conoce Ia
documentacion se establece una fecha para el arrangue del sistema calidad. esto es que a partir de esta fecha
toda la cmpresa empezara a utilizar toda la documentacion nueva como manuales de calidad, procedimientos,
instrucciones y formatos para comengar a generar evidencia y demostrar que tenemos un sistema de calidud

impluntado.

3.7 PREAUDITORIA Y AUDITORIA DE CERTIFICACION.

La Preauditoria cs una auditona hecha por una empresa ¢xterna para saber cn que porcentaje estamos
cumpliendo con la nomma estabiecida v la Awditoria de certificacion cs la audiloria en que una empresa externa
con la autoridad reconocida asegura medianic un reconocimiento la conformidad del sistema de calidad de la
empresa con la norma establecida para ver mas a detaile como logramos la certificacion ver capitulo siete de

este documento.
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CAPITULO 4

(Auditorias)
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4.0 CURSO DE FORMACION DE AUDITORES INTERNQS

Parte del proceso que se tiene dentro de 1SO es Ia formacién de gente que (enga ta funcion de anditores.
que realicen v apoven el proceso de difundir los procesos de la norma. Para ello se necesita prepararlos v

oricntarlos. que conozcan la forma adecuada de aplicarla.

Los auditores deben lograr que el personal asistenic ¢stablezca por escrite ¥ de manera concreta ¥
medible. las acciones que estd dispuesto a realizar, por iniciativa propia. en apoyvo al proceso de cambic que

tendra efecto en 1a forma actual de realizar las actividades.

Y para clo se preparo el siguiente curso que fue impartido a la gente que se disidi6 desarrollar como
auditores internos de la empresa:
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41 VISION GENERAL.

Objetivo de) Curso El objetivo del Curso es proporcionar al future auditor lider o auditor. ¢l suficientc
cntrenamiento formal v asi avudarle a cubrir los requisilos de capacitacion para
conducir o panticipar cn auditorias a Sistemas de Calidad, proporcionando a cada
uno de los estudiantes 10s conocimicntos necesarios v ¢l eniendimiento de los
métodos v técnicas de auditoria para conducir eficientemente auditorias a Sistemas
de Calidad.

Requisitos para tomar ci  Conocimiento e Inierpretacion de los 20 elementos de la norma 180-9001 ¥ manejo

curso de 1a norma 150-8402,
Conocimientos ¥ Al finalizar el curso ¢l estudiante debera ser capaz de:
habiiidades que I. Entender ¢l proposito v objetivo de realizar auditorias de calidad.
desarrollari cl 2. Conocimiento de las tareas v responsabilidades tanto del auditor como dcl
estudiante auditor lider.

wd

Definir las clases de auditorias v el propdsito de cada una.

4. Evaluar un Sistema de Calidad.

h

Definir v entender cada una de las fases de la auditoria.
6. Poscer la habilidad suficiente para planear, programar, gjecutar. reportar v dar
seguitniento a la auditoria.

Tabla de Contenido  La siguicnte tabla muesira ¢l contenido que se debe tomar en cuenta en los cursos:

Ln
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Vision General.

« Objctivo del curso.
* Requisitos para tomar el curso.
+ Conocimientos v habilidades que desarrollari el estudiante.

+ Tabla de contenido

Conceptos Generales de auditoria,

* Calidad.

+ Sistema de Calidad.

+ Control de Calidad.

* Ascguramiento de Calidad.

+ Audiloria de Calidad.

« Objetivos de las auditorias al Sistema de Calidad.
» Evidencia objetiva.

¢ Hallazgo.

+ Responsabilidades det anditor.

+ Responsabilidades del auditor lider.

CUADRO 4.1
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»

Clasificacion de las auditoriss.

+ Clasificacion de auditorias.

+ Auditorias de primera parie.

» Auditorias de segunda parte.

» Auditorias dc tercera parte.

+ Auditorias al Sistema de Calidad.
« Auditorias al Proceso.

» Auditorias al Producto.

Requisitos necesarios para la conduccion efectiva de auditorias,

« Soporte Gerencial.

» Entrcnamicnto de audilores.

» Independencia de funciones de auditoria / auditores-auditado.

+ Planeacion v enfoque sistematico.

ldentificacion v conocimiento del Sistema de Ci lidad o arca auditada,
Conocimiento del procedimiento de auditoria.

Acceso oportuno a inslalaciones, documentos. personal, materiales v equipo.
Acceso a iodos los niveles organizacionales.

Etapas de la auditoria.

Etapa 1: Planeacion v programacion de Ia auditoria.

» Plancacion y programacion de la auditoria,

+ Plan de auditorin.

» Alcance de la auditoria.

» Scleccion del equipo auditor.

s Revision de ta docutnentacion del Sistema de Calidad.
« Lista de verificacion para la auditoria.

* Preparacion de una lista de verificacion.

» Desarrollo de las pregunias.

» Desviaciones de la lista de verificacion.

CUADRO +.2
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Etapa 2: Ejeéucién.
» Fases de la cjecucion de la auditoria,

+ Reunién de apertura.

+ Recomendaciones para 1a evaluacion del Sistema de Calidad.

s Técnicas de entrevista.

¢ Ticticas del auditado.

* Actitudes que el auditor debe tomar para controlar la auditoria,

« Puntos claves para recordar,

« Otras consideraciones imponanies durante la ejecucidn de las auditorias.
* Revision de hallazgos,

e Criterio de clasificacion de hallazgos.

» Documentacion de las no conformidades detectadas durante la auditoria.
+ Revision final del plan de auditoria v lista de verificacion.

» Reunion de cierre.

Etapa 3: Inforime de la auditoria.
s Informe de la auditoria.
» Conicnido del informe.

* Qué no incluir ¢n el informe de auditoria.

Elapa 4: Scguimiento.
* Scpuimiento.

« Registros de auditorias,

CUADRO 4.3
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4.2 CONCEPTOS GENERALES DE AUDITORIA,

Calidad

Sistema de Calidad

Control de Calidad

Asepuramiento de
Calidad

Auditoriz de Calidad

Objetivos de las

auditorias al Sistema de
Calidad

La totatidad de caracteristicas de una organizacion o clemento las cuales le

confiercn la aptinnd para satisfacer necesidades explicitas o implicitas.

La estructura organizacional. las responsabilidades. los procedimienios. los procesos

v los recursos necesarios para aplicar la administracion de la calidad.

Las técnicas v actividades de cardcter operacional utilizadas para satisfacer los

requisios relativos a 1a calidad.

Todas aquellas acciones plancadas v sistematicas implemeniadas en un sistema de
calidad. demostradas como necesarias para proporcionar confianza adecuada de que

la organizacion o entidad cubriri Ia 10talidad de Jos requerimientos de catidad.

Es un examen sistematico ¢ independiente para determinar si las actividades v los
resullados relativos con la calidad cumplen con las disposiciones previamente
establecidas ¥ si éstas han sido aplicadas efectivamenie y son adecuadas para lograr

los sbjetivos.

L.as auditorias ai Sistema de Calidad se efectian normalmente para uno o mas de los

siguicnle propositos:

1. Determinar la conformidad o no-conformidad de los elementos del Sistema de
Calidad con los requisitos especificados.

2. Determinar la efectividad del Sistema de Calidad implanmado para cumplir
objetivos de calidad especificados.

3. Provecr al anditado la oponunidad para mejorar el sisicma de calidad.

4. Cumplir requisitos regulatorios.

o

Permitir el registro o certificacion del Sisiema de Calidad de I organizacidn
auditada,
6. Evaluar inicialmente a un proveedor cuando se desea establecer una relacién

conlractual.
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Evidencia Objetiva

Hallazgo

Responsabilidadues del

auditor

Verificar que el sistema de calidad propie de un organisme continua cumpliendo
requisitos especificados v que estd implantado.

Dentro del marco de una relacion contractual, para verificar que el sistema de
calidad del proveedor continda cumpliendo requisitos especificados v que estd
implantado,

Evaluar el sisiema dc calidad propic de un organismo contra una norma de

sistemas dc calidad.

Informacion cualilativa o cuantitativa. regisiros o informes de hechos pertinentes a

la

talidad de un producte o servicio o de la existencia ¢ implantacion de un elemento

en un sistema de Calidad. 1a cual esti basada en la observacién. medida o prueba v

pueda ser verificada.

Incumplimiente contra un requerimiento especificade (normative o del Sistema

documentado).

El
L.
2,

6.

0

auditor licne las siguicntes responsabilidades:

Cumplir con ¢t 100% de los requisitos de auditoria aplicables.

Tener habilidades de comunicacion v emendimienio de los requisitos de
auditoria.

Planear v realizar efectivamente las actividades asignadas.

Daocumentar el 100% de las observaciones relevantes.

Repontar resuliados dc la auditoria.

Verificar la efectividad de las acciones correctivas aplicadas como resultado de la
auditoria.

Cooperiacion v soporte al auditor lider.

Maniener la documentacion relativa a la auditoria.

Mamtencer la confidencialidad de s informacion.

. Trato privilegiado de csta informacién con la discrecion debida.
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Responsabilidades del

auditor lider

E! auditor lider debe tener experiencia en trato gerencial v awtoridad necesaria para

tomar decisiones finales con respeclo a la conduccién de la awditoria v cuaiquicr

observacion al respecto.

Adicionalmente o lo yi mencionado. 1as responsabalidades det auditor lider también

incluven:

"

T

6.

La responsabilidad finat de todas 1as fases de ia audioria.
Avuda con lIa seleccion de otros micmbros del equipo audilor.
Preparacion del plan de auditoria

Representacion del equipo auditor con ba gerencia
Preparacion v entrega del informe de auditorta.

Dirceeidn de las actividades de scguimiento.

Ol
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43 CLASIFICACION DE LAS AUDITORIAS.

Clasificacion de

auditorias

Aunditoria de primera

parte

Auditoria de segunda

parte

Auditoria de tercera

parte

Auditoria al Sistema de

Calidad

Las auditorias de acuerdo a la procedencia del equipo auditor sc clasifican en:
I. Auditoria de Pritrera Parie.
2. Auditoria d¢ Serunda Paric

3. Audiloria de Tercera Parte.

Las auditorias de acuerdo al clememo a suditar se clasifican en;
1. Auditorias al Sistema de Calidad.
2. Auditorias de Producto.

-

3. Auditoria de¢ Proceso.

Es una auditoria realizada por una organizacion o un depanamento con base a su
propio sistema. procedimientos ¢ instaliciones. Los auditores usualmente forman
parte de la organizacion v en algunos casos llegan a ser contratados exiemamenic

para actuir en nombre de la organizacion,

Es una auduoria efectuada por una organizacién con sus propios medios al Sistema
de Calidad de sus provecdores. La auditoria también puede levarse 1 cabo por

organiziciones subcontratadas que ofrecen este tipe de servicio

Es una nuditoria pagada por una organizacion en donde el cuerpo auditor es una
mstitucion acrediada. El objetive de li misikl. es que ia empresa a ser auditada
obtenga la aprobacion v reconocimiento nacionat o internaciomat del adecvado

funcionamiento de sus Sistena de Calidad.

Una auditoriz al Sistemma de Calidad es una evaluacién deatlada ded Sisiema de
Calidad para verificar su confornndad con las poliucis de la cowparniiz. obligacioncs
comractuales v requisites de regulacion. Esto incluye Ia preparicion de plancs
formales v listas de verificacion de la implanticion de acuvidades detadladas dentro
de los progrmmas de ascguramicnto de calidad v solicsiudies) formales para 1o

apheacion de accrones correchivis. cuando scit 11CCCsanae
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Auditoria al Proceso

Auditoria de Producto

Esta auditoria del Sistema de Calidad se realiza para deterniinar si la organizacion
auditada estd cumpliendo sus oblipaciones con el ascguranuemo de la calidad. v si
los controles gerenciales de su(s) producto(s) o servicios{s) cumplen los requisitos

especificados.

Una auditoria de proceso cs una verificacion por evaluacion de una actividad o
proceso 1l compo. la provision de un senicio. o lu ¢jecucson de un proceso de
produccion contra mstrucciones docutmentadas v normas pari medir su conformidad

1 efectividad contrit requsitos definidos,

La auditoria cs una verificacion de Ia adecuacion v efectividad de los controles del
procese sobre ¢l equipo, operacién o servicios como se cstablece en los

procedimientos. instrucciones de trabajo v especificaciones de los procesos.

La auditoria de productoe comprende la evaluacidn por revision. exameiw inspeccion
0 prueba de un producto. ¢l cual ha sido previmmente aceptado basado en las
caracicristicas  que  ¢stin sicnde  auduadas Esti awditoria puede ser una
reinspeccion o umit reprucba del producto el cual va habia sido accplado vio la

revision de la evidencia de In aceplacion documentada

La auditoria medira el mivel de conformidad del producio para cumplir las normas
de mano de obra especificada, ciecucion v operacion. El audilor {recuentemenic
incluve una evaluacion de empague. verifica la documentacion aproprada v los
Icceserios. 1ales como: ctiquelias. estumpils. prepiracion v proleccion del embargue.
repories cmitidos a ticmpo. ¥ anaiisis debidamente readizados. La audnoria pucde
mcluir una verificacidn de conliabihidad de las pruebas, equipo de prucha

procediiuentos de pruchis
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4.4 REQUISITOS NECESARIOS PARA LA CONDUCCION EFECTIVA DE AUDITORIAS.

Soporte Gerencial

Entrenamiento de

auditores

Independencia de
funciones de auditoria /

auditores-auditado

Pianeacion y enfogue

sistematico

1dentificacion ¥
conocimiento del sistema
de calidad o arey

auditada

Conocimiento del
procedimiento de

auditoria

Acceso oportuno i
instalaciones,
documentos, personat,

materiales y equipo

Acceso a todos los

El soporte gerencial por medio de politicas o procedimientos. los cuiles establecen
la independencia de las organizaciones de auditeria ¥ su autoridad asi como ¢l

compromiso de la compaiiia con los programas de auditoria.

Suficiente personal. recursos. entrenamiento v facilidades para implantar programas

de auditoria.

Es necesario que los auditores no dependan o reporien al responsable de las
actividades o arcas que estan sicndo auditadas. para avudar a manmener una mayos

objetividad cn los resultados de las auditorias.

Es necesario que previo a la audiloria se lleve a cabo una planeacion de la audiloria

e incluya un enfoque sistematico como se detalla inds adetante

Es muy imponanie que ¢f auditor conozca los puntos de 1a norma 150-9001 que
aplican « cada érca. para esto pucde auxiliarse empleando la NAC-04 Mainiz de
aplicacion de elementos del Sistcina, ademas es necesario que s¢ familiarice con los
procedimientos. instrucciones. plancs de calidad. especificaciones. planes, regisiros

de calidad. hojas de instruccion. hojas de inspeccidn. clc.

Es muy importante conocer los lineamientos que cstablece ¢l procedimicnto de

auditoria. asi como la metodologia para el desarrollo de 1a audnoria.

El audilor debe contar con acceso razonable v oponune c¢n Lus imstalaciones.
documentos v personal necesario en la planeacién v gjecucion de las auditorias, cn
caso de no ser asi. deberd incluirse en ¢l infonne de awditoria exphcando 1a razon
por la que no fue posible tener acceso para posteriormente reprogramar ka auditoria

a ese elemento.

El equipo auditor debe lener acceso a dos niveles gerenciales de la organizacian

N4
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hiveles organizacionales auditada que tienen responsabilidad v autoridad para asegurar la cfectiva

implantacion de acciones correctivas,

45 ETAPAS DE LA AUDITORIA.

Etapas de la auditoria  Existen cualro clapas en I ¢jecucion de las auditorias v el auditor debe entender la
funcion de cadn’elapa. Estas cuatro etapas son:
!. Plancacion v programacién de la auditoria.
2. Ejecucion de la auditoria.
3. Informe.

4. Seguimiento de )a auditoria.

4.5.1 ETAPA 1: PLANEACION Y PROGRAMACION DE LA AUDITORIA.

Planeacitn ¥ Plancar una auditoria implica determuinar sistematicamente cudles dreas deben scr

programacion auditadas v con qué frecuencia. La programacion de la auditoria cs la parte de la
plancacion del proceso que establece un itingrario para realizar las auditorias. esta
planeacion debe tomar en cucnta los requerimientos del punto 4.17 de la nornna
1SO-%001.

El primer punto para planear una auditoria es determinar los requisiios generales
contra ios cuales esta debe ser realizada, Ejemplo: ,Cuiles son los requisitos basicos

que van 9 ser eviluados en una operacion o actividad?

Estos requisitos son definidos en documentos tales como: procedimientos de
operacidn, instrucciones. planos. documentos de rcgulacion. contraios. planes de

control. clc.

[+
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Plan de auditoria

Alcance de la auditoria

Seleccidn del equipo

auditor

El plan de auditoria debe ser aprobado por el Gerente de Aseguramiento de Calidad
v el Gerente General v comunicado a los auditores v al auwditado. El plan de

auditeria debe incluir como mwinimo;

\. Los objetivos v el alcance de la audiioria

2. La idemificacion de fas personas mvolucradas con responsabilidades direclas
considerando los objetivos v ¢l alcince

3. La identificacion de los documenios de referencia (1a1 como I norma sobre
sisteimas de calidad aplicable. el manual de calidad del auditado. procedimientos.
eic.).

4. La idemificacion de los miembros del equipo auditor.

5. La fecha v el lupar de realizacion de la auditoria,

6. La idenuficacion de las dreas o departiunemos a scr audiladas.

7. La fecha v la duracion estimada de cada actividad principal de la auditoria.

8. La programacion de las reunjoncs a realizarse con la administracion del
auditado.

9. Los requisitos de confidencialidad {si exisien).

16, Ly distribucién del informe de auditoria v la fecha esperada de emision.

Si cl audnado objetan cunlquiera de las medidis del plan de audnoriz. tat objecion
debe comumcarse al auditor lider v debe ser resuelta entee ¢l auditor lider v cl

auditado.

Debe 1enerse cuidado parn nscgurar que la auditoria funciona en forma apropiada
cubriendo todas las arcas demro del alcance de i auduoria. EY alcance de fa
audnorin pucde abarca la 1oiahidad de un sisicma de calidad tinvolucrando todas las
actividadest o lmmitado para clementos definidos (Ejemplos: un proceso en

particular. un depanamento, una clase de producilo o un procedinnento).

Lua organizacion auditory responsuble debe  seleccwonar v asigir  sudilores
calificados v nombrar ¢l auditor lider ¢del cquipo para cada ouditoria, Es
indispensable que estos scan independienies de cualgquier tesponsabilidad directa

parit ka ciecucidn de las actnidades de fas areas que van a ser audiadas, E1 cquipo

0G0




Modeto de Calidad en Partes
Eléctricas Automolrices en Arranque v Carga

Revision de la
documentacion del

Sistema de Calidad

Lista de verificacidn

para la auditoria

puede comar de un mienmbro o varips, pero en 1odos los casos un lider es requerido
para dirigir 1a auditoria. El ntmero de miembros dependera del alcance v la

profundidad de la auditoria.

Es necesario que antes de 1a auditoria ¢l cquipo auditor revise v se fanuiliance con

la documentacion que compone ¢l Sisiemn de Asegurmmento de Calidad, como

cicmptos de tal infermacion tencmnos:

s  Manual de Calidad.

+ Procedinientos del Sistema de Calidad.

» Instrucciones de srabiyo.

+ Contratos.

+ Requisitos regulatorios

s Codigos v normas.

« Esperificaciones de meucriales

» Informes de auditorias previas

+ Repones de mspeccion.

« Informes de agencias reguladoras.

+ Problemas identificados por la gerencia de Ascgurmmento de Caolidad a través de
los avisos v solucion de no conformidades.

» Politicas Gerenciales.

+ Planes de Calidad (Planes de comre! de procese)

s Dibujos

+ Hojas de proceso

+ Recgistros de Calidad

Una lista de venficacion ¢s un documenio que facelita al auditor Iy conduccién de 1o
auditoria sinignde como un “acordedn” para recordaric quc ¢s lo que ticie gue

auditar en cadi arca v presenta las siguicines vemtajas:

Lo Ascguwra ko profundidad v contnuidad de L mvesigacion Lictua Como una g
recordatorno?

2 Necestta de un audnor parit 1NVesULIAF requerinienios

(5]

Avuda al avduor lider a wdentficar las metas v las dreas de audnoria que cada

nuembro audit
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Preparacion de una lista

de verificacion

Desarrollo de las

preguntas

4. Avuda al auditor lider a hacer reasignaciones ripidas cuando se necesiiei.

3. Puede ayudar a mantener ka auditoria en curso v descanar un seguimiento initil
¢ improductive de informacion no esencial,

6. Provee buena informacion historica como guia para (uturas auditorias.

7. Provee registro de ciecucid/obsernvaciones de auditoria.

En la claboracion de las bistas de verificacion es umporianie guc s¢ tomen eo cuenli

las siguientes recomendaciones:

1. Considerar los requisitos gerenciates. ;,Cudl es la preguma de fa cual la gerencia
necesita tener una  respuesta?,  usualmenie se deternuna al  anglecar ks

profundidad x el itcance de la auditoria.

2. Valorar by condicién (estado) del Sistema ;Cual es 1a condicion del Sistema de
Calidad? Uno de los siguientes criterios puede aplicar:

+ No existe un sistemny {elemento) formal.

= El sistema {clenienio) esta siendo preparado.

s El sistcma ¢(elemenio) hi sido escrito pero no ha sido inplantado.

= El sistema existente esti siendo extendido para cubrir nuevos ¢lememos

+ El sistema ha sido wotaimente implantado.

¢ El nivel de trabajo cs ¢l siguienie: sin comienzo, ¢n proceso o concluido
3. En las dreas o ser audiadas ;Qué problemas especiales s¢ conocen que existen ¢n

¢l sistema?

Al desarrollar 1as preguntas tome cn cucita las sigiienics recomendaciones:

1 Una lista de verficacion debe ser preparada de ) manera que asegure que las
preguntas hechas resuliarin en respuestas subslanciosas que pernmian il auditor
valorar efectivamente 1o condicidn del progrmma. Las preguntis deben ser
abiertas con la finakidad de que la respucsta se exticnda en una (N Y smiministre
mis que um respuesta de “si” o "no”  Recuerde nclur, [ Quign?. [ Que’.

JDénde?. Cuindo™. ( Cuil?. ; Por qué?. y (Como?.

Ejcmplo: En lugar de preguniar = Ha sido alguna ves entrenado para su trabajo’!

pregunte “Qué entreninmiento b rectbido para realizar su wrabaje?

[
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Desviaciones de 1a lista

de verificacion

2. Incluya dnicamente en la lista de verificacion aquellas preguntas que estén
dirigidas al proposito v alcance de la auditoria. Se deben plantear gnicaumente
preguntas basadas en rtequisitos validos ¥ reales del sistema. es decir cada
pregunia debe estar basada en requisitos documentados del Manual de Calidad,

procedimicntos. instrucciones. politicas. directrices. dischos. cic.

(5]

Las preguntas deben ser cserisas  con ¢l fin de garantzar que ia evidencin
objctiva este disponible come respaldo de los requisiios que estan siendo

auditados.

Ejemplo: si existe el requisito de Lener registros que identifiquen cuales equipos de
medicion v prucbas cstan calibrados. Lo pregunta que podria hacer ¢s' ;Podria
proporcionames registros de que los equipos han sido calibrados con la
frecuencia que su procedimiento establece?. seleccione una muestra diganos de 6

v verifiquelos,

Es muy importante que las pregunius le recuerden al audior lo que tiene que

auditar.

Todas las listas de verificacién son preparadas con visibilidad Hmitada, la cual ¢s
suminisirada por los documentos en posesion del auditor. Frecuentemenie, se conoce
informacion nueva al momento de la auditoria fo cual probablemente invalidari
parte de la lista de verificacion. cuando ocurra esto. la lista de verificacién debe ser
wmodificada o ¢l audnor debe idear nuevas preguntas duranie el curso de la andioria

dirigidas a 1as condiciones catbiimics encontradas

]
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45.2 ETAPA 2: EJECUCION,

Fases de la ejecucion de

Iy anditori.

Reunion de apertura

Recomendaciones para
Ja evalvacion del

Sistema de Calidad

La fase de la gjecucion de La auditoria puede ser dividida en cuatro fases:

1. Reunion de apertura.

2. Evatuacion del Sistema.
3. Revision de hallazgoes.
4. Reunién de cierre.

El objetivo de 1a reunion de apertura ¢s establecer un ambicnie cordial v establecer
las reglas de procediniento para la auditoria. Los aststenies a la reunion de apertura
son ¢t grupo auditor ¥ miembros apropiados del S1afl auditado, s por lo menos un

representante de la gerencia

El auditor lider debe explicar las arcas de imerés. incluyendo ¢! propésila v ¢l
alcance de o awditorin. El auditor lider también describir la fuenie de los
documentos utilizados en ¢l desarrollo del plan de auditoria. Ejemplos de ta fucnie

de documentos:

«  Manual de Calidad

+ Rcquisitos repulatorios.

« Codigos v normmis.

» Especificacion u orden de compra.
« Procedimientos.

» Registros de guditorias previas

El auditor lider debe confirmar que las instalaciones v el personal estin disponibles

paril ia audstoria v deternunar ka necesidad de que se asigne un rcompatanic

Tome ¢n cucnti kas siguremics consideracioncs ci la evalvacion del Sisiema de
Catidad

1. Siga cl plan de audnoria v I lista de verificacion
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2.

wh

G.

Realice entrevistas con individuos claves involucrados en las operaciones
auditadas incluvendo individuos gerenciales. lideres. supervisores y gente de

nivel operativo lomando en cuenta las siguientes recomendiciones;

* Dele al auditado o oportunidad dc explicar conflictos aparentes. cambios
recientes, deseribir Iy organizacion funcional v el sisicma de calidad,

* Minimice los malos eniendidos v abra ¢l didloge entre ¢l auditor v el auditado
para desirrollar una apropiada perspectiva para las necesidades del sistema

dc calidad v como pueden ser satisfechas.

Permanezca amable v profesional. Es necesario para el auditor provectar una
correcla timagen cuando conduce la auditoria. Tome en cuemta las siguienies
recomcndacioncs:

+  Sca punitual.

* Vista apropiadamenie,

s Sea sicmpre corés v amable.

+ Esic siempre preparado.

Examine suficienic cvidencia objetiva en 1odas las etapas. La evidencia objetiva
cs recopilada o través de las cnurevistas andlisis dc los documentos v
observaciones de actividades v condiciones en las ireas de interés. Algunos datos
que sugieran no conformidades deben ser anotados si parecen significativos. aun

si no ¢stan cubiertos cn la lista de verificacion.

Considere ¢l nnpacio de a observacion, Todas las obsenaciones de la auditoria
deben ser regisiradas. especialmente si tienen un impacio negalivo sobre cl

sisicma de Calidad.

En ocasiones. alguna informacion se llega a conocer durante la evaluacién del
sistema. © cual cs de gran significade para cl propositto v ¢l alcance de 1
auditoria. Esto unas veces pasi a través de informaciones “ne oficiales dentro del
Sasiema de Calidad™. por observacion. caminatas. o duranie las enirevistas. Es
necesario que ¢l ouditor plance las preguntas necesarias para exieaer 1y

informacion descada
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7. Tomar notas v registrar Ia evidencia cualitanva v/o cuantitativa suficiente que
permita al auditor expresar su opinién respeclo ded cumplimienio con los
requisitos v a la implamacién v con la suficienie claridad v nivel de detalle para
quc poslerionmente pueda ser verificada v represente €l mismo concepto para

cualquier persona que csle involucrado en la solucion de ki no conformidad.

8. La informacign presentada en respucsta a una pregunta de la audiloria icne que

ser verdadera v soportada por evidencia objetiva.

Y. La manera s cliciente de registrar ja evidencia ¢s documentar las actividades
actuales del andlisis del sistema en la lista de verificacién como notas
suplementarias. o documemtos que son pane de los registros de la audioria.

conforme éstas se presenten, en ¢l lugar que éstas s¢ presenten.

L El auditor debe registrar las drcas de trabajo visitadas en ¢l momente de su

visita. v debe registrar las clascs de actividades observadas + discutidas.

1

.La bista de verificacion v cualguier papel suplementario que ¢l auditor genere
durante el curso de li auditoria. debe permiutir a un leclor. que revise

posteriormente ¢l archivo de auditoria 1a reconstnuccion de la auditoria.

12. Establecer los enlices con el equipo auditor coine sea nccesaro. Anics de la
reunion de cierre ¢l cquipo auditor debe reunirse para discuur los hallazgos
encontrados duraute la evaluacidn del sistemn. El auditor lider preside la reunion
v conduce la discusion de los hallazgos para determinar su validez v sugerir la

solicitud de wna acgion correctiva.

Técnicas de entrevista A contimuacian se muestran algunas técnicas de entrevisi.

1. Sca cortés v rompa ¢l hiclo: muchas veces el individuo que esti siendo
entrevistado  estd muy  nenvioso por ser imterrogado por cb audior, Es
responsabilidad del auditor hacer que ¢l individuo se sienta confonable v “sea
aceesible”™ con las respuestas. El audnor no debe abrumar con paliabras ol

individuo o comparar Ia operacion.
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6.

Solicite al auditade que caplique las situaciones. es necesario lencr
explicaciones individuales de lo que ellos harian con respecto a las siteaciones

seleccionadas. para estar sepuros de gue clios enuendan su trabajo.

Escuche cuidadesamente: cf objetivo de las entrevistas ¢l auditado cs deducir
informacion. Es imporantc hacer preguntas pertinentes ¥ permitir al audiltado
hablar ¥ en algesas ocusiones levar la comversacion, Escuche b respuesia v use
fus siguienies sugerencius:

*  Manienga conlaclo cira a cari.

¢  Muésirese interesado.

+ Tome nolas en un ticmpo minimo durante ka conversacion.

* Accpte la informacion con una inclinacion de cabeza ocasional.

¢ Observe el tenguaje corporal del auditado ie cual ¢s imponanie.

* Habile claro v cundadosanenie

s Conozcy 5us pregurtis.

» Expresc en otra forma | prepunta si ésta no fue entendida por el auditado.

Use preguntas abicrtas de tal forma que ¢l auditado proporcione suficienie
informacion para poder hacer una cevaluacion de la conformidad o no

conformidad del clemente que sé esla audiado.

Confirmar: pidale al entrevisiado que le ensefie una actividad v verifique que s¢

estén cumplicndo los requisnos establecidos s regisire la evidencia obetiva

Utilice preguneas alternativas de tal mancra que el audnor pucda deternmnar si
¢l entrevistado comprende su trabajo completamenic

¢, Qué pasa sifcuando,.

+  UAsumuamos... enlonces.. T

Ejemple: ;Qué pasy cuando un preducio no pasa I inspeecion o prucba que

usted realizn”

Use preguntas sitencivsas on alpguias ocasioncs ¢s ny aproprado usar cf
sitencio, mantener wnm actitud pensitna v observar al audiado  para obtener

respuestas adicionales duranic una entrevista. esto se da principalmente porque

ER)




Modelo de Calidad en Partes
Eléctricas Automotrices en Arranque y Carga

Ticticas del auditado

la mavoria de las personas no les gusta el silencio v lo rompen voluntariamente

diciendo algo que no debian decir.

8. Entendimiento por ambas partes: asegirese que ¢l auditade v usted en
conjunto. entienden completamente la pregunta v la respuesta. Siempre utilice un
lenguaje sencillo v si es necesario replantee la pregunta en otros 1€rminos mas
“amigables o familiares™ il auditado. Nunca tenga miedo a preguntar cosas
“obvias”. La pregunta obvia pvede ser la Unica u la cual ¢] audilade estd

temiendo.

9. Agradecer a1 auditado su cooperacion v tiempo.

El auditado en algunas ocasiones tratard de obstruir al auditor en la obtencion de la
~verdad”. El auditor debe conocer algunas de las tacticas mis comunes. las cuales s¢
mencionan mas adelante. El auditor debe estar consiente de que ¢l audiiado puede
mostrar gste comportamicnto sin querer ser obstructivo deliberadamente. Las

1dcticas para tener en cucnia son:
1. Pérdida de tiempo: csto incluve individuos que hablan mucho v no dicen nada.
los diplomaticos. almuerzos v comidas largas. llegadas tarde. inlerrupciones

repetidas, no disponibilidad de personal, ete.

2. Manejar al auditor: csto s¢ da cuando el audilado tiene su propio

plan/programa de auditoria. cvidencia preparada. representantes escogido, etc.

3. La “situacion inesperada™. cualquier asunto que pucda distracr al auditor,

cierta operacién. personal o informacion no estdn disponibles o accesibles,

4. Probar la fortaleza de caricter del anditor con ticucas como intimidacion.

adulacién. soborno. ctc.

5. Respuesta limitada que incluye barreras de lenguaje. obstruccion.
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Actitudes que ¢l auditor
debe tomar para

controlar la auditorix

Puntos claves para

recordar

Otras consideraciones
importantes durante a
ejecucion de las

auditorias

Algunas actitudes que debe mantener el auditor duramte la avditoria son:

h

Permanecer seguro.

Evitar largas discusiones acerca de las observacianes.

No se deje conducir o engafiar. El auditor debe estar preparado para determinar
que operaciones. actividades. docuimentos. registros van a ser auditados.

Sea detallista vy cficiente; Siga la lista de verificacion. sepa qué mirar. sea
cuidadoso en Ja entrevisia u observacion. docuinente los resultados v siga con el
préximo clemento

Evite apartarse del tema por largas discusiones o por “socializacion™.

Evite saturarse cl auditor no debe registrar cada palabra en una entrevista. o cada

observacién hecha. Esto obstaculizaria el objetivo de la auditoria.

Durante la evaluacion del Sistema recuerde los puntos claves:

L
2.
3.
4.

5

6.

Pregunte
Escuche.
Observe.
Piense.
Evalie.

Registre.

Es muy imponante tener en cuema |as siguientes consideraciones:

1.

2.

Objetividad: Un audilor debe mantener la objetividad de sus actividades.
eliminando aguellos factores que son externos. los cuales limitan al auditor ¢l
emendimniento completo de las condiciones que exisien v su relacion con el drca
que estd siendo evaluada,

Separar hechos de conjeturas: El audilor pucde encontrarse con conjeturas.
sugerencia ¢ insinuaciones o posibles opiniones. Es indispensable que el auditor
se concentre sobre los hechios observados o sobre las evidencias tales como
procedimicnios, mianuial de calidad. regisiros. eie. que puedan soportar hechos

relevanics.
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Revision de hallazgos

Criterio de clasificacion

de hallazgos

Documentacién de las no
conformidades
detectadas durante 1a

auditoria

[

Manteper ai auditade informado. El auditor deberd  comemar cualquier
deficiencia cncontrada durante la auditoria con ¢l auditado durante ef desarrollo
de la auditoria, pitra que no existan sorpresas.

4. Mantenga un ambiente apropiado: debe evitarse ruidos. interrupcioncs. Las
preguntas de prueba hechas en presencia de los subordinados o curiosos. son un
camino seguro para controlar al individuo a Ia defensiva. un lugar privado serd
s favorable para tales entrevistas.

5. Cumplir con las costumbres. esto significa cumphr con las horas de 1rabajo.

normas de sceuridad. saniditd v cn general pricticas de la orgamzacion.

Al finalizar Ia evaluacion del sistema. el cquipe auditor se rednc a revisar 1as notas v
obscrvaciones encontradas durante la auditorin.

Cada auditor debe revisar sus notas v consolidar los hallazgos anies de presentarios
al equipo auditor. Es una bucny prictica leer auevamente todos los resuliados v
cruzar ka informacién para ser analizada entre los otros auditores. cuando hay mas
dc un puditor. para asegurar que ¢l significade ¢s tan claro v b terminologia es

correcta.

Para poder clasificir un hatlazgo es necesario hacersc las signicnies dos pregunias;
t. ;El hallazgo afecta la funcionalidad del Sistema?

2. ;El hallazgo afecta la calidud del producto?

Si alguna o ambas se responden alirmativamente ¢ hallazgo es wna no-
conformidad. st la respuesta ¢s no cntonces ¢l hallasgo sc considera uyna

obscrvacion,

Las no conformidades detecladas deben estar clyrmmenie documenadas. se deben
identificar los critcrios contra tas cuales s¢ comparan las no confornudades. ademis
deben estar documentadas completas v correctamente de al forima que sea de ficil

entendinmiento.

No ¢s convemciie reponar responsables de no conformidades por su nombre. sino
por pucsto No provecie en bos hallazgos cualquicr forma de sarcasine o animosidad

personal

0
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Revision final del plan
de auditoria ¥ lista de

verificacion

Reunign de cierre

El plan de audiloria v las listas de verifichcion deben scr revisadas por los auditores
al finalizar las actividades de auditoria para ascgurar que Lodas los puntos relevantes

han sido auditados. Si cualquier elemento fuc omitido. debe darse una explicacion

Justificando por qué 1o fue incluido en la cvaluacion del Sistema, La revision final

debe ascgurar que todas las no conformidades han sido deutilicadas.

El gbjetivo de csia reunion cs ascgurar que Lt orginizacion awditadi comprende
todos los hallazgos. las no conformidades ¢ inquiciudes. Lu reunidn de cierre debe

Hevarse a cabo at finabizar la conclusign de La evaluacion del Sistema

Los asistentes regularmente son gerencis, auditores + personal invitado por la

gercncia gcncml.

Como parte del resumen de obsenaciones del grupo auditor. ¢ auditor hder debe
dar una cvaluacion resumida de 108 resuliados de Lo evaluicion del Sistema, ademis

de verificar si el objetive v ¢l alcance propuesios son cumplidos.

Durante la reunion de cierre. los auditores deben dar las gracias a la orgamizacion

cviluada por su asistencia duritaie la auditoria

+.5.3 ETAPA 3: INFORME DE LA AUDITORIA.

Informe de auditoria

Es recomendable que los hallazeos de b auduoria se concenren en un documiento
llamado reporte de auduoria ¢l cual se mamdicsta cl resultado del procese de
audioria. Hay que tener preseme al elaborar el reporte. que ninchas personis que
1o cstuvicron imvolucradas en lu audnoria lecrin ¢l reporic. por lo cual el informe
serd la inich fuciie de informacion de Lo cual puedan disponer para estar enterados.
por lo wanto. ¢l informe deber desenbir claramente ¥ con el sulicicnie nivel de detalle
para describir claramente las condiciones obsenadas en ¢l arca que se auditd. Cada
uny de lus no conformidades /o obsenvaciones desenitas en el reporte. deben esiar
descritns con Lo maver precisidn posible. evitindo cner en L elaboracton de histy de

deficiencins encontradias con pabre comemido
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Contenido del informe

Qué no incluir en ¢l

informe de auditoria

El informe de auditoria debe reflejar con fidelidad tanto la forma como el contenido
de la auditoria. Debe estar firmado v fechado por el auditor lider v comuencr los

siguientes puntos:

L. Alcance v objetivos de i auditeria

L]

Detalles del plan de sudstorin. demilicacion de los miembros del cquipo suditor
v de tos represenianies deb auditado. fechas de audnona ¢ idensificacion de in

organiziacion de ia organizacion especifica auditada

Identificacion de los documemios de referencia contra los cuales se cfectud 1n

auditoria {norma del sisiema de calidad. manual de calidad del auditado. ¢ic).

incluvendo la revision o nivel de ingenicria correspondientce.

4. No conforinidades v observaciones detectadas.

3. Apreciacion del equipo auditor sobre [ extension del cumplimicnto del auditado
con las normas ded sisteima de calidad aplicable v docunientos relacionados.

6. La capacidad del sistiema para lograr los objeuvos de calidad definidos.

7. La lista de distribucion del inferme de auditoria,

Indicar ¢l mativo por cl cual s¢ llegd o onmiir algin cleinento de 1a huditoria v las

limitactones enconradas en ¢l ranscurso de by mmseng,

El informe de auditoria debe ser detallado. at grano s mformacion trivial, v lo
bastante claro de tal manera que todas las personis gue o lein puedan esender ¢l
alcance. of objenvo v los ballazgos de I audnoria. Eb informe de avdintoria debe ser
un documenic posiuno el cual avudari o Iy orgamizacidn auditada 4 mejorar s
desempeiio. at claborarlo. ¢l equipo debe 1ener cuidado de no incluir los siguientes

puntos;

1. Opitiones subjetivas,

o

Informacion confidencil

Criuca dc mduividuos.

.l

4. Declaraciones ambiguas

_n

Deralles triviales
6. Observaciones, hallazges o no conformidades no discundas en 1o reuntdn de

cierre,

™
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4.5.4 ETAPA 4: SEGUIMIENTO,

Seguimicnta

Registros de auditoria

Es responsubilidad del auditado deierminar ¢ iniciar las acciones correctivas
necesanas para corregic ung no conformidad. o corregir o causa de una no
conformidad. El auditor ¢s responsable amcamenie de  idemificar la  no-

conformidad.

La accion correctiva v las audnovins de scgmimicnto subsccucnics. deben scr

terminadas dentro de un lapso convenido por cl audnior lider v ¢l auditado.

Tada 1o evidencin documentada que fue generada en ¢l ranscusso de o suditoria
debe ser manicnida como soponie de i cjecucion de by musmi, Los registros deberdn
ser archivados de tal manera que permitan identificar posteriormente ¢b tcma de la

auditoria. de miodo que la informacién de 1as auditorins pueda ser consultada

Los tegistros que generalmente forman pane de la auditoria son los siguientes:

i. Programa de auditoria.

(3]

Notificacion de auditoria,

Tad

Lista de verificacion o procedimiento usado

4. Infories de auditoria

L

Solicitudes de acciones correctivas (Aviso v solucion de no conformidad)
6. Seguinmente v verificacion de las acciones corrcglivas

7. Calficacion del o de ios auditores.

Z5 EA ThsIS MO SALE
DE LA BIBLICTECA
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CAPITULO 5

(Evaluacion del sistema)
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5.0 EVALUACION AL SISTEMA DE CALIDAD REFERENTES A LAS PARTES ELECTRICAS
AUTOMOTRICES.

E! objetivo de la evaluacién del sistema de calidad es saber como esta esic contra el de la norma
seleccionada a implaniar. la evaluacién puede ser hecha por una empresa externa o por personal de la empresa
si esie cuenta con el conocimiento para hacerlo. se recomienda hacerlo con ¢ personmil de 1a empresa va que

nadie conoce mejor ¢l sistema que ellos mismos.
Para realizar la evaluacion al sistema primero se deben tom:r cn cuenta 1os siguienics criterios:

L.- Realizar un andlisis del negocio, ¥ decidir si esie se tomara como una unidad o se scccionara para

reflejar diferentes unidades del negocio va que a veces solo se desea cenificar una parte del negocio.

2.- Hacer un diagrama flujo de ta forma en que la compafia hace los negocios, esie diagrama debe
meostrar como fluve la informacion a través de una actividad entera d;: los negocios. esto es desde que
un cliente coloca una orden de compra hasta que el material es entregado al clicnie. Este diagrama debe
mostrar como fluve la informacion no las actividades relacionadas con cada depanamento y mostrar lo

que s¢ hace no lo que se debe hacer.

3.- Revisar ¢l diagrama v determinar si ¢l sistema existente refleja el correcio fluje de informacion, si

no, reorganizar el diagrama de flujo parar corregirlo.

4-.- Analizar los departamentos inciuidos en el diagrama de flujo ¥ determinar cuantos de ellos va estan

documentados. mantener ta trazabilidad de esta informacion para future uso.

5.~ Asignar a miembro del equipo auditor por departamento para getierar junto con los miembros del
misino un diagrama de Aujo de las actividades. Usando cl diagrama de fujo. establecer un registro de
la documentacion existenic. Todos los procedimientos que se encuentren no se deben reemplazar va

que duplicaria cl trabajo. 1as compaiias debe aprovechar estos procedimientos yva realizados.
6.- Se decidio hacer una auditoria de primera parte con el equipo auditor.

Ya con ¢l diagrama de flujo de infermacion v el de cada depanamento sc definio que clemenios de la

norma se relacionan con cada depanamento quedando una matriz de lu siguicnte manera:

gl
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CUADRO 5.1

7. Se formaron grupos de dos o tres personas.

8. Se llevo a cabo Lo puditoria v los grupos fucron acompadiados por el asesor externo v el lider del

Provecto.

9. Los auditores entregaron sus reportes v formatos de aviso ¥ solucién de no-conformidad.

10. Basandongs en un andlisis de las no conformidades cncontradas contra la norma este fue ¢l

resultado.
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5.1 RESULTADOS DE LA EVALUACION AL SISTEMA DE CALIDAD CONTRA LA NORMA

1S0-9001.
5.1.1
2.

RESPONSABILIDAD GERENCIAL.

Algunas personas no comprenden la politica de calidad en su totalidad. solo hacen
referencia  a algin aspecto de los tres que incluve esta, Mencionan solo lo referenic a la
norma 180-9001,

No se tienc definido un mecanismo que se asegure que los requerimicntos del cliente son
transmitidos correciamente a las dreas involucradas.

No se ticne por escrito un proceditniento que penmita womar acciones a las diferencias que

se tienen con los clientes.

512 SISTEMA DE CALIDAD.

513

Aun <¢uando s¢ liene Se tiene un manual de calidad de ascguramiemo de ¢alidad que
sauisface los requerimientos de la norma, éste no ¢std implementado.
No estan definidos los niveles documentales (politicas, procedimientos. instrucciones v

registros),

. El manual de procedimiemos v el de instrucciones aun no estan definidos por lo que no

exisle up avance al respecto,

REVISION DE CONTRATOS,

El procedimicnto para la revisién de contratos. sole contempla ¢l levantamiento de ordencs
de compra. ademas de no considerar 1a modificacion de fas mismas.

No se tiene definido un mecariismo que asegure gue los requerimientos del cliente son
transmitidos correctamente a las dreas involucradas.

No se tienc por escrito un procedimicnto que permita lomar acciones a las diferencias que

s¢ lienen con los clientes.
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5.1.4  CONTROL DEL DISENQ,
{. falta adecuar v modificar los procedimientos de:

= Desarrollo. verificacidn v control del diseiio.
= Vahdacidn dei diseiio
= control de documentos (1nternos v externos)

== Liberacion de nucvos productos.

5.1L5 CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS.

L. El drea responsable de elaborar esic procedimiento no tiene definido (comemplado) el control
distribucion de los documentos relacionados con la calidad.

2. No existe un mecanismo que garantice el retiro oportuno de fos documentos obsoletos.

5.1.6 COMPRAS.

1. No hay procedimientos para elaborar ordenes de compra.

2. No hay procedimientos que aseguren 1a conformidad de los productos adquiridos.

3. No hay procedimiento actualizado para la seleccion de contratistas. ni que defina las
condiciones de inspeccion (v el actual no se aplica).

4. Para materiales urgentes no exisie un procedimienio quc soporie €l uso de los mismos en

proceso.

5.1.7 PRODUCTOS SUMINISTRADOS POR EL CLIENTE.

1. No exisie procedimiento del conirol det producto suministrado por el clieme.
2. No esta documentado el mecanismo de retroalimentacién ai cliente de las panes dafadas.

perdidas o averjadas de su producto.

¥

4



Modelo de Calidad en Partes
Elé¢ctricas Automotrices en Arranque y Carga

5.1.8 IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO.

i. Exisic un procedimicnto para 1 idemificacion que no sc encucntra actualizado.

2. No exisic un procedimientg para Ia rastreabilidad.

519 CONTROL DEL PROCESO.

1. Se encomrd en proceso documentacion no actuabizada. epible. guc no corresponde af

procese o ne imptementada en su totalidad

1]

No se inspeccionan m e registran oportunamente tas pruebas.

“ad

El llenado de los comroles de piso es parcial.

+. No sc cumpie totalimente con la aprobacion de primera pieza.

wn

No se cumpic con ¢l programa de calibracion de equipo de inspeccion ¥ prueba de proceso.

5.1.10  INSPECCION Y PRUEBAS,

1. No esta actualizado el procedinttento de inspecciones en recibe. asi come tampoco se lleva

a cabo.

(=)

No se cumple con a frecuencia de 1as inspecciones el proceso

3. No es confiable cl repistro de las grificas de control por atnbutoes. ni las hojas de control de
Proceso.

4. No s¢ cuenta con un procediinicte que seiiale I hberacion de mmeriales urgentes en b

Inspeccion v recibo.

LAN] CONTROL DE EQUIPO DE INSPECCION Y PRUEBA.

1. No se cumple con el proprany de calibracion de equipos ¢ instrumentos de medicion

!'\-J

Los procedintientos para realizar la revision v calibracion no estan actualizados

[»5)

No todes los equipos estin identificados ¥ ubicados segiin ef programa
4. No sc cuenta gon Ias condiciones optinis para cl uso s venificacidén de 105 cqumpos ¢

mstrutnentos de medicion
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5.1,12

5.1.13

5.1.14

5.1.15

ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA

1 Existe un procedimiento del estado de Inspeccion v Prueba. pero ésie no esid actualizado.

2. No se identifica ¢] Estado de Inspeccién v Prueba durante ¢l Proceso.

CONTROL DE PRODUCTOS NO CONFORMES

—

No esta documentado ¢l procedimicnto para €l Control de Producto No Conformes
No se registran sistemdticamentc las No Conformidades durante el Proceso,

. No siempre se identifica el material No Conforme durante el Proceso.

. A pesar de que existe una zona de cuarentena. se encontraron dos canastillas de bobina con

tapa No Conforme, a las que faliaba ideniificar v segregar.

i

. No exislen Instrucciones por escrito para realizar los retrabajos.

ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

. No existe el procedimienio PAC-14 {Accién Preventiva v Correctiva).

2. No sc registran sistematicamente las causas de las No Conformidades.

3. No existe un control de las Acciones Correctivas realizadas. por lo que no se identifica un
patrén que persnita prevenir las desviaciones.

4. Se conoce la efeclividad de las Acciones. dnicamente por los resuliados v noe por

actividades de scguimicnto v evaluacion.

MANEJO, ALMACENAMIENTOQ, EMPAQUE Y EMBARQUE

I. No esti establecido un proccdimiento para Mangjo. Almacenamiento. Empaque

Embarque de producios destinudos il Mercado Nacional.

2. No existen procedimicntos para ¢l mancjo de Producto Terminado.

tad

Los requerimientos para Empaque. Preservacion, Proteccion v Separacion de Producios. no

cstan contemplados dentro de un procedinicimo
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5.1.16

5117

5.1.18

5.1.19

=

L

CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD

No estd documentado un precedimiento que considere la Idemificacion. Obtencion.
Codificacién. Archivo ¥ Mantenimiento.

No se ticne esiablecido por escrito el ticipo de retencion de los Registros ¢ lnformacion de
Calidad.

No gsta definida la responsabilidad para el archivo de Jos Regisiros de Calidad

El lienado de los Registros de Calidad se reahzn parcubmente.

Los documenios utilizades no estan codificados w1 soportados cn un procedimnento bajo los

requerimienos de 1a Norma 1SO-9001.

ENTRENAMIENTO

. No todos los recursos se enfocan directamente al trabajo operativo.

La capacitacién se ha enfocado a opcraciones criticas principalmente.
Los cursos de capacitacion relacionados al trabajo operativo. va hace mucho tiempo gue s

impanieron.

SERVICIO

No Hay procedimiciios que describan el semvicio que es proporcionado al clienie

.th

tad

TECNICAS ESTADISTICAS

. No exisic procedimiento para identificar v aplicar Técnicas Estadisticas.

Las 1écnicus estadisticas implantadas no garantizan k) toma de acciones que ascguren I
calidad del producio.

No existe control ni seguimiento para la aphcacian de Teéenicas Estadisticas v el analisis de
los registros es inconsistente.

No puede ascgunirse que 108 regisiros scin oponunos y/o veridicos (Graficas de Control)
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5.* No todo ¢l personat tienc el conocimiemo v la disposicion para elaborar v analizar los

regisiros del Control Estadistico del Proceso.

5.1.20 CONCLUSION.

Al concluir nuesira revision del sisicma de ascguramiento de calidad nucstro objeunvo fue cvaluar ¢l
grado de confonnidad e implementacion del sisiema de calidad contra la norma 1SO-9001 asi conto determinar
el nivel de involucramiento en 1a calidad en los distimos niveles de Ia organizacion v aciunlizacién de la

documentacion v ¢l cumplimiento de los procedimientos en piso.

Los resultados de la auditoria mostraron que no €xiste un sistema de calidad v que prevalecen serias
debilidades cn la operacion diaria lo cual conduce a un mal aprovechamiento de recursos v capacidad instalada,
deteriorando la productividad v eficiencia de 1a plamta. por tal motivo consideramos prioritario redefinir
politicas v objetivos de la organizacion v enfocar los esfuerzos hacia el disefio de los sislemas operativos y
adminisirativos. favoreciendo la productividad de las drcas v sentando las bases para el desarrollo ¢

implementacién del sisteina de calidad. bajo 1a norma 13Q-3001,

8%
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6.0 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD REFERENTES A LAS PARTES
ELECTRICAS AUTOMOTRICES.

El objetivo de documentar el sistema de calidad es establecer una estructura formal. pary conrolar las
actividades criticas que afectan la calidad en una organizacion. Un sistena de calidad  bien documentado v

cfectivo comunica lo siguiente 1 1odos on ba orpanizacion:

» Los objetivos del sistenu de calidad.
» Las politicas de la organizacion.
» Responsabilidades de los empleados dentre de la organizacion

» Los procedimicnios de operacion e instrucciones de trabajo.
La documentacidn formaliza el sistema de calidad v cs necesirio debido o que hace lo sigutente:

= Estimula una accion consisientc v una compresion uniforme,

s Define claramenie T autoridad v 1a responsabitidad del personal,

» Es ficilmente audinadte.

+ Es clarameme comunicado al personal debido a su consisiencia.

« Avuda a cfectivamemic cambiar politicas de calidad »a que ln documentacion ensepuida es
actualizada v los cambios pueden ser ficilmente incorporados. aprobados »  cmitidos
simulidneamente.

+ Es permancnic: ascgura consistenie rendimienio cuando ocurren cambios de personal v avuda a
oriendar al nuevo personal.

«  Para el sistema de administeacion su principal clienic es cb personal de la compafia,

+ Cadn elemento de Lo compailia debe agregar valor a la mmstna. s1 no hay valor agregado a cualquicr
clememo del sistemn s inejor descantarlo. Nunca nada debe ser hecho solo para satisfacer un

auditor,

Sin embargo lh documcnticton no es sindwmi de gencrcion de papel esty debe ser bien planeada.
simple. clara. concisa v bicn controlada. La documentacidon de) sistema debe reflejur 1o forma en que la

compafia operit

90
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6.1 ESTRUCTURA DE DOCUMENTACION.

El siguiente requerimiemto en desarrollar un sistema de calidad documentado ¢s para evahur como ¢l
sistema serd estructurado. La documentacion es usualmente estructurado en una forma jerdrquica la cual tiene
cuatro etapas ¢ niveles. cada e1apa desarrolla un constante nivel de detalle acerca de los méiodos operaciones de

la compania. Estas ctapas son mostradas en la siguiente figura v consiste de lo siguienic.

s El manua! de calidad.
» Procedimicntos de la companiia
+ Instrucciones de trabajo

e Registros.

Manual Jde calidad Filosofias v politicay

L. Que, cuando,
procedimicntos dende v auien.

Principios ¥ estrategias
Como.
Instruccioncs de trabajo

. Practicas actuales.
Registros ¥ prucbas.

DIAGRAMA 6.1

Nivel 1. Manual de calidag.

Un manual dc calidad establece la politica do calidad v describe o sisiema de calidud de una
organizacion. El manual de calidad es usualmente ka primera indicacion que un comprador o prospecto de
cliente tiene de un acercamiento de la compaiia hacia la calidad. Este debe cstablecer ¢l compromise wial de ta

misma hacia la calidad
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Nivel 2, Procedimientos.

Este s un juego generai de procedimientos de operacion que describen como el sistema de calidad

funciona. Un procedimictto ¢s definido como una forma especifica de lievir acitbo una actividad.

Los procedimicnios reflgjan las praciicas definidas en el nivel 1. csios dewallan Ly mianera en la cual los
principios v practicas son levados acabo v quien tiene 1a responsabilidad. Un procedinuento descrabe o que seri
hecho cuande. donde. per que ¥ por quien. De hecho la instruccion describe como. cuande la acuvidad no cs

muy compleia el procedimiento puede describir todo sin realizar por separado una instruccion de rabajo.

Nivel 3. Instniccignes de jrabajo.

Dentro de cada seccidn ¢ departamento hay varias actividades especificas de irabajo. Los
requerimientos detallades de cualquier actividad. tal como Ias instrucciones de operacion para una picza de un
equipo puede necesitar ser definida para ascgurar consistentes métodos de trabajo v asi lograr los estndares de
calidad requerida. Con actividades complejas. puede ser Gitil para desarrolliar instrucciones de trabajo que son
distintas a los procediniemos. Las instrucciones de irabnjo deben ser rastreables v esiar en lingn con los

requerinuentos de los procedimientos del departamento.

Nivel 4. Repistros de calidad.

Los archivos de rcgistros incluven. normas téemcas. dibujos. regulaciones gubernamentales v
especificaciones asi como los formatos de salida de un procedimiento o 1nsiruccioncs de wabijo. Estos formatos
v diagramas estdn referenciados a las instrucciones de wrabajo v los procedimicmos de inspeccion v prucha »

deben de estar diseiados para registrar toda la informacion especificada.

Es preferible tencr un sistema de codigo para cada drea de documenticion. El sistema empleade debe

scr coordinado cuidadosamentc para asegurar quc no inlerficrin con cualgiier sisiema cxisicnle
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6.2 ESTRUCTURA DEL MANUAL DE CALIDAD.

Un manual de calidad describe lo que haces. usualmenie hace referencia a procedinuentos ¢

instrucciones pero ne los incluve. normalinene cousta de 30 § 35 paginas v consta de tres secciongs.

1.- Politica de calidad.

a) Declaracion general

b) Declaracion de ta politca

C) Detalles de la orgamizacion o estruchiura.

d) Detatles del aseguramienio de caldad de la empresa,
e) Declaraciones la autoridad v responsobilidad

1) Deciaraciones de la disiribucidn del nianual.
2.- Bosquejo del sistema.
Una breve descripcion de lo que esta hecho para controlar las actividades criticas de o compaiiia.
3.- Indice de los procedimicntos
Un indice de los procedimiemos de o compadiia que soportan ¢l bosquejo del sistenia. En compailias
pequenas donde lc manual de calidad incluve procedinuentos v hoja de instrucciones cb manual puede ser un
POCO MAS eXtenso.

Hay dos formas de describir un manual de calidad v cada una tiene sus ventajas v desventajis.

La primera es realizar el manual sipuiendo ¢l lay owt ¥ secuencia de la norma. esto harit que ¢l audilor

lo interprete ficilmente.

La segunda cs realizar ¢l manuad de acoerdo al flujo de los negocios » hacer un cross reference conra

la norma. A continuacidn explicaremos mas o detalle 1as secciencs anteriormente descritas
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6.2.1 SECCION 1,

Declaracion general: A menudo es una declaracion de por que la compaiiia ha decidido introducir un
sistema de adminisiracion de 1a calidad. pucden scr presiones de mercado o i necesidad de mejorar
competitividad: puede ser mas general. meramente relacionada al crecimiento v desarrollo de la compafiia v 1a

decisién por administrar. formalizar v documemar su compromiso para ko calidad de productos o scrvicios.

Politica de calidad: Esta pane va fue explicada cn €l capitulo 3 de este documenio.

Organizacién de la compafia o estructura: Usualmente ¢s un diagrama organizacional o un arbol.
mostrando la interrelacion de depantamentos v personal. usar nombres de puesto nunca usar nombres. mantener

¢! diagrama actualizado. identificar el responsable que representa a la gerencia general para Ia calidad.

Organizacidn de aseguramiento de calidad: Es similar al diagrama organizacional solo que es ¢l del
personal del departamento de ascguramicnto de calidad. mostrande la estructura. su interrelacion v nombre de

10s puestos.

Declaracion de la autoridad v responsabilidad: Lo norma requicre que la responsabilidad. autoridad
¢ interrelacion de lodo ¢l personal que administra. llevan acabo v verifican trabajo que afecta 1a calidad sca

documentado.

Declaracion de distribucion, correccion v emision: Debe de existir una fista de distribucién v
actualizacién que muestre quien mantiene copias del manual ¥ staies de las emisiones de cada copia. Una

declaracién corta detallaria cuantos cambios son controlados. auvlorizados ¢ implementados.

.22 SECCION2.

Bosquejo del sistema: Sicipre recordar que 1odos los cambios de procesos. produclos v servicios serin
llevados de acuerdo a los procedimicnios que hace mencidn esta seceion para controlar 105 actividades

criicas,

P
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6.2.3 SECCION3,

indices de procedimicntos: Aqui debe ser mostrado un indice de los procedintientos v también debe de

mencionar:

+ Donde los procedimientos son manenidos.
» (uien ¢s cl responsable para cada procedimiemo o grupo de ¢llos.

« (oo son usados. controlados v actualizados

Los datos 1éenicos, comerciales o informacion relevante 1ambién debe ser controlados v inostrados en

un cross reference.
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7.0 CREACION DE PROCEDIMIENTOS.

Procedimicntos son parte de la documentacion del sistema de catidad v posiblemente los documenios
mis imponanics en mantener al sistema trabajande. Un procedimicnto es un documento que reflgja
correctamenic la operacion. la describe v dice quien ¢s ¢l responsabie. El procedinento define como funciona la
organizacion en cada drca. pucde ser usado como benchnark para revisar v ngjorar kv operacion descrita. Los

procedimientos no son cicriamente solo papeles ellos pueden lograr lo siginente:

» Proporcionan un pumo de referencia para nuevos micmbros de una organizacion v sc
reduce un entrenanuento verbil

¢ Dcfinc claramente las responsabilidades

¢ Permite la identificacién de causas de error

¢ Previenen crrores subsccuenics solo con modificar ¢l procedimicnio

¢ Proporcionar un permancaie registro de las actividades

Un procedimicnio es una vital v Wil herramienta: para asegurar su credibilidad. debe ser revisado v
actualizado para reflejar las actuales practicas.

7.1 PLANEACION Y DESARROLLO DE UN PROCEDIMIENTO.

La gerencia gencritl es responsable de desarrollar cl sisieima de calidad completo v para ideniificar estas
actividades que rcquieren un procedimicnto formal, Planear cuidadosamente es esencial para desarroflar v
escribir procedinuentos logicos. bicn esiructurados v cohicrertes
1) Identficar la necesrdad

+Cuindo cs mnecesano un procedimicnto? Scrid necesario dondequicra que su ausencia afecie
adversamente la calidad. desde que un procedimicmo ascgura que una actividad critict ¢s consisteniemente
itevada acabo.

La necesidad de un procedsmicnte puede deberse a 1o sipuicnic

* El sistema de calidid en general idennficara los procedinucotos requenidos
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+ La norma 1SO-90U1 requicre procedimientos.
o La gerencia general desca formalizar aciividades crincas.
«La persona responsable de implemenmar actividades puede querer definiciones claras de los

procediiientos implicados.

Una ver que Iy necesidad de un procedimiento cs idemificada se requicre aulorizacién. Esto cs
normalmente awonizado por ¢l jefe del depanamento iwelucrado. Los responsables de las actividades crincis

deben entonces nombrar a los empleados apropiadoes para desarrotlar v eseribir procediuuctos individuales.

2) ldentificar los aspectos clives de 1a actividad

Es impontanic que alguien implicado con 1a actividad prepare ¢l procedimiento. Esa persona debe de

considerar lo siguienic para prepararlo:

a) Establecer practicas actuales

El primer paso en preparar un procedimicento cs revisar s actividades  existentes para detertminar

como estas son llevadas acabo acaimente. Esto es esencial para realizar lo siguiente:

e Establecer lo que va existe de informacion para La aciividad

+ Establecer v registrar los métodos de ruting para levar aciabo Ia actividad.

e ldemificar responsabilidades.

« Determinar las normas actaales 51 exisien v la manera de como esiin sicndo cfectivimente logradas
+ ldemificar kas actividades que significatvamente impactan cn % calidad v come son efectivamente

lopradas
b) Documentar tas priactuicas actuiles
Documentar los métedos existentes de coma levar acabo una acuvidad pare su revision s acuerdo antes

de preparar el procedinmento. Es tmponante comprender come cada actividad ¢s Hevada acabo. como cada paso

¢s iniciado v como se dinge al signiente. Un diagrama de (lujo puede avudir en esic proceso

UA
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La informacion ¢ instrucciones dadas en el procedinuento deben ser faciies de encontrar. El proceso de
documentar las aclividades cxistentes es que ctlas mismas puedan idemificar cambios potenciales v mejoras en

los métodos de trabajo.

¢) Revision de praciicas actuales.

Revisar las practicas actuales con el personal apropiado 3 responsable parn evatuar v determinar lo

siguicnic.

« 5i los objetivos especificados estan siendo logrados

» Los mejores métodos de lograr los niveles icordidos de calidad

« Si estos niveles son adecuados.

» Periodos de revision, duplicacioncs v dreas de debilidad especialmente la falta de interrelacion entre
deparamentos.

* Mcjoras polenciates.

d) Escribir ¢l procedumiento,

La ultima prucba de un procedinuento cfectivo ¢s su habilidad para proporcionar ¢l contrel necesano
para lograr el resultado deseado. Cuando se considera un procedimticnio o la neeesidad de uno sc debe de tomar

en cuenta que el efecio serd para tener un mejor rendimienio

+ Cuando s¢ escriba un procedimiemo usar un diagrama de flujo como herramuenta de referencia.

* Incluir solo insirucciones cspecificas pari la acuvidad controlady con ¢l procedumento. csias deben
ser defimidas mediante el objetive v alciinee del nusine

e Situinformacion cs demastada cs mejor dividirl: en dos procedimicites

e El grade de detalle del procedinuento dependeri del personal para quien sea escrito » su nivel do
CIrenimiento

e La persona encargada de realizar ¢l proceduniento junto con los departamenios relacionados debe
revisar el borrader inicial para ver si es funcionnl Toedes les comentanos recibidos cn tehacion con
la funcienalidad del procedinienio deben ser tomados cn cuenti v S Son correclos hacer
modifichciones v adicionar al procedinuemo

e  Cualquicr revision realizadi en esty ctapa debe ser regisiradia. documentada para evilar posteriores

Crrores

Yy




Modelo de Calidad en Partes
Eléctricas Automotrices en Arranque v Carga

+ Para que un procedimienio sca auditadle. debe ser posible tomar una cldusula ded v poder

convenirla en una pregunta,

) Aprobacién v cmision del procedimicnio

La persona apropiada v responsable debe de aprobar ¢l procedimiento una ves que ha sido revisado.

despugés pucde ser emitido. distribuido v difundido para las personas refacionadas con ¢l

Resumiendo. el desarrollo de un procedineno desde identificar su necesidad hasii su retirada del

sistema queda de 1a siguicnte manera:

« Identificar la necesidad de un procedimicnto.

* Preparar el procedimiento.

» Revisar v miodificar ¢l procedimiento,

* Autorizar ci procedimiento.

o Emitir. difundir v distribuir et procedimicnto.

* Realizar revisiones periadicas al procedimicnio.

« Modificar cl procedimicnto de acuerdo a 1as necesidades.

*» Retirir el procedimiento cuando no sein nuis aplicable.

A conlinuacion  veremos Lt estructura que cn b mavoria de los €itsos cottliene ui procedimiciito ¥ sus

definiciones:

OBJETIVO: Declarar lo que sc piensa lograr con ¢l procedumiento

ALCANCE: Declarar lus cosas que s¢ vilit a comrolar v o quich aplict ¢l proceditnicnio

REFERENCIAS: Dcctarar Ia bibhografia, manunles e normas que sc uulizaron como referencia pary claborar

¢l procedimicnio

RESPONSABILIDADES: Declarar quiencs serin los responsables de Ilevar a cabo las actividades o aphicar cf

procedimicnto

oy
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DEFINICIONES: Dcclarar las deliniciones de las palabras clave que se wiilizaran para describir ¢l desarrollo

del procedimienio.

DIAGRAMA DE FLUJO: Esic debe indicar como ¥ hacia donde fluye Ia informacion del procedimiento.

DESARROLLO: Describir las actividades a desarroltar de acuerdo # como ¢l diagrama de fuyo indica

ANEXOS:  Declurar  los formales que ‘se ulidizaran  para  controlar v evidenciar las actiidades del

procedinuento

INSTRUCTIVO: Si aleuny actividad del procedimiento ¢s muy extensa v complicada €5 mejor explicar esta
con un pequefio procedimiento que sc le ltama instruclivo pero que come estruciura ¢s o mismo que un

procedimiento.

AUTORIZACION: Dectarar quiencs son los responsables de elaborar. revisar v aprobar. v avtorizar la

cmision del procedimienio

REVISIONES: Declarar tas modificaciones que sc han hecho sl procedimiento v si son criticas o no.

Para desarrollar procedimicnios para nuestro sistema de calidad. hay que elaborar une procedimicnio
que nos diga como realizarlos esie es uno de los [undamemiales en nuesiro sistema de calidad vt que sera [

basc para reahizar 1odos los procedimientos del mismo a continuacion encoatraran ¢l que nosolros realizamos.

7.2 PROCEDIMIENTO PARA HACER PROCEDIMIENTOS.

1. Objetive
Establecer el mélode para la claboracién de documentos de acucrdo a los requerimicnios
de la normia  180-9001 v del Sisteana de Ascguramiicito de Caiidad. Asi misino estableccr
tos crinerios generales para definir el aleance v detalle de cada uno de los documentos.

2. Alcance

Esic procedimento aphcs a todos los documcimtos del Sistema de Ascgpuranucnio de
Calidad de Industria Eiécinca Awomotriz. S, A . dc C V.
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3. Referencias

v IS0 90010 1994 (NMX - CC - 003 1995 IMNC) Sistema de calidad - Modclo para et
aseguramicmo de calidad en disciio. desarrollo. produccion. insialacion v servicio.

v OISO 10013: 1995 (NMX - CC - 018: 1996 IMNC) Directrices para desarrollar
manuales de calidad.

¥ MAC-01 Manual de Calidad.

v PAC-02 Control de Documenios ¥ Datos,

4. Responsabilidades

¥ La Gerencia de Abastecimicnlos v Calidad ascsora las actividades de claboracion.
aprobacion., emision, control de 1a estructura documental del Sisteina de Ascguramiento de
Calidad ¥ esti o su carpo la autorizacion de modificaciones a Ly misma.

¥ Todas las dreas deberan elaborar v usar exclusivamenic los documentos ¥ formatos
oficiales del Sistema de Aseguramiento de Calidad, los cuales no podran ser modificados
sin la auwtorizacion de las Gerencias de drca y/o 1a Gerencia de Abastecimientos v Calidad.

¥ Gerentes de area designarin a un responsable para la elaboracidon de documentos ¥
formatos. revisaran v aprobarian los mismos de acuerdoe a los lineamientos de su drea v a
las direcirices establccidas en ¢l MAC-01 Manual de Aseguramiento de Calidad.

¥ Es responsabilidad de cada Gerente de Area asegurir I correcta implantacion de cada
uno de los documentos del Sistema de Calidad que involucren a su drei. También ¢s su
responsabilidad notificar o In Gerencia de Abasteciimienios v Calidad cualquicr cambio
que debu realizirse a dichos documenios.

5. Definiciones

v Estructura documental del Sistema de Asepuramiento de Calidad: 1odos los
documenios que integran cl sistema de calidad de IEASA como: Procedimienios. Manual
dc Calidad. instrucciones de trabajo. hojas de proccso. hojas de instruccion. formatos.
politica de calidad. descripciones de pucsto. registros v cualquier otro documento interno o
exierno del Sistema de Calidad.

¥ Procedimiento: forma correcta v documentada para desarrollar una actividad. Los
procedinuentes podrin estar documentados en papel, medios clecirénices o cualquicr otro
medio aprobado por ¢l Sistema de Calidad. Los procedimicntos gencrabmente contienen
los propasiios » aktcance de una actividad. que debe hacerse v por quién. cuando. donde v
come debe ser hechi, qué materiales. equipo v documenios deben ser wilizados v como
dechi achividad debe ser controlada v registrada.

¥ Instruccion de Trabajo: Documemo que define detalladimmentc las aceiones que
deben cjecutarse. su sccuencia v ol responsable de su ¢jecucion para desarrollar una tarea
especifica. También podrin estar documentadias en cualquicr medio aprobido por e
Sistenui de Ascgurmnicnio de Calidad.
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¥ Pian de Calidad: ¢5 un documento que establece lus praclicas relevanies especificas de
calidad. les recursos v secuencia de actividades penenecieites a un producto. provecio o
contfato particular. Ej. Plan de Control de Proceso.

6. Diagrama de Flujo

Detectar la necesidad de
crear un nuevo decumcento

!

Elaboracion de! formato
del documento

¢

Desarrotiar ¢l documenio I

}

Revisar. autorizar y distribuir ¢l
documento de acuerdoe ol
procedimiento PAC-02 Control
de documentos v datos

l
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7. Desarrolle
s Deteccion de las necesidades de elaborar un nuevo documento,

El personal de IEASA idemifica 1a necesidad de elaborar un decumento. to cual pucde ocurrir debido a
alguna de las siguientes causas:

a) Resullado de uni  accion correctivit o preventiva para solucionar una no-conforundad real o
potencial,

b) Hallazgos en una audiloria.
c) Revisiones al Sistema de Calidad.

d

Cambios en los producilos. procesos. tecnologin. estructura orgamzacional v/o el Sistema de
Ascguramiento de Calidad.

¢) Cualquicr otra causa que no esie mencionada en los incisos anleniores que requicran gue se
modifique el procedimiento.

Cualquier empleado de IEASA podra comunicar a su jefe inmediato. al Gerente de area o al Gerente de
Abasiccimientos v Calidad ta necesidad de claborar un documento.

Los Gerentes de drea involucrados v ¢l Gerenie de Abastecimientos v Calidad cvaluardn si es necesario
claborar ct decumemo para poder cumplir con los requerimientos del cliente, la Politica de Calidad v cl Sistema
de Ascguramicnto de Calidad. Retroalimentaran verbalinenic a Ia persona que detecté 1a necesidad de crear cl
procedimiento.

En ¢ caso de que sea necesarto elaborar ¢l documento. los Gerentes de irea involucrados junto con ¢l

Gerente de Abastecimicntos v Calidad asignarin al personal  que desarrollard v revisara ¢l documento de
acuerdo a la seccion 7.1 del PAC-02 Control de documentos v datos.

+ Elaboracion del formato del Maneal de Calidad, Procedimicntos, Instrucciones v documentos
internos,

EY encabezado de los formatos estpri disiribuido  como sc indica a conttnuacidn v contendri |a
siguiente informacion @ excepeion de los docwmentos que contienen ;1 la Politica de Calidad

a) Lado 1izquierdo; Logotipo de IEASA.

b) Pane central: tipo de documento. Ej. Manual de Caldad. Manual de Procedimicmos, Manual de
Instrucciones. Docuineno interng, etc.

¢} Cuadro de control de documenios el cual presentard la informacion necesana para comtrolar el
documeno como se muestra cn ¢l siguiente cuadro.
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Nota 1:

Pigina- Codigo:
Fecha de Emision: Fecha Rev.:

Elemento: J&c\',:

Tiwlo:

Este cuadro solamentc sc incluird en los documentos del Sistema de Aseguramicnto de Cahdad que

requicren de un control de documentos ¥ que no son contrelados a través ded Nivel de Ingenteria

Mis adelanie se muestra ¢l procedumeno PAC-02 Control de Documentios se explica coma lenar csie

cuadro.
d) Una linea que separe ¢l cuerpo del procedinuento con cl encabesado.
El pic dc pdagina cstard distribuido como s¢ muesitn o conumuacion v comendrd la siguienic
informacion:
a) Lade izquicrdo: la levenda de ~ Industria Eléctrica Antomotriz, 8. A de C. V.7
b) Lado derecho: Codigo dc formate det documento de acucrdo a i seccion 7.3 del procedimienta
PAC-02 Control de documentos v datos.
¢) Una linca que separe ¢l cucrpo del procedineento del pic de pigina (este requisito €5 opcional cn
documentos desarrollados en Excel)
dy Encima de Lo finea dod pic de pagina v 1o clave del farmiato se esenibirit L levends ~Archivo:™
¢) A un lado de la levendn ~Archive:™ Sc¢ anotari ¢f nombre del archivo electrénico cn ¢l cual esta
almacenade ¢l documento de acucrdo 2 kg seccion 7.4.4.1. del procedimicnte PAC-U2 Control de
Documentos v datos
El Maaual de Cadidad contendri las siguienies secciones:
i. Proiogo.
2. Tabla de Conciudo
3. Informacion snrroductorty acerci de [EASA v del Manuat de Calidad indicando el alcance + campo
de aplicacion
4. Una seecidn para definiciones si se reqeicre
5. Una seccion para cadi requerimieno establecedo cn L secoion 44k de Ly Norma 150-000]
Nota 2: En ¢! caso de que no aplique algim requerinucinto de ia Norma [SO-9001 se escnbirid debajo det titulo

de la seccion un texto indicando que esle requerinicine de it normi no aplica. Esto es cou Ia finalidad
de asegurar que no s¢ hu onilido wngin requenmiento de b norima

6. Una seccion de aonzacon ded documenta
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7. Una scecion donde sc anotara la naturaleza de los cambios v una breve descripeion de estos cuando
sea praclice.

Los procedimicnios contendrin Las siguicntes secciones:

1. Objetivo: donde s¢ anotard lo que se espera obtener del procedimiento.

(=]

Alcance: donde sc especificard cn forma ¢lara las funciones s actividades que regula ¢l
procedimiemo.

3. Referencias. donde se cscribind cb codigo y ¢l nombre del documenio del sistenu de calidad o
informacion utilizada para cumplir. desarrollar o complementar ¢l procedimiento.

4. Responsabilidad: donde se anotari los puestos responsables de implementar ¢l documcento pari
alcanzar cl objetivo asi como sus responsabilidades penerales

5. Definiciones: donde se explicard los 1érminos que s¢ mencionan en el procedimiento y gue no sean
de uso comun en nuestro lenguaje o que en et contexio del procedimiento representen un significado
especial.

6. Diagrama de Flujo: represeniacion esquematica del procese completo { forima general ).

7. Desarrollo: Explicacion detallada del procedimiento.

8. lnstructivos: cuando cl licnade de los formatos no sca obvio o no se explique en ¢l desarrollo del
procedimicnto sc deberd incluir un instrucuve para lenar dicho formato. Tal instructivo no 1endrd
un formato especifico va que se podran utilizar listas de instrucciones. tabtas diagramas. eic.

9. Formatos ¥ anexos; cn esta seccion sc listara los formatos con su codigo asi como los anexos que
scan requeridos para complementar ¢l procedimicnio indicando ¢l niinero de paginas de que consla
cady formato o ancxo.

Ej.: FAC-111-01 Manual de Calidad (3 paginas).
FAC-1-02 Manua! dc Procedimiemos {1 pagina),
FAC-01-03 Manual de Insirucciones (1 pagina).

Nata ¥ los formatos v anexos no formardn parte de la numeracion de las pagimas del documento, por lo que es
necesiario que se indique en esta scccion el total de paginas de cada formato o anexo v dichos
docuincnios sc intcgren después de I seccidn 1t de Autorizacion.
10k Autorizacion: cn csia seccion s¢ registrara ¢l nombre y firma de:

a) La persona que clabord el documento v ascgura que ¢l documento es correcto v estil completo.

by La persona que revisd el documento v ascgura que cummple con las priclicas de operacion de su drea
v las potiticas del Manual de Calidad que aphican a su drea

¢} La persona que cmind cl documemo v asegur que es conforme al Sistema de Ascguramiento de
Calidad.
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Nota 4: En cl caso de que no sc wilicen las secciones 3. 3. % v  deberd escribirse la levenda “Ninguno™ o

“Ninguna ™ segun sea ¢l caso para evitar alguna omusion no miencional de estas secciones.

11. Cambios con respecto a la whima revision. Sc indicara la naturaleza de los cambios v una breve
descripcion de estos cuando sea practico cn ¢l siguicnte recuadro,

“Revision | Naturaleza del cambio § Descripeion del cambio =,

Nogvo ! Menor | Maver

Las instrucciones coptendrin ks siguientes seeciones:
1. Objetivo: donde sc anotard lo que s espera abtener de liy nstruccion
L]

2. Definiciones: donde s¢ explicard los términos que se mcucionan on la instruccicn v que no sean de

uso comum ci nuestre lenguaje o que en el contexto de Ia instruccién represenien un significado
especial.

3. Desarrollo: Explicacion detallada de 1 instruccién

4. Instructivos: cuando cl flenado de los formilos no sca obvio o no se explique en ¢l desarrello de o
struccion se debera incluir un instruciivo pars lenar dicho formatoe. Tal instructive no tendrd un
formato especifico va que se podrin wilizar listas de instrucciones. tablas diagramas. cic.

5. Formatos ¥ ancxos: on ¢sta seccidn se listard los formatos con su codigo asi como los anexos que

scan requeridos paria complementar la instruecion indicando ¢l namero de paginas de que consta cada
formalo o anexo.

Nota §: los formatoes v anexos no formaran parte de la nuncracion de las paginas del documento. por lo que ¢s

necesario que se indique cn esta seccidon el 1ol de paginas de cada formale o anexo v dichos
documenios se integren despucs de la scecion 6 de Auwtorizacion.

6. Awterizacion: Una seccion de awmortzacion denuca i La de los procedimientos

7. Cambios con respecto a la ultima revision. Scoandicarn I naturaleza de los cambios v uni breve
descripcion de estos cuando sei practico en ¢l siputente recuadro.

Revisidn | Naturaleza del cambio ' Descripcidn del cambio

Nuevo [ Menor | Mayor 1

Los decumentos que contengan a da Politica de Calidad (cuadros » mantas) deberin tener 1a

siguiente informacion:

o) Lado izquierdo: logotipo de IEASA

b) Lado derecho logotipo de UNIK

107




AL
o

Modelo de Calidad en Partes
Eléctricas Automotrices en Arranque y Carga

L

ary i 475!

¢) Centrada horizontal v verticalmente ¢l texto de la Politica de Calidad.
&) En el pie del documento los nombres del Director de 1a Division v el Gerenie General.

€) Abajo de los nombres en ¢l lado izquicrdo se indicar ia levenda Rev. v ¢l niimero de revision del
documento.

) Abajo del lado derccho tes codigos del documcnto y ¢l formato respectivamente.
Los Planes de Control de Proceso deberin contener L siguiente informacion:

a) Logotipo de IEA.

b) Descripcion de simbolos,

c) No. de pane.

d} Nombre de la parte.

¢} Modelo

f) Uso.

g} Grado de imponancia

h) Hoja

1) Fecha de claboracién.

i) Croquis de [a parte,

k) Proceso (que incluve diagrama de Mujo. opetacion v equipo).

I} Caracteristicas de Comtrol {que inctuve Conceplo. norma. méwodo de inspeccion.
frecuencia).

m) Ejecutante (que incluve operador. auditor o supervisor).

n) Forma de registro.

0} Reaccién a condicion fucra de control.

p) Conirol de documentos (que inchuve Hem, Fecha de inicio de vigencia. cambio ac
Ingenicria. descripeion del cambio, v revision).

Nota_6: El Procedimicnio PIP-01 Plancacién de Calidad. cn uno de sus instructivos se explica como llenar dicho
formato.

Otros documentos del Sistema de Calidad.

Debido a la gran variedad de documentos que sc podrian generar a lo large del funcionamiento del
Sistema de Calidad sc darin o continuacion los siguientcs Iinearnientos de cardcter general que deberan cumplir
los documentos que se genercn.

a) Tener cl logotipo v/o levenda de ~Industria Eléctrica Automotriz, 5. A. de C. V.7

by En cl caso de documenios que ne scan registros de calidad deberin de comtar con la siguienie
mformacton que permita controlar al documento tal como

o Numero de revision o mivel de Ingemeria.
¢ Fecha de cliboracion.

« Feccha de inicio de vigencia

« Codigo del documento.

« Codigo dcl formato.
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o Cuando se¢ considere conveniente sc indicard ¢n ¢l documeno los cambios que ha
sufride haciendo referencia a la documentacion que sea necesaria (Ej. ACEl) ¥ una
breve descripeion del cambio.

« Tiwlo del documento.

» MNumeracién de las paginas indicando el 1o1al de paginas de todo e! documento.

+ La levenda “Archivo” seguida del nombre del archivo electronico en el que hava sido
generado siguiendo los lineamientos de la seecidn 7.4.4.1, del procedimiento PAC02
Control de Documenios v Datos.

¢ Una seccion de aworizacion que incluva al nombre v firma de las personas que
elaboraron. autorizaren v emitio cl documento. En ¢! caso de que sc mangjen
documentos en otres medios quc no scan papel deberi diseitiarse v documentarse un
método para controlar. revisar. autorizar v liberar dichos documentos.

s Desarrollo del documento.

En ¢l caso de los procedimientos. instrucciones de trabajo. hojas de instruccion de inspeccion v hojas
de instruccion de operacion el Gerente de Area junto con la persona que desarrollara i documento definiran el
alcance. nivel de detalle v complgjidad del procedimiento de acuerdo con la capacitacién v habilidades de los
usnarios det procedimiemo y métodos cimpleados en los procesos.

Desarrollar el documento siguiendo el formato descrito en la seccion anterior.

Si el documenio ¢s un procedimicnto o instruccidn de trabajo. describir en la seccion 7 o 3
respectivamente  en forma clara paso a paso cada una de las aciividades del procedimiento © instruccion

indicando €l puesto que realiza cada una de las actividades.

Es recomendable que si ¢l documento ¢s demasiado complejo v extenso se divida cn varics documentos.
siempre v cuando sea posible va que ¢s mas facil aciualizar documcentos pequefios que extensos

=  Revision, Autorizacion v 0did
s Atribucién del documento.

La revision. autorizacion v distribucion del docuimciio se levarin a cabo de acuerdo al procedimiento
PAC-02 Control de Documentos v dalos.

8. Instructivos
Ninguno

9, Formatos v aneaos,
FAC-01-01 Fermato de Manual de Calidad.
FAC-01-02 Formato de procedimicntos,

FAC-01-03 Formzto de instrucciongs de trubijo

10. Autorizacién.

Elabore Reviso v aprobd Autoriza Emisidn
Epifanio Castre Estrada Saturnino Padilla Becerra Saturmino Padilla Becerra
Auditor de Aseguramtento de Gerenie de Abastecumientos v Gerenie de Abastectimicnios
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{ Calidad L Calidad ] Calidad
11. Cambios con respecto a la dltima revision.

Revisidn | “Naturalezi'del cambio™ 3 % ' Descripcion del cambio B
Nuevo | Menor | Muyor : .
0 X 1 Emision.
| X 1. Desaparcce la sccaidn Dics = Lista de Distribucién debido o
que cra innecesarin vy que se cuenta con ¢l registro FAC-02-
UlLista de Distribucion.
2. El método de asignacion de codigo de documenio v claves de
formato se paso al PAC - 02
2 X Cambio ¢n ¢l objeino. alcance. desarrollo v ntnlo  del

procediniento. Los principales cambios soi

1. Inchuve requisitos de documentos come manual de calidad,
documenios de pohtica de calidad, planes de contrel de
proceso v cudiquicr documento que pudicra generarse en cl
sistema de calidad

2, 53¢ renumeran las sccciones cn los  procedimientos ¢

instrucciones
Revision | Naturaleza del cambic Deseripeidn det cambin
Nuevo § Ménor | Mayor | S

3 X . En todos los documenios se incluird una scecion al fina) para
indicar la nawuralesa de los cambios v una breve descnpeidn de
cllos si ¢s pracico

4 X I. En las responsabilidades. cn el desarreilo x en el cuadro de
autorizacion cambin ¢l titnlo del pucsto de Geremte de
Asceuromuento  de Calidad  por ¢ de Gerenie  de
Abastecimuentos v Calidad,

7.3 PREAUDITORIA AL SISTEMA DE CALIDAD Y AUDITORIA DE CERTIFICACION.

Finalmenie que vu tencinos nuestro sisiemit de cahdad documentudo ¢ smplantado cu su mavoria.
Despues de haberlo certificado con dos o tres audnonas mternis v 1as no confornidades scian pocits ¥ menores
Sc selecciona & una empresa externa certificada pari Jlovir o cibo audionas de tercehis pane A conumuacion

mercionareos alpunas de las que existen en Mexico v otras que son reconocidas @ nvel mundial
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ABS Quality evaluations. inc.

AENOR: Asociacién espafiola de nonnalizacion v certificacion
AFAQ: Asociacion francesa para el aseguramienio de la calidad
ANCE: Asociacion nacional de nonnalizacion v centificacion del sector eléctrico
AV Quality

BSI: British Standards Institution

BVM: Bureau veritas Mexicana

Calmecac: Calidad Mexicana Cenificada

DET: DET Norske Veritas. Inc.

DQS: DQS inc.

DQS-A: Asociacion Alemana para la centificacion de sistemas administrativos de calidad y del medio ambienie.
ESV.: SGS Evropean quality certifiaction istitute

1QS: International centification of quality systems

IMNC: Instituto mexicano de normalizacion y certificacion
HSBI: The hatford Steam boiler inspection and insurance comp..
ITS: Interick testing services, ltd.

LRQA: Llovd’s register quality assurance. ltd.

NQA: National qualitv assurance.

Normex: Sociedad mexicana de normalizacion v certificacion
PJR: Perrv Jonson regisiars de México

QM!: Quality management institule

QSR: Quality systems registars inc.

SGS: Societe generale de sunveillance de mexico

TUV-M : TUV America de México

Nosotros seteccionamos a CALMECAC Calidad Mexicana Cenificada. A.C.. v le solicitamos realizara
una preauditoria & nuestro sistema de calidad con ¢l objetive de saber que porcentaje cubriamos de la normg que

establecimos v descanos certificarnos.

Una vez realizada la preauditoria la empresa externa nos dard una lista de las no conformidades
encontradas durante la preauditoria. una vez conocidos los resuftados de la misma se elabora un plan de
acciones correctivas para solucionar las no corformidades. se recomicnda hacer otra auditoria interna para

verificar que todas las no conformidades ya sc havan solucionado ¥ las acciones correctivas va se hayan
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implantado para finalmente solicitar la auditoria de cenificaciéon a 1o misma empress que nos realizo la

preauditoria.

La certificacion de conformidad es 1a actividad por la cual un organisino de 1ercera parte testifica que la

empresa auditada ha obtenido la conformidad de su producto. proceso o servicio con una norma especificada.

La certificacién del sistems de calidad proporciona la confianvi al cliente de que ¢l proveedor tiene la

capacidad de suminisitar sus servicios ¢ productos conforme 4 una deterininada norma.
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8.0 VOCABULARIO,

En la aplicacion de cualquier sisicia de estandarizacion. ¢s necesario tencr un mismo lenguaje en las
aplicaciones v actividades que se desarrollen. v para ello se han definido algunos ténminos. los cuales nos van a
servir para maniener un mavor entendimicnto con todo ¢l personal que tenga Ia responsabitidad de aplicar v

desarrollar las normas de calidad.

Y para cllo se han dividido en cualro secciones.

+ Términos generales.

« Términos relativos a 1a calidad.

» Términos relativos al sistema de calidad.

o  Términos relativos a herramientas v técnicas.

Cada una de estas secciones nos dan la pauta para definir 1o que se hace v relacionarlo con gran
exactitud a 1odo las actividades v procedimientos que sc realicen.
8.1  TERMINOS GENERALES

Elcmento Cualquict ente ue puede ser descrito ¥ considerado individualmenie,

Proceso Conjunto imerrelacionado de recursos ¥ actividades que iransforinan

eleinentos de entrada en clementas de salida.

Procedimiento Forma especificada de desarrollar una actividad.
Producto El resultado de actividades o proceso
Servigio Es ¢l resultado generado por actividades en la inerrelacion entre e

provecdor v cl clieme v por las actividades inierna del proveedor para

sansficer Las necesidades ded chiente.
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Prestacion del servicio

Organizacion

Estructura organizacional

Cliente

Proveedor

Comprador

Contratista

Subcontratista

Aquellas actividades del proveedor necesarins para proveer ¢l

SErvicio.

Una compania. corperacion. firma. empresa o instiiucion o parte de
la misma. va sen incorporada o no. publica o privada que tienc
funcione v administracion propia

Las rcsponsabiiidades. autoridades v relaciones. configuradas de
acuerdo 2 una estructura, o través de 1o cual una organizacion
desempeiia sus funciones.

El recepior de un producto suministrado por et proveedor.
Organizacion que swininistra un producto al cliente.

Cliente ¢n una situacion contractual.

Proveedor en una situacion comractual.

Organizacion  que  suminisira un producto  al  provegdor

(subproveedor).

8.2 TERMINOS RELATIVOS A LA CALIDAD

Calidad

Grado

Requisitos para la calidad

Conjunte de caracteristicas de un clemento que ke confieren la aptild

para satisfacer necesidades explicitas.

Una categoria o clasificacion dida a clementos gue nenen ¢l mismo

uso funcional pero diferentes requisitos piea ia calidad.

Una cxpresiom de las necesidades o su traduccion dentro de un
conjunio de requisitos establecidos cuantinativa o cualitativamente,

para las caracieristicas de un elemento a fin de permitir su
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Requisitos de la sociedad

Seguridad de funcionatmiento

Compatibilidad

Intercambiabilidad

Seguridad

Conformidag

No conformidad

Defecto

Responsabilidad  legal  airibuible
producto

Proceso de calificacion

Calificado

realizacién y examen.

Son obligaciones resullantes de leves. reglamentos, reglas, codigos.

estatutos ¥ otras consideraciones.
Conjonto de propiedades que describen la disponibilidad v los
lfactores que la condicionan: confiabilidad. facilidud v logistica de

martienimento.

La aplitud de los clementos para ser usados ¢n conjunto, bajo

condiciones especificas para cumplir requisites pertinentes.

La aptitud de un clemento para ser usado en lugar de otro. sin

modilicacion, para cumnplir los mismos requisitos.

Estados en ¢l cual el riesgo de dafio personal 0 material, esta limitado

a un nivel aceptable,

Cumplimiento de los requisitos especificados.

Incumplimiento de un requisito especificado.

Incumplimientc de un requisite de uso intencionado o de unma

expectativa razonable. incluvendo lo concerniente a scguridad.

al Término genérico usado para describir la obligacion de un producio o

de otros. para restituir v/o indemnizar Ias pérdidas relativas a dafios

persomailes. miteriales U olros perjuicios causados por un producto.

Proceso de calificacion Proceso para demostrar que un elemento cs

capaz de cumplir con los requisitos especificados.

Estado que se le du a un clemento cuando se ha demostrado que este

¢s capay. de cumplir con los requisitos especificados,
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Inspecgion

Aulo inspeccidén

Una actividad 121 como ki medicien. comprobacion, prueba. o
comparacion de una o mas caracteristicas de un clemento ¥
confrontar los resultados con los requisites especificados. a fin de
establecer ¢l logro de la conformidad. para cada unp de estas

caracleristicas.

Ingpeecion del wrabajo desarrollado. por ¢l cjecutor de cse trabajo.

conforime a reglas especificadas.

Verificacion Confirmacién del cumplimiento de los requisilos especificados por
medio del examen v aporte de evidencia objetiva.

Validacién Confirmacion del cumplitnicnto delos requisitos particularcs para un
uso intencionado propuesto, por medio del cxamen v aporte de
cvidencia objetiva.

Evidencia objetivo Informacién que pucdc ser probada como verdadern. basada en
hechos obtenidos por medic de observacion. medicion pruebi u otros
medios.

83 TERMINOS RELATIVOS AL SISTEMA DE CALIDAD

Politica de calidad

Administracién de la calidad

Planeacion de la calidad

Directrices v objetivos generales de una organizacion. concermienles a
la calidad los cuales son formalmenie expresados por la aita

direccion.

Conjunto de actividades de 1a funcién general de administracién que
determina la potitica de catidad, los objetivos, Ias responsabilidades.
la smplantacion de cstos por medios tates como planeacién de a
calidad, el control de calidad. aseguranmemo de ia calidad v el

meioramiento de la calidad. dentro del marco del sistema de calidad.

Son las actividades que determinan los objetivos v requisilos para la
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Control de calidad

Aseguramicnto de la calidad

Sistemna de calidad

Administracion para la calidad total

Mejoramiento de 1a calidad

Revisién de la direccidn

Revision del contrato

calidad. asi como los requisiios para la implantacion de los clementos

del sistema de calidad.

Técnicas v actividades de cardcter operacional utilizadas para

cumplir los requisitos para la calidad.

Conjunto de actividades plancadas v sistemdticas implantadas dentro
del sistews de calidad. v demostradas segin sc requicra parit
proparcionar confianza adecuada de que un elemento cumplira los

requisitos para la calidad.

Es la estructura organizacional. los procedimientos. los procesos v
los recursos nccesarios para implantar la administracion de la
calidad.

Forma de¢ administrar una organizacion centrada en la calidad basado
en la participacion de todos sus micmbros. ¥ orientada al €xilo a largo
plazo a través de la satisfaccion del cliente ¥ en beneficio de todos los

miembros de la organizacion y de la sociedad.

Son las accioncs tomnadas cn toda Ia organizacion. para incrementar
la cfectividad v la eficiencia de las actividades v los procesos. a fin de
proveer beneficios adicionales. lanto para la organizacion como para

sus clientes.

Evaluacion formal cfecivada por alta direccion. del estado v
adecuacion del sistema de calidad en relacion con la politica de

calidad v objetivos.

Son las acciones sistemiticas efectuadas por el proveedor antes de
firmar ¢l contrato. para garantizar que los requisitos para 1o calidad
son definidos adecuadamente. sin ambigiiedad. son documentados

pucden ser realizados por ¢l proveedor.
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Revision de diselo Examen documeniado. complete v sistematico de un disefo para
evaluar su capacidad de satisfacer los requisitos para la calidad.

identificar problemas si existicran. v proponer ¢l desarrolle de

solucionces.

Manual de calidad Es un documento que cstablece la politica de calidad de una
organizacion.

Plan de calidad Un docwmento que establece Ins pricticas relevantes especificas de

calidad. los rccursos v secuencia de actividades penienccientes a un

producto. provecto o coniralo particular.

Especificacion Un documento que cstablece requisitos.

Registro Un documento que provee cvidencia objetiva de las actividades

ejccutadas o resultados obtenidos.

Rastreabilidad L.a habiiidad para rasirear ka historia. aplicacion o localizacion de un

elemento, por medio de idertificaciones registradas.

8.4 TERMINOS RELATIVOS A HERRAMIENTAS Y TECNICAS,

Ciclo de calidad Modelo conceptual de actividades interdependicnies que influven
sobre la calidad cn difercntes fascs. que van desde la identificacion de

tas necesidades hasta 1n evaluacidn de como han sido satisfechas.

Costos relativos a la calidad Son los coslos cn que se o incurren pant asegurar una calidad
satisfacrorio v proporcionar  confians, asi como lis pérdidas

incurridas cuando no se logra la calidad satisfaciorin,

Pérdidas relativas a 'a calidad Son las pérdidas causadas por la falta de aprovechamienio de In

potencia de los recursos cn procesos v achividades
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Modelo para ¢l ascguramienio de la Conjunto de requisitos normalizados o seleccionados de un sistema de

calidad

Grado de demostracién

Evaluacién de la calidad

Supervisién de la calidad

Puntos de espera

Auditorias de calidad

Observacion de auditoria de calidad

Audiloria dc calidad

Audniado

ALcion preventiva

calidad combinados para satisfacer las necesidades de aseguramienlo

de 1a calidad en una siluacion dada,

Extension de la evidencia suminisirada para dar confianza de que los

requisitos especificados son cumplidos.

Un analisis sistemidtico con ¢l fin de determinar cn qué medida un

elemento cs capaz de satisfacer los requisitos especificades,

Supervision v verificacion cominua del estado de un clemento v ¢l
analisis de los registros para asegurar que los requisilos especificados

estan siendo cumplidos.

Punio definido en la documentacion adecuada. después del cual no
procede ninguna aciividad sin la aprobacién de la organizacibn o

autoridad designada.

Analisis sistemitico ¢ independicnte para  delerminar si las
actividades de calidad v sus resultados camplen las disposiciones
establecidas v si estas son inplantadas clicazmente v son apropiadas

para alcanzar los objelivos.

Declaracion de un hecho efectuade durante una auvditoria de calidad v

soportado por evidencia objetiva.

Persona calificadn pars realizor auditorias de catidad.

Orpanizacion a ser auditada

Accion tomada para climinar las causas potenciales de po-

conformidades. defectos u otra shwacion a fin de prevenir su

ocurrencin.
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Accion correctiva

Disposicion de una no<conformidad

Produccion
permitida

Concesion

Reparacion

Retrabajo

penmilida/desviacion

Accion tomada para eliminar Ias causas de una no-conformidad.

defectos u otra situacion indeseable a fin de prevenir su recurrencia.

Accion tomad:t para tratar un clemento no conforine, a fin de resolver

la no-conformidad.

Autorizacion escrita para desviarse de los requisitos especificados

originalmente para un producto. anles de su produccion.

Autorizacién escriti para usar o liberar un producie que no cumple

con los requisitos especificados.

Accion tomada sobre un producto ro conforime de manera que
satisfaga  los  requisilos de uso intencionado. aunque sea
necesarfamente  conforme a  los  requisitos  originalmente

especificados.

Accién lomidn sobre un producto no-conforme a fin de que cumpla

con los requisitos especificados
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CAPITULO 9

(CONCLUSIONES)

122




Modela de Calidad en Partes
Eléciricas Automotrices en Arranque y Carga

CONCLUSIONES

El proceso de implantacion de una norma de aseguramiento de calidad implica:

1. Conocer la nerina que deseamos implantar v si es por la que debemos optar.

2. Desarrollar v difundir una politica de calidad congruenic con nuestros objetivos de calidad v con Ly norma
que descamos implantar para sensibilizar a nuestra genic.

3. Evaluar nuestro sisiema de aseguramiento de calidad para conocer que porcentaje de fa norma scleccionada
cunplimos.

4. Documentar. modificar v desarroltar procedimientos pari cumplir los requisiios de la norma v las no
conformidades encontradas en ia primera evaluacion hecha al sistema,

5. Difundir os procedimientos para comenzar con la implantacion de los mismos ¥ asi fomenaar el uso de los
formatos.

6. Ewvaluar nuestro sistema de calidad de dos a tres veces con auditorias internas pasa conocer ¢l avance de
implantacion de nuestro sistema de ascguramiento de calidad normahimente realizar,

7. Realizar una auditoria de segunda pane por una ¢mpresa certificada parn confirmar que realinente
cumplimos con los requerimientos de 1a norma implantada va que si pasamos dirccunmente del paso 5 al 7
podemos fallar en la auditoria de tercera parc v cstas judilorias son bastante caras,

8. Realizar 1a audioria de (ercera parie para obtener la centificacion de nuestra empresa cn la norna que

seleccionamos.

Ya quc lenemos un sistema de aseguramicnto de calidad implaniado v centificado los bencficios que

obtenenos son los siguientes,

Documentacion de como. gquiencs. cuande v en donde deben Hevar a cabo las actividades que afectan
directamente 1a calidad del producio o scrvicio que ofrecemos esta da como resultado mejor comrol de nuestros
procesos ¥ asi evitar errores que afecten direciamente la calidnd del producto en consecucnicia tendremos menos
retrabajos. rechazos de material. tempos muerios que implica menores ¢ostos de calidad v todo es1o nos ayvuda a

mejorar tos siguientes aspectos que son primordiales para competir a nivel mundial:

*  Productividad
¢ Calidad del producio

+ El servicio otorgado al chiente
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3in los anteriores aspectos una empresa no puede aspirar a ser competitiva.

Actualmente estar centificado en una norma de ascguramiento de catidad da confianza al clienie que la

calidad de nuestro producto ¢s de una calidad consistente v cumple con estdndares internacionales.

Para instalar un modclo de calidad. sc tiene que estar convencido de su funcionabilidad. v que implica

costos. trabajo v tiempo hombre. Y asi comprender los benelicios que se tiencn al trabajar con orden.

El futuro de las normas ISO-9000 ¢s de un comstante desarrollo de las mismas con cnfoque de
administracién total de calidad esto se ve claramente en la nueva version que estard vigente en o 2001, va que
ahora ¢l enfoque no solo serd hacia actividades 6 procesos si no hacia sistemas ak como lo hacen los premios de
calidad como ¢! Malcon baldrige. ¢l premio curopco de calidad. ¢l premio australiano. Et Shingo Price. El

Premio Deming. Premio nacional de calidad. sistema inter-desc de calidad.

Todo estos enfoques estin dirigidos pam que las empresas cuenien con sislemas que trabajen
interrelacionados ¢ inmediatamente que hay algo incorrecto lo hagan saber. 1al como trabajan los sistemas

organicos de nuestro cuerpoe huinano.
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