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INTRODUCCION

INTRODUCTION



Introduccion:

La Organizacién Internacional para la Estandarizacion (ISO por sus siglas en ingles, fue
creada a partir de institutos nacionales de estindares a lo largo del mundo industrializado y
en desarrollo. ISO desarrolla estindares que son implementados voluntariamente a lo largo
del mundo, los cuales afiaden valor a las operaciones de negocio de una empresa. Estos
estandares contribuyen a generar el desarrollo, manufactura y entrega de productos y
servicios mas eficientes, seguros y limpios. Estos estindares hacen que el comercio entre
los paises sca mas facil y efectivo. Ademas sirven para salvaguardar a los consumidores y
usuarios de productos y servicios en gencral y hacer sus vidas mas simples.

1SO desarrolla solo estindares que son requeridos por el mercado. Este trabajo es llevado a
cabo por expertos de las areas industrial, técnica y de negocios, los cuales han solicitado
estos estindares y los han puesto en marcha. Estos expertos se han unido a otros con
conocimientos del area entre los cuales estan representantes del gobierno y de laboratorios
de prucba.

El ISO/TC 176 es ¢l comité 1SO cncargado del desarrollo y mantenimiento de los
estindares de la familia ISO 9000. Su alcance esta en la estandarizacién en el campo de una
administracién genérica de la calidad, incluyendo los sistemas de calidad, aseguramiento de
calidad y tecnologias genéricas de soporte, tales como los estandares que proveen una guia
cn la seleccidon y uso dec cllos. Esta familia de estidndares de calidad internacional han
panado reputaciéon global como la base para establecer sistemas de administraciéon de
calidad.

Actualmente el Comité Técnico TC 176 ha emitido sus nucvas normas de calidad, las
cuales incorporan mejoras contra las versiones de 1994. Los tres estindares contractuales
de calidad ISO 9001, ISO 9002 c¢ ISO 9003 han sido integrados e¢n un nuevo sistema
Namado ISO 9001:2000. Este trabajo pretende dar informacion detallada de este nuevo
sistema de calidad para cubrir los requerimientos especificos de cada rama. Estos sistemas
de calidad han sido desarrollados para demostrar la habilidad de una organizacion para
entregar productos que cumplan con los requerimientos del cliente a la vez de
requerimientos regulatorios, los cuales ayudan a acrecentar la satisfaccion de los clientes.

Las normas de la seric ISO 9001:2000 han sido desarrolladas en un formato amigable y de
facil uso para todos los sectores de negocios. Estos estiandares son usados para obtener la
certificacién, registro o propdsitos contractuales de las organizaciones que buscan el
reconocimiento a su sistema de calidad.

Con el tiempo los sistemas de calidad cvolucionaron dentro de los campos de accién que
los aplicaban y tal es el caso de la industria automotriz, la cual por iniciativa de las tres
grandes empresas manufactureras de automéviles en Estados Unidos, crearon la norma de
calidad QS 9000.
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El objetivo del sistema QS 9000 es el desarrollo de los sistemas de calidad fundamentales
para generar una mejora continua, enfatizada en la prevencidn de defectos y en la reduccion
de la variacién y desperdicio en la cadena de suministros.

EL QS 9000 define las expectaciones fundamentales en cuanto a sistemas de calidad de
Chrysler, General Motors, Ford, Fabricantes de Camiones y otras compaiiias proveedoras
internas y externas de estas para partes de servicio y materiales. Estas compaiiias tienen el
compromiso de trabajar con sus proveedores para asegurar la satisfaccion del cliente
empezando con el cumplimiento de los requerimientos de calidad, y continuando con la
reduccion de variabilidad y desperdicios para beneficiar al consumidor final, la base de
proveedores y a ellos mismos.

QS 9000 es la armonizaciéon del Manual de Aseguramiento de Calidad para Proveedores de
Chrysler, del Sistema de Calidad Estandar Ford Q-101, y del NAO Objetivos de Excelencia
de General Motors. La Seccidn 4 del sistema de calidad 1SO 9001:1994 ha sido adoptada
en QS-9000.

La Norma dec calidad QS 9000 aplica para provecdores tanto internos como externos de a)
produccién de materiales b) Produccién o partes de servicio o ¢) tratamiento térmico.

Estas normas de calidad para la industria automotriz han evolucionado en normas ecmitidas
por ISO y reconocidas por los creadores de QS-9000, para generar lo que ¢s 1SO/TS 16949,
la cual e¢s la culminacién de un intenso trabajo por parte de cxpertos en la materia de
sistemas de calidad enfocados en la industria automotriz.

El objetivo de esta especificacion técnica (ISO/TS 16949) es desarrollar un sistema de
calidad que proporcione mejora continua, enfatizada en la prevenciéon de defectos,
reduccidn de variaciones y eliminacion de desechos de la cadena de suministros.

Esta especificacion acoplada con los requerimientos especificos de cada cliente aplicara
definicién a los requerimientos especificos fundamentales de los sistemas de calidad para
aquellos que emiten esta norma entre los cuales estan: ANFIA, COFA/FIEV, MST, VDA,
Daimler Chrysler AG, Ford Motor Company y General Motors.

El objetivo principal de cste trabajo es establecer un manual de sistema gestion de la
calidad y un programa aplicable de transicion de un sistema de calidad basado e ISO
9001:1994 y QS 9000 hacia ISO/TS 16949. Esto con el objetivo de mejorar la vision de los
administradores y usuarios del sistema de calidad para cumplir con los requerimientos
especificos de cada cliente.



Introduction:

ISO is the International Organization for Standardization. It is made up of national
standards institutes from countries large and small, industrialized and developing, in all
regions of the world. I1SO develops voluntary technical standards which add value to all
types of business operations. They contribute to making the development, manufacturing
and supply of products and services more efficient, safer and cleaner. They make trade
between countries easier and fairer. 1SO standards also serve to safeguard consumers, and
users in general, of products and services — and to make their lives simpler.

ISO develops only those standards which are required by the market. This work is

carried out by experts on loan from industrial, technical and business sectors which have
asked for the standards, and which subsequently put them to use. These experts may be
joined by others with relevant knowledge, such as representatives of government agencies
and testing laboratories.

ISO/TC 176 is the 1SO technical committee responsible for developing and maintaining the
ISO 9000 family of standards. Its scope is standardization in the field of generic quality
management, including quality systems, quality assurance and generic supporting
technologies, such as standards which provide guidance on the selection and use of these
standards.

The ISO 9000 family of international quality management standards and guidelines has
carned a global reputation as the basis for establishing quality management systems.

Actually the ISO/TC 176 committec has emitted new quality standards which include
improvements to the 1994’s version. The familiar three standards ISO 9001, ISO 9002 and
ISO 9003 have been integrated into the new ISO 9001:2000.

This work pretend to give detailed information about this new quality standard to fulfill the
specific requirecments of cach branch.

This quality systems have been developed for the organization that needs to demonstrate its
ability to consistently provide product that meets customer and applicable regulatory
requirements and aims to enhance customer satisfaction.

ISO 9001:2000 has been organized in a user-friendly format with terms that are easily
recognized by all business sectors. The standard is used for certification/ registration and
contractual purposcs by organizations seeking recognition of their

quality management system.

The quality management systems had changed at their application field and that’s the case
of the automotive industry. At United States for initiative of the big three was created the
QS 9000 management system.



The goa! of for QS 9000 is the development of fundamental quality systems that provide
for continuocus improvement, emphasizing defect prevention and the reduction of variation
and waste in the supply chain.

QS 9000 defines the fundamental quality system expectations of Chrysler, Ford, General
Motors, Truck manufactures and other subscribing companies for internal and external
supplier of production and service parts and matcrials. These companies are committed to
working with suppliers to ensure customer satisfaction beginning with conformance to
quality requirements, and continuing with reduction of variation and waste to benefit the
final customer, the supply base and themselves.

QS 9000 is the harmonization of Daimler Chrysler’s Supplicr Quality Assurance Manual,
Ford Motor Company’s Q-101 Quality System Standard, and General Motors NAO Targets
for Excellence, with input from the Truck Manufacturers. 1SO 9001:1994 has been adopted
as the foundation for QS 9000.

The QS 9000 applies for internal and external supplier of production and service parts and
materials.

This standards changed to International standards emitted by 1SO and recognized by the
crcators of QS-9000, the new International Standard is 1SO/TS 16949, which is the
culmination of Automotive Industry expertise’s long work, focused in Quality Management
Systems.

The technical specification objective is to develop a Quality Management System which
provides continual improvement, defect prevention emphasize, variation reduction, and
reduce of waste in the supply chain.

This specification coupled to the specific requirements of each customer apply definition to
the Quality Management System’s fundamental specific requirements to whose emit this
International Standard such as: ANFIA, COFA/FIEV, MST, VDA, Daimler Chrysler AG,
Ford Motor Company and General Motors.

The principal objective is to establish an applicable Quality Management System Manual
and a implementation program for a 1SO 9001:1994 and QS 9000 based system to ISO/TS
16949. The goal is to improve the Administrator and user’s vision to meet the specific
requirements of each customer.
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Capitulo 1
Historia de Interfil S.A. de C.V.

Interfil S.A. de C. V.

Interfil es una empresa 100 por ciento mexicana que se dedica al disefio y fabricacién de
filtros automotrices de los tipos: Gasolina, Aceite, Aire y Transmisiéon Automdtica, Filtros
para Refrigeracién y vilvulas PCV para automéviles. Esta ubicada en el Parque Industrial
Cartagena del municipio de Tultitlan, Estado de México.

Actualmente cs lider cn la fabricacién de Filtros para Gasolina en el mercado mexicano, y
exporta sus productos a paises como Estados Unidos, Guatemala, Puerto Rico, Ecuador,
Costa Rica, Venezuela, Colombia, Brasil, Pera, Bolivia y Chile.

Dentro del catalogo de productos que ofrece la empresa dentro de la gama de filtros para
Gasolina cubre el 100 por ciento del parque vehicular que circula' en la Reptblica
Mexicana. Entre las marcas de fabricantes que se encuentran dentro de su catilogo de
filtros para gasolina estan: '

Ford Motor Company.
General Motors
Chrysler

Volkswagen

Nissan

Renault

Mercedes Benz

BMW

Honda

Hyundai

VAM (American Motors)
Mitsubishi

Pcugeot

0000000000000

Estos productos llegan a distribuidores y mayoristas bajo la marca Interfil.

En el mercado de exportacion se ha destacado por obtener en el aiilo 2000, el Premio
Nacional de Exportacion que entrega la Secretaria de Economia a las empresas que
destacan realizando exportaciones a grandes volamenes, la entrega de este premio coincidio
con el 20 aniversario de la fundacidn de la empresa. Por parte del Gobierno del Estado de
Meéxico, recibié en el ailo 2001, ¢l Premio Estatal a la Excelencia Empresarial, en su
modalidad de empresa exportadora.

Aunado a esto tiene importantes clientes dentro del mercado nacional de repuestos, los
cuales confian en la calidad de los productos Interfil para ofrecerlos a sus clientes.



Esto ha colocado a Interfil como una importante opcién para las empresas automotrices
para comprar sus ensambles dentro del mercado nacional y.:en lo que se refiere al
Intercambio comercial con los socios comerciales 'de México en'el Tratado. de Libre
Comercio de Norteamérica, Interfil es importante proveedor para marcas de filtros para
Gasolina en el vecino pais de Norte. .

La innovacidn de los productos que ofrece Interfil, es una de sus mejores cartas dentro del
mercado mundial al desarrollar novedosos productos, fabricados con tecnologia de punta y
con materiales amigables con el ambiente.

En lo que se refiere a los productos que Interfil ofrece para la industria de la refrigeracién,
estdn los filtros deshidratadores para las lincas de liquido refrigerante en cdémaras de
refrigeracion, aire acondicionado habitacional y automotriz, y acumuladores de succién del
refrigerante al compresor, Esta gama de productos fue la iniciadora de la compaiiia en 1980
¥y posteriormente se incursiono dentro de la fabricacidn de filtros para gasolina a partir de
1985.

Durante ¢l afio 2001, Interfil lanzo al mercado nuevas lineas de productos como los filtros
para Accite, fabricados con la mas alta teenologia y con materiales de alta calidad lo cual
coloca a Interfil como la empresa que ofrece de- tro del mercado nacional el Filtro para
Aceite de mayor calidad. Asi también, incursiono en el diseilo y fabricacién de filtros para
aire tipo pancl y radial.

La nuevas gamas de Filtros para Aceite, Aire Pancl y Airc Radial cubren la totalidad del
parque vehicular que circula en la Republica Mexicana.

Ha sido politica dec Interfil desde su fundacién el cuidar la calidad en sus productos por lo
que desde 1994 cuenta con la certificacién Q1 por parte de Ford Motor Company, al
cumplir con los requisitos que Ford estipula para sus proveecdores. Posteriormente, Interfil
se certifica como empresa 1SO-9001 en Enero de 1997 a través de Calidad Mexicana
Certificada A.C., certificando que sus procesos de diseiio, desarrollo, fabricacién y servicio
cumplen con lo estipulado por esta norma de calidad. Durante la década de los noventas
también surge una alternativa por parte de la industria automotriz al editarse la norma QS-
9000, la cual también es implantada y certificada en Febrero de 1998, con éxito.
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Capitulo 11

Estructura Organizacional y Politica de Calidad y Servicio a Clicntes de
Interfil S.A. de C.V.

Estructura Organizacional

Organigrama General de Iniedll S.A. da C.V.

f
|
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Director General

Establece la Politica de Calidad.

Dirige las reuniones sobre la plancacidn cstratégica del negocio donde se plantean y
ascguran los objetivos generales de la compaiiia.

Analiza ¢l comportamiento del mercado internacional de los productos
manufacturados y detecta drcas de oportunidad de la compaiiia para competir en
estos mercados.

Analiza el comportamiento financiero de la compaiia.

Autoriza los recursos necesarios (humanos y materiales) de la compaiiia.

Revisa y aprucba planes de capacitacion.




Analiza las Revisiones Gerenciales al Sistema de Calidad.

Conduce las’ reuniones de Revisién al Sistema Operativo de Calidad (QOS).
Aprucba proyectos de Segundad Limpieza y Conservacién del Medio.
Aprucba Contratos y revisiones de contrato con los clicntes.

Director Técnico’,

- Coordmar y encausar los recursos y conocnmlentos técnicos y humanos que ayuden
a lo;,rar las metas y expectativas de la empresa; en funciones tales como
investigacion y desarrollo del producto, Ing. Industrial, mamemmlemo y desarrollo

de hermmemnles, maquinaria y equipo.

Director de Ventas y Mercadotecnia

e Dirige, planea y supervisa las actividades de ventas y mercadotecnia domesticas y
de ‘exportacidn. i

e Determina y aplica los medios de investigacién del mercado y publicidad.

® Analiza la posicién comercial de la empresa para incrementar las ventas.

e Estudia los mercados potenciales para sus productos o servicios.

Gerente de Produccién de Planta 1 v 11

e Coordinar y encausar los recursos humanos, técnicos y financieros hacia la
consecucion de las metas u objetivos planteados por la Direccién General.
e Lograr una maxima rentabilidad de la planta,

Jefe de Produccién v Control de Piso

e Supervisa y coordina que el programa de produccion sea flexible, verificando que
cste se cumpla, optimizando los recursos disponibles, garantizando la buena calidad
de los productos, creando las condiciones de orden, seguridad y limpieza en la
planta.

e Coordina los trabajos de mgjora continua en la planta.

Asegura cl control estricto de los materiales.

e Coordina a los supervisores.

Gerente de Mantenimiento

e Vigila el buen funcionamiento de planta, maquinaria y equipo.

e Participa en proyectos de ampliacién de instalaciones, habilita equipo nuevo o
reacondicionado.

e Controla y disefia programas de mantenimiecnto.



Gerente Administrativo

e Optimizar los recursos financieros de la compaiiia, planecando con la direccién
general la mejor distribucion de los mismos.

Obtener financiamientos baratos y oportunos. i

Mantener la informacidn financicera actualizada y disponible en todo momento.
Determina facilidades fiscales que beneficien a la Cia. sin ponerla en riesgo.
Controla todas las actividades administrativas de la empresa.

Supervisa el desarrollo de sistemas, métodos y procedimientos.

Gerente de Ingenicria del Producto

e Administrar, coordinar y aprobar ¢l desarrollo de nuevos productos y proyectos
tanto en su concepeidén y etapas de desarrollo para su lanzamiento.

® Liberar cambios al producto por mejora continua o a solicitud del cliente.

e Coordinar, administrar, validar y mantener ¢l dneﬁo y fabrlcacxén de herramentales
para la manufactura de partes de produccnon en’ scnc. .

Gerente de Relaciones Industriales

e Sc encarga del drea de capacitacion y desarrollo de rccursos humanos seguridad e
higiene industrial. N B

® Scleccion de personal, relaciones 'y ncgocmcnones laborale’ .

Administracién de sueldos y compensaciones.:: :

e Implanta politicas y procedimicentos para el 6pumo rendnmlemo de los recursos

humanos. C o

Gerente de Operaciones

e Coordina la plancacién de Materiales y de Produccién por linea de producto.
e Compra de materiales directos ¢ indirectos.
® Coordina el funcionamiento dec los almacenes.

Gerente de Compras

e Abastecimiento y compra de matcriales directos e indirectos nacionales, y de
importacién que cumplan con las especificaciones requeridas al menor precio y a
ticmpo.

Gerente de Aseguramiento de Calidad

e Planeca y coordina actividades que ascguren la calidad de lo producido que cumplan
con especificaciones técnicas, materiales y mano de obra.

e Da disposicion a productos no conformes.

e Asiste a clientes y proveedores, participa en actividades de mejora.



e Vigila el cumplimiento de los estindares de calidad implantados en Interfil (ISO-
9001/QS-9000).

Ingeniero en _Sistemas de Calidad

e Coordina, controla, audita y reporta la implantacién de la norma de calidad QS-
9000.

e Capacita a todo ¢l personal en técnicas estadisticas.

e Coordina actividades de resolucion de problemas apoyiandose en técnicas.
e Participa en programas de mejora.

* Audita sistema de calidad de proveedores.

MATRIZ OE RESPONSABILIDADES DEL SISTEMA DE CALIDAD DE INTERFIL S.A.DEC.V.
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Politica de Calidad y Scrvicio a Clientes

Es politica de Interfil, S.A. de C.V., ¢l proporcionar Productos y Servicios de Calidad a
nuestros Clientes, buscando su satisfaccion y lealtad.

Nucstra meta es cumplir con caracteristicas y especificaciones del producto acordados con
nuestros Clientes, teniendo como objetivo cumplir tiempos de entrega, asesoria y
capacitacion.

Es responsabilidad de todos los que formamos parte de ésta Compaiiia cl esforzarnos en
mejorar continuamente nuestros procesos, con ¢l fin de mantener nuestra Politica de
Calidad.

Esta Politica de Calidad es entendida, implantada y mantenida en todos los niveles de la
organizacion y estd soportada por indicadores y metas de Calidad, las cuales son
monitoreadas mensualmente y apoyadas con los recursos necesarios para alcanzarlos.




Vision

Ser reconocidos mundialmente por nuestra calidad y servicio, como lideres en la fabriacién
de producto para las industrias a las que servimos.

Compromiso

Responder en forma agil .y oportuna ante.las’ necesidades, sugerencias -y problemas de
nuestros cllcmcs, mamemcndo canales de’ comumcacu&n abnertos Y. dmémlcos -en toda la
organizacion asn como: tamblen busc ndo 1

Mision

personas’'que aqui-laboran.'Nos dxsungmremos por.ser.una‘el pre: a om,| rometida con el
cuidado con.el:medio ambiente,’ buscando’ con nuestras’ acciones’ aporta constamememe
algo para mejorar las condxc:ones econémxcus y socxales de nuestro, pai! :




CAPITULO 111

RESUMEN DE LOS SISTEMAS DE
GESTION DE LA CALIDAD
IMPLANTADOS EN INTERFIL
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Capitulo 111

Resumen de los Sistemas de Gestion de la Calidad Implantados en Interfil

IMPORTANTE: Los textos cn cursiva son tomados directamente de la norma de calidad
QS-9000, 3ra. Edicion. Los textos en presentaciéon normal corresponden a la norma de
calidad ISO-9001:1994. QS-9000 incluye los aspectos basicos de ISO-9001:1994.

1S0O-9001:1994 NMX-CC-0003:1995 IMNC
SISTEMA DE CALIDAD MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
EN DISENO, DESARROLLO, PRODUCCION, INSTALACION Y SERVICIO

tntroduccién

Esta norma es una de las tres normas referidas a los requisitos de los sistemas de calidad
que pueden utilizarse para propositos de aseguramicnto de calidad externo. Los modelos de
ascguramiento de calidad establecidos en las tres normas listadas abajo representan tres
distintas formas de requisitos del sistema de calidad, adaptables, con el propdsito de que un
proveedor demuestre su capacidad y para la evaluacion de la misma por una organizacién
cxterna.

-NAMX-CC-003. Sistema de Calidad Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en
Disciio, Desarrollo, Produccién, Instalacion y Servicio

Es aplicable cuando un proveedor debe asegurar la conformidad con los requisitos
especificados durante el disefio, desarrollo, produccion, instalacion y servicio.

Se pretende que estas normas sc¢ adopten en su forma presente, pero en ocasiones pueden
necesitar adaptarse afadiendo o eliminando ciertos requisitos del sistema de calidad para
situaciones contractuales especificas.

Fy

1. Objetivo y po de apli

Esta norma especifica los requisitos del sistema de calidad, que deben utilizarse cuando se
necesite demostrar la capacidad de un proveedor para disefiar y suministrar productos
conformes.

Los requisitos especificados en esta norma estin orientados principalmente para lograr la
satisfaccién del cliente, previniendo la conformidad en todas las etapas desde el disciio
hasta ¢l servicio.
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Esta norma se aplica cuando:

a) se requiere que el disefio y los requisitos del producto estén establecidos
principalmente en funcién de su desempeiio, 0 que necesiten establecerse, y

b) la confianza en la conformidad del producto puede lograrse por una demostracion
adecuada de la capacidad del provecdor en cl diseiio, desarrollo, produccion,
instalacion y servicio.

2. Normas de referencia.

La norma siguiente contiene preceptos a los cuales se hace referencia a través de este texto
y constituyen disposiciones de la misma. La edicién indicada es la valida a la fecha de
publicacion. Todas las normas estan sujetas a revisidon, y las partes que han tomado
acuerdos basados en esta norma deben investigar la posibilidad de aplicar la edicion mas
reciente:

NMX-CC-001:1995 dAdministracién de la Calidad - Aseguramiento de la Calidad —
Vocabulario.

3. Definiciones.

Para cfectos de esta norma se aplican:las definiciones ¢stablecidas en NMX-CC-001! junto
con las siguientes:

3.1 Producto.
El resultado de actividades o procesos.

2. Un producto puede incluir servicio, hardware, material procesado, software o una

combinacion de los mismos.

3. Un producto puede ser tangible (¢jemplo: ensambles o materiales procesados) o
intangible (ejemplo: informacion o conceptos). o una combinacion de los mismos.

4. Para los efectos de esta norma, cl término "producto” se aplica solamente a la oferta del

producto intencionado y no a los sub-productos no intencionados que afectan al medio
ambicnte. Esto dificre de la definicién dada en NMX-CC-001.

3.2 Oferta.

La propuesta que hace un proveedor en respuesta a una invitacion, para satisfacer una
adjudicacioén de contrato para suministrar un producto.

3.3 Contrato.

Los requisitos acordados entre un proveedor y un cliente transmitidos por cualquier medio.



4. Requisitos del sistema de calidad.

4.1 Responsabilidad de 1a direccion.

La direccién del proveedor con responsabilidades gjecutivas debe definir y documentar su
politica de calidad incluyendo los objetivos para la calidad y su compromiso con la calidad.
La politica de calidad debe ser congruente con las metas organizacionales del proveedor y
las expectativas y necesidades de sus clientes. El proveedor debe asegurarse de que esta
politica sca entendida, implantada y mantenida en todos los niveles de la organizacién.

Deben estar definidas y documentadas la responsabilidad, autoridad y la interrelacién de
todo ¢l personal que administra, realiza. y verifica el trabajo que afecta a la calidad,
particularmente para el personal que necesita la libertad organizacional y autoridad para:

a) iniciar acciones para prevenir la ocurrencia de no conf‘omndndes rclacnonadus con el
producto, ¢l proceso, y el sistema de calidad; 2

b) identificar y registrar cualquicer problema relac:onado nl producto. proceso, y sistema de
calidad;

¢) iniciar, recomendar o proporcionar soluciones a travé: s canales designados;

d) verificar la implantacién de las soluciones;

cl'producto no conforme, hasta

¢) controlar ¢l procesado posterior, entrega o instalac C
c.haya corregido.

que la deficiencia o condicién adicién insatisfactori

El proveedor debe identificar las necesidades de recursos, y proporcionar los recursos
adecuados, incluyendo la asignacién de personal capacitado - (véase 4.18) para la
administracién, realizacién del trabajo y de las actividades de verificacién incluyendo
actividades de auditoria de calidad interna.

La direccién del proveedor con responsabilidad ejecutiva, debe designar a un miembro de
su administracion quien, independientemente de otras responsabilidades, debe tener
autoridad definida para:

a) asegurar que el sistema de calidad sc establezca, implante y mantenga de acuerdo con

esta norma;
b) informar a la direccién del proveedor acerca del desempeiio del sistema de calidad para

su revisiéon y como base para mejorar el sistema de calidad.
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NOTA
5. La responsabilidad del representante de la direccién puede incluir también el enlace con
organizaciones externas en asuntos relacionados con el sistema de calidad del proveedor

La direccién del proveedor con responsabilidad ¢jecutiva debe revisar el sistema de calidad
a intervalos definidos, suficientes para asegurar su adecuacién y efectividad continua, con
el fin de satisfacer los requisitos de esta norma, asi como la politica y objetivos de calidad
establecidos (véase 4.1.1). Deben mantenerse registros de tales revisiones (véase 4.16).

Plan de Negocio

El proveedor debera utilizar un plan de negocio. que sea formal, documentado y
comprensible, el cual sea un documento controlado. El conmenido del Plan de Negocio no
esta sujeto a auditoria por un tercero.

Este plan generalmente incluye:

Informacion de Mercadotecnia.

Planeacion financiera y de costos.

Proyecciones de crecimiento.

Planes de planta e instalaciones.

Objetivos de costos.

Desarrollo de los recursos humanos.

Planes R & D, proyecciones y proyectos con fondos apropiados.
Graficas de ventas proyectadas.

Objetivos de calidad.

Planes de satisfaccion del cliente.

Estandares de auditoria interna y rendimiento operacional.
Aspectos de salud. seguridad y medio ambiente.

Se debe plancar sobre la base de uno a dos arios o por mas de tres arios. Se debe
considerar ¢l Benclmarking, dentro del mercado awtomotriz y fitera de él. Se deben
establecer métodos para asegurar que el plan de negocio es seguido y comunicado a través
de la organizacion.

Uso del andlisis de la informacion del nivel de la compaiiia

El proveedor debera documentar las tendencias de la calidad, el rendimiento operacional
(productividad, eficiencia. efectividad, costo de la baja calidad) y los actuales niveles de

calidad para productos especificos y aspectos del servicio. Todo esto debe ser comparado
con la competencia y/o los apropiados nichos de mercado.

Esta informacion debe ser comparada con los objetivos del negocio para generar acciones
que soporten:

1) Desarrollo de soluciones para resolver problemas del cliente.
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2) Detern ion de rendencias especificas requeridas por el cliente y su correlacion
con el estarus actual, la toma de decisi ylia pl ion'de largo plazo.

Satisfaccion del cliense

El proveedor deberd contar con procesos documentados para determinar la satisfaccion
del clieme, incluyendo la firecuencia de la encuesta, la objetividad y la validacion de la
misma debe ser asegurada. Las tendencias de la satisfaccion del cliente asi como los
indicadores de insatisfaccién deberdn ser documentados y soportados por informacién
objetiva.

Notificacion a Org certif

El proveedor deberd informar por escrito en no mas de cinco dias habiles a su organismo
certificador cuando un cliente pone a su planta en uno de los siguientes estatus:

o  Chrysler: “Necesidades de Mejora .
® Ford: Revocacion de O-1.
o  General Motors: Politicas de Contencion Nivel 1.

4.2 Sistema de calidad.

El proveedor debe establecer, documentar y mantener un sistema de calidad como medio
que ascgure que el producto es conforme con los requisitos especificados. El proveedor
debe preparar un manual de calidad congruente con los requisitos de esta norma. El manual
de calidad debe incluir o hacer referencia a los procedimientos del sistema de calidad y
describir la estructura de la documentacién usada en ¢l sistema de calidad.

NOTA

6. En la norma NMX-CC-018 , se dan directrices para la elaboracion de los manuales de
calidad.

El proveedor debe:

a) preparar procedimientos documentados de acuerdo a los requisitos de esta norma y la
politica de calidad establecida por el provecdor;

b) implantar en forma efectiva cl sistema de calidad y sus procedimientos documentados.
Para efectos de esta normo el alcance y detalle de los procedimientos que forman parte del
sistema de calidad deben depender de la complejidad del trabajo, de los métodos usados, y

de las habilidades, y capacitacién requerida por el personal involucrado en llevar a cabo la
actividad.
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NOTA
7. Los procedimientos documentados pueden hacer referencia a instrucciones de trabajo
que definan cdmo se realiza una actividad. -

Planificacion de 1a calidad.

El proveedor debe definir y documentar cémo se deben cumplir los requisitos para la
calidad. La plancacién de la calidad debe ser consistente con todos los otros requisitos del
sistema de calidad del proveedor, y debe estar documentada en una forma que se adapte al
método de operacion del proveedor. El proveedor debe considerar las siguientes
actividades; conforme sea aplicable, para cumplir los requisitos especificados para
productos, proyectos o contratos:

a) la preparacion de los planes de calidad;

b) Ila identificacién y adquisicion de cualquier control, proceso, equipo (inciuyendo equipo
de inspeccion y prucba), dispositivos, recursos y las habilidades que sean necesarias
para lograr la calidad requerida;

c¢) ascgurar la compatibilidad de los procedimicntos de diseiio, del proceso de produccion,
de la instalacion, del servicio, de la inspecciéon y de prucba y la documentacién
aplicable;

d) la actualizacion, segun sea necesaria, del control de calidad, de las técnicas de
inspeccion y prueba, incluyendo el desarrollo de instrumentacion nueva;

¢) laidentificacion de cualquier requisito de medicidn incluyendo la capacidad que exceda
los avances conocidos, con anticipacion suficiente para que se desarrolle esa capacidad;

f) la identificacion de las verificaciones adecuadas en las ctapas apropiadas de la
realizacion del producto;

£) la aclaracion de las normas de aceptacidon para todas las caracteristicas y requisitos,
incluyendo aquellas que contengan algun elemento subjetivo;

h) la identificacién y preparacién de registros de calidad (véase 4.16).

NOTA
8. Los planes de calidad (véase 4.2.3a) pucden ecstar en forma de una referencia a los
procedimientos documentados pertinentes, que forman parte integral del sistema de calidad

del proveedor.

Pl ion Avanzada de la Calidad

El proveedor debera establecer e implantar un proceso de Planeacion Avanzada de la
Calidad. El proveedor debe convenir grupos nudtidisciplinarios para preparar la
imegracion a produccion de productos nuevos o cambios en los productos actuales. Estos
grupos deben utilizar las téenicas  apropiadas identificadas en el manual de referencia
Advanced Product Quality Planning and Control Plan. Técnicas similares que ayudan en
el proceso son aceptables.
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Las acciones del grupo deben incluir:

® Desarrollo y finalizacion de las caracteristicas especiales.

Desarrollo y revision de los AMEF 's de diseiio.

e Establecer las acciones para la reduccion de los modos de falla potencial con
miuneros de prioridad de riesgo altos.

o Desarrollo y revision del plan de control.

Caracteristicas Especiales

La guias de control del proceso y documentos similares (p.e. AMEF's, Planes de Control,
Instrucciones de Operacion) deberdn ser marcadas con el simbolo del cliente para
identificar caracteristicas especiales (o con el simbolo del proveedor) para indicar
aquellos pasos del proceso que afectan a estas caracteristicas especiales. Cuando estas
caracteristicas estan especificadas registro de diseiio del cliente.

Revisiones de la Factibilidad

El proveedor deberd investigar la factibilidad de los productos en proceso de desarrollo
antes de contrarar el desarrollo y fabricacion para un cliente.

Seguridad del Producto

La seguridad del producto debera ser considerada en el diseiio del producto, en el plan de
control y en las practicas y normas.

Andlisis del Modo y Efecto de la Falla en Proceso (AMEF de Proceso)

El AMEF de Proceso deberd considerar todas las caracteristicas especiales. Se deberdn
lievar a cabo esfiterzos para evitar la aparicion de las fallas durante ¢l proceso en vez de
detecrarlas durante la produccion.

A Prueba de Errores

El proveedor debera llevar a cabo adecuadas metadolog:as para ewtar errores duranle la
planeacion del proceso, lnslalamanes. quipo y. her:

Plan de Control

El proveedor debera desarrollar Planes de Contro

ub-sistema,
componente v/o niveles de materiales tal como sea aproplado :

ra el praduclo proveldo.

El plan de control deberd estar enfocado en Ias es fbses de desarrollo del proyeclo como:
Prototipos, Pre-lanzamiento y Produccion.
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Proceso de Aprobacién de Prod,

El proveedor debera cumplir con todos los requisitos del manual Production Parr
Approval Process (PPAP).

Ademds los proveedores deberdn utilizar  la metodologia - PAP para aprobar partes
entregadas por sub-contratistas. R

El proveedor deberd verificar que los cambi sqri adecuad, te validad
Mcejora Continua
El proveedor debera continuamente mejorar en calldad ‘servicio (. Incluyendo tiempos de

respuesta y entregas) y precio que beneficien a todos los consumldores. Es(o no reemplaza
los procesos para innovaciones, ;

El proveedor deberd identificar oportunidades para la me_/ora en: Ia calidad y Ia
productividad y la implantacion de proyectos de mejora aprop dos. Ademads el pro
deberd demostrar el conocimiento de técnicas de mejora: canlmua y Ias melodologms
apropiadas. S

Admini ion de I laci > herrs

El proveedor deberd usar técnicas multidisciplinarias  para el desarrollo de las
instalaciones, procesos, y planes de equipo en cory'unr:io’n con el plan de desarrollo APQOP.
Ademdads deberd contar con planes de reparacion y mantenimicento’ de herramzentas Y
equipo. También contard con registros de mant iento y p ta a punto.:.

4.3 Revision dcl contrato.

E1 proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para la revisiéon
del contrato y para la coordinacion de estas actividades.

Revision.

Antes de la presentacién de una oferta, o de la aceptacién de un contrato o pedido
(establecimiento de requisitos); la oferta, contrato o pedido debe revisarse por ¢l proveedor
para asegurar que:

a) los requisitos estan definidos y documentados adecuadamente; cuando no hay
disponibles condiciones escritas para un pedido recibido verbalmente, ¢l proveedor
debe asegurarse que los requisitos del pedido scan acordados antes de su aceptacion:

b) sec resuelva cualquier requisito del contrato o pedido que dificra con el de la oferta;

c) el proveedor tiene la capacidad para cumplir los' requisitos del contrato o del pedido.
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Modificaciones al contrato.

El proveedor debe identificar cé6mo se realizan las modificaciones al contrato y la manera
correcta de transferirlas a las funciones relacionadas dentro de su organizacién.

NOTA : o
9. En los asuntos del contrato se deben eslablecer canales de comumcac:on ¢ interrelaciones

con la organizacion del cliente. : i ST

4.4 Control dcl diseito.

El proveedor debe establecer y mantener procedimieritos documentados para controlar y
verificar ¢l diseiio del producto, con el finde asegumr que se cumplan los reqmsnos
especificados. . .

Uso de la informacion de disesio.

El proveedor debera conmar con un proceso para aprovechar la ln_/brmac:on de antecriores
desarrollos para proyectos futuros.

Habilidades requeridas

La actividad de diseriio por parte del proveedor debe estar calificada en las siguientes
habilidades de acuerdo a como lo considere conveniente.

o Dimensiones y Tolerancias geométricas (GD&T).
Aprovechamiento de la funcion de calidad (QFD).
Diserio para manufactura (DFAM)/ Diserio para ensamble (DFA).
Ingenieria de Valor (VE).
Disernio de Experimentos (DOE).
Andlisis del Modo 3 Efecto de la Falla (DFMEA/PFMEA).
Andalisis de Elemento Finito (FEA).
Modelado en sdlidos.
Técnicas de Simulacion.
Diseiio Asistido por Computadora (CAD)/Ingenieria Asistida por
Compuradora(CAE).
e Planes de confiabilidad de Ingenieria.

Plancacion del diseiio y desarrollo.

El proveedor debe claborar planes para cada actividad de diseiio y desarrollo. Las planes
deben describir o hacer referencia a estas actividades, y definir la responsabilidad para su
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implantacién. Las actividades de diseiio ,y desarrollo deben estar asignadas a personal
calificado y equipado con los recursos adecuados. Los planes deben actualizarse segiin la
evolucién del diseiio.

Interrelaciones or i i les y té .

Decben estar definidas las interrelaciones organizacionales y- técnicas entre los diferentes
grupos que proporcionan datos de entrada para el proceso -del disefio, y la informacién
nccesaria debe estar documentada, y ser transmitida y revisada regularmente.

Datos de entrada del diseiio

Sc deben identificar y documentar, los requisitos  paralos datos de entrada del disefo
relacionados con el producto, incluyendo los requisitos legales y regulatorios aplicables y
el proveedor debe scleccionarlos y revisarlos para su. adecuacién. Los requisitos
incompletos, ambiguos o conflictivos, deben ser resueltos con aquellos responsables del
establecimiento de cstos requisitos.

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

Suplemento de Datos de entrada del diseiio

El proveedor deberd contar con los recursos aproy iados y las il laci para utilizar
el diseiio del producto asistido por comp a, la ingenieria y el andlisis. Si estas
Junciones son sub-contratadas el provecdor deberd demostrar liderazgo técnico. Los
sistemas CAD/CAE deberdn ser capaces de tener interfaces de dos vias con las del cliente.
Los  requerimientos de los sistemas de computo pueden ser evitados por el cliente.

Resultados del disedo

Los resultados del disciio deben documentarse y expresarse en términos que puedan

verificarse y validarse contra los requisitos de entrada del disefio. Los resultados de?

disefio deben:

a) cumplir con los requisitos de entrada del disefio;

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

¢) identificar aquellas caracteristicas del disefio que son cruciales para la seguridad y ¢l
funcionamicnto apropiado del producto (tales como requisitos de operacion,
almacenamiento, manegjo, mantenimicnto y disposicién después del uso).

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

Suepl, to de los r lrados del disedio

7

El resultado del diseiio del proveedor debera seguir los siguientes procesos:
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e Esfuerzos para simplificar, optimizar, innovary reducu' desperdzcws (p.e. QFD,
DFM/DFA, VE, DOE, estudios de rolerancias, & de resp ta de la
superficie o alternativas apropiadas ).

e Ulilizacion de dimensionado y tolerado geométrico.

® Andlisis de costofrendimiento/negocios de riesgo.

o Usode la retroalimentacion de las pruebas de laboratorio, en producciény en
campo.

e Usodelos AMEF s,

Revision del diseito.

En ectapas - apropiadas. del disefio, deben plancarse Y renllzarsc revisiones formales
documemadas de los resultados del dlscﬁo. C

Deben mnnl ' rse rcglstros dc talcs rcvxsmncs (vcasc 4, 16)

Veril‘cncuén del disei‘io.

En ctupns'apropmdas del dlseﬁo. debc reahzarse la verificacion del mismo para asegurar
que los resultados del disefio cumplan: los rcqulsnos de entrada, Las medidas de control del
disefio deben ser registradas (véase'4: 16)

NOTA
10. Ademas de realizar las rcvnsnones dcl dlseﬂo (véase 4.4.6), la verificacion del disefio
puede incluir actividades tales como:.

-La realizacién de cdlculos alternativos;:

-La comparacién del discfio nuevo con un disefio similar probado, si esta disponible;
-La adopcion de pruebas y demostraciones; y

-La revisiéon de los documentos de la etapa del disefio, antes de su liberacion.

Validaciéon del diseio.

Dcbe rcalizarse la validacién del diseiio para asegurar que ¢l producto cumple con las
necesidades y/o requisitos definidos por el usuario.

NOTAS

11. La validacién del diseio sigue a la verificacion del diseiio si ésta fuc satisfactoria (véase 4.4.7).
12. La validacién se realiza generalmente bajo condiciones de operacion definidas.

13. La validacion se realiza generalmente al producto final, pero pucede ser necesaria en
ctapas iniciales previas a la terminacion del producto.

14. Pueden realizarse validaciones miuiltiples si hay diferentes usos intencionados.
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Suplemento de la Validacion del diserio

La validacion del diseiio deberda ser realizada en conjuncién con el programa de
requerimientos de tiempo del cliente. La validacion del disefio deberd ser registrada. Las
Jallas del diseiio deberdn ser documentadas en el registro de validacion. Los
procedimientos para acciones correctivas y preventivas deberdn ser seguidas de acuerdo a
las fallas de disernio.

Cambios del diseito.

Todos los cambios y modificaciones del diseiio deben ser identificados, documentados,
revisados y aprobados por personal autorizado antes de su implantacidn.

Supl. to de los Cambios de disciio

Todos los cambios al diserio, incliuy lo aquellos prop os por los subcontratistas
deberdn ser aprobados por ¢l cliente o este deberd indicar en que casos no es de su
competencia dicha aprobacion antes de la implantacion en produccion. Para disefios
propios, el impacto en la forma, ajuste, fincién o rendimiento y/o durabilidad deberd ser
determinada con el cliente para que de esta forma todos los cambios puedan ser evaluados.

Impacto del cambio de disedio

El proveedor deberd evaluar el impacto del cambio en el sistema en el cual es usado el
producto.

12

Apoyo al con pr if

Cuando sea requerido el proveedor deberd contar con un programa coherente de
desarrollo de prototipos. El proveedor para esto deberd utilizar los mismos herramentales.
proveedores y materiales que usa en produccién normal.

Confidencialidad

El proveedor debera asegurar la confidencialidad de los productos contratados con el
cliente y su informacion relacionada.

4.5 Control de documentos y datos.

El proveecdor debe establecer y mantener procedimientos documentados para controlar
todos los documentos y datos que sc relacionan con los requisitos de esta norma,
incluyendo, en ¢l alcance aplicable, los documentos de origen externo tales como normas y
dibujos del cliente.

NOTA

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

Aprobaci y isionde d Y

Los documentos y datos deben ser revisados y aprobados para su adecuacién por personal
autorizado antes de ser emitidos. Debe establecerse y estar facilmente disponible una lista
maestra o un procedimiento equivalente de control de documentos, para identificar el
estado de revisién vigente de los documentos e impedir el uso de documentos obsolctos y/o
invalidados.

Estos controles deben asegurar que:

a) las ediciones pertinentes de los documentos apropiados estan disponibles en todos los
lugares donde son cfectuadas operaciones esenciales para el funcionamiento efectivo
del sistema de calidad;

b) los documentos obsoletos y/o invalidados sean retirados de inmediato de todos los
puntos de emisién o uso, o de otra manera asegurados contra ¢l uso no intencional;

c¢) cualesquicra de los documentos obsoletos retenidos para efectos legales y/o de
preservacion de conocimientos estén identificados adecuadamente.

Cambios en documentos y datos.

Los cambios a los documentos y datos deben ser revisados y aprobados por las mismas
funciones u organizaciones que desarrollaron la revision y aprobacién del original a menos
que se haya especificado otra cosa.

Especificaciones

El proveedor deberda contar con un procedimiento para asegurar la revision pericdica en
dias habiles, distribucion e implementacion de las especificaciones. del cliente, estdndares y
cambios. El proveedor deberd mantener un. registro de cada:cuando:los cambios son
implantados en produccion. La implantacién deberd incluir actualizacion de los
documentos afectados. - R :

4.6 Adquisiciones.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para asegurar que
el producto adquirido (véase 3 .1), esté conforme a los requisitos especificados.

Aprobacion de Marteriales para Produccion
Cuando el cliente riene una lista de sub-contratistas calificados, el proveedor deberd

compra los materiales relevantes de esa lista. Cualquier sub-contratista adicional podra
ser usado si esta con anticipacion en la lista de proveedores calificados.
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Regulaci gub les de seguridad y ambientales

Todos los mareriales comprados deberdn satisfacer las regulaciones gubernamentales de
seguridad, ambientales, de materiales roxicos y peligrosos, eléctricas, electromagnéticas
consideradas en el pais de manufactura y venta.

Evaluacion de subcontratistas.

El proveedor debe:

a) evaluar y scleccionar a los subcontratistas con base en su habilidad para cumplir los
requisitos del subcontrato incluyendo el sistema de la calidad y cualquier requisito
especifico de aseguramiento de la calidad;

b) definir tipo y alcance del control cjercido por el proveedor sobre los subcontratistas.
Esto debe depender del tipo de producto, ¢l impacto del producto subcontratado en la
calidad del producto final y donde sea aplicable, de los informes de auditoria de calidad
y/o registros de calidad de la capacidad y desempeiio previamente demostrado de los
subcontratistas,

¢) establecer y mantener registros de calidad de subcontratistas aceptables (véasc 4.16).

Desarrollo de proveedores

El proveedor deberd desarrollar el sistema de calidad de los sub-contratistas  con el
objetivo de que este cumpla con el OS-9000 usando la seccion I de QS-9000 como su
requerimiento de calidad fundamental.

El hecho de desarrollar proveedores que cumplen con el QS-9000, no libera a el proveedor
de verificar que las partes sub-contratadas cumplen con los requisitos especificados.

Progr cicn de los pre lores

El proveedor deberd requerir de sus sub-contratistas el 100% de cumplimiento en las
entregas. El proveedor debera entregar apropiada informacion de los programas de
plancacion a su sub-contratisra para que pueda cumplir con este punto.

Datos para adquisiciones.

Los documentos de compra deben contener datos que describan claramente el producto
solicitado, incluyendo donde sea aplicable:

a) tipo, clase, grado u otra identificacidon precisa;

b) titulo u otra identificacion adecuada, y la edicién aplicable de las especificaciones,
dibujos, requisitos de proceso, instrucciones de inspeccidén y otros datos técnicos
relevantes, incluyendo los requisitos para aprobacion o calificacion del producto,
procedimientos, cquipos de proceso y personal;

¢) el titulo, nimero y edicion de 1a norma del sistema de calidad que debe aplicarse;
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Verificaciéon de los productos comprados.

Cuando el proveedor proponga verificar ¢l producto comprado en las instalaciones del
subcontratista, ¢l proveedor debe especificar los acuerdos de verificacién y el me!odo de
liberacién del producto en los documentos de compra.

1 cuh o

Verificacion del cliente al pr T

Cuando sc especifique en ¢l contrato, debe concedérsele el derecho al chcntt. del provecdor
o al representante del cliente para verificar en las instalaciones , del subcontratista y las
instalaciones del proveedor que el producto subcontratado estd conforme.a'los requisitos
especificados. Tal verificacion no debe ser usada por el proveedor como evidencia de
control efectivo de la calidad del subcontratista. :

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

4.7 Control de productos proporcionados por cl clicate.

El provecdor debe establecer y mantener procedimientos documentados - para el control de
verificacién, almacenamicnto y mantenimiento de los productos proporcionados por el
cliente para incorporarlos dentro de los suministros o para actividades relacionadas.
Cualquier producto que se pierda, dafie o sea inadecuado para su uso, se debe registrar y
reportar al cliente (véasce 4.16).

La verificacién por ¢l proveedor no absuelve al cliente de la responsabilidad de proveer
producto aceptable.

4.8 Idcntificacion y rastrcabilidad del producto.

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

Donde y cn la extension que la rastreabilidad sea un requisito especificado, el proveedor

debe establecer y mantener procedimientos documentados para una identificacion unica de
productos individuales o lotes. Esta identificacion debe registrarse (véase 4.16).

4.9 Contrel del proceso.
El proveedor debe identificar y plancar los procesos de produccion, instalacion y servicio

que directamente afectan la calidad y debe asegurar que estos procesos se llevan a cabo
bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir lo siguiente:
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a) procedimientos documentados para definir la manera de producir, instalar y dar
servicio, cuando la ausencia de tales instrucciones puedan afectar adversamente la
calidad;

b) el:uso de equipos de produccién e instalacién y servicio adecuados y ambicnte
Iaboral apropiado; :

7

Li 7 de las i laci

El praveedor debera 17 las instalaci en perfec!a estado de orden. limpieza y
l'eparar.'lon apropiada para los productos manufacturados. EERERE

Planes de contingencia

El proveedor debera preparar planes de contingencia para proteger razonablemente la
entrega de productos al cliente en eventos de emergencia, excluyvendo los desastres
naturales y los actos de Dios.

c) cumplimiento con las normas y cddigos de referencia, los planes de calidad o los
procedimientos documentados;

d) supervisar y controlar los parametros adecuados del proceso y las caracteristicas del
producto;

Dererminacion de caracteristicas especiales

El proveedor deberd cumplir con todos los requerimicntos para la determinacion,
documentacion y conwrol de las caracteristicas especiales. El proveedor deberd suministrar
documentacion mostrando el cumplimiento de los requerimientos del cliente asi como de
cualquier otro.

¢) la aprobacién de los procesos y el equipo, de manera apropiada;

f) los criterios para la ejecucién del trabajo deben establecerse de manerm prictica y lo
mas claro posible (por ejemplo: especificaciones escritas, muestras reprcscnt:mvas o
ilustraciones);

g) el mantenimiento adecuado del cquipo para asegurar continuamente la capacidad
del proceso. :

Manrtenimiento preventivo

El proveedor deberd identificar los equipos para procesos clave y deberd suministrar
recursos apropiados para el mantenimiento de equlpo o maqumana v desarrollar un
sistema de mamenimiento total preventivo.

NOTA

16. A tales procesos que requicren una calificacién prevm de su capacidad de proceso,
frecuentemente se les conoce como "procesos especiales”.
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Deben mantenerse, de manera adecuada, registros de la calificacion de los procesos, de los
equipos y del personal (véase 4.16).

Monitoreo del pr e instr i del operador

El proveedor deberd preparar monitoreos doci tados e instrucci para el operador,
para todos los empleados que tengan responsabilidad para la operacién de los procesos.

Estas instrucciones deben ser derivadas de la futentes listadas en el manual de referencia
APQOP & Conerol Plan.

E! moniroreo del proceso y las instrucciones del operador pueden tomar la forma de hojas
de proceso, inspeccion e instrucciones de prueba de laboratorio, procedimientos de
prueba, haojas de operacion estandar y otros documentos normalmente usados por el
proveedor para presentar informacion.

Mantenimienro del control del proceso

El proveedor debera mantener (o exceder) la capacidad del proceso o el rendimiento
aprobado via PPAP. Para cumplir esto se debera asegurar que el plan de control y el
diagrama de flujo del proceso son implantados, incluyendo pero no limitados a la
adherencia a:

Las técnicas de medicion

Planes de muestreo

Criterios de aceptacion

Planes de reaccién cuando los criterios de acep ion no se alc .

Eventos significativos de proceso como cambio de herramicenta o reparacion de mdquina
deberdan ser indicados en las cartas de control.

Cuando los procesos y/o informacion del producto indiquen un alto grado de capacidad
(p.e. Cpk/Ppk > 3) el proveedor deberd revisar apropiadamente el plan de control.

El proveedor deberd iniciar planes de accion para caracteristicas en el plan de control que
son inestables o no capaces. Los planes de reaccion deberan incluir contingencia en los
procesos de salida e inspeccion al 100%. Un plan de accion correctiva por parte del
proveedor deberda ser complementado indicando el tiempo necesario y las
responsabilidades asignadas para asegurar que el proceso sigue estable y capaz. Estos
planes deberdn ser revisados con y aprobados por el cliente cuando sea requerido.

Modificacion de los r isi de control del proceso
i q P

En algunos casos el cliente podra requerir mas altas o bajas capacidades de proceso o
rendimiento. En estos casos ¢l plan de conrol deberd acoplarse a estos térniinos.
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Verificacion de las 4 (] J de pr.

La puesta a punto antes de produccion deberdn ser verificadas cuando se hace una de
ellas. Las instrucciones de trabajo deberan estar disponibles para el personal que hace la
puesta a punto. Comparaciones con la vltima vez que se puso en marcha se recomiendan.

Cambios de proceso

El proveedor debera contar con registros de cambios en proceso asi como de sus fechas de
efectividad.

Caracreristicas de apariencia

Para los proveedores que mamacturan partes designadas por el cliente como de
apariencia, el proveedor debera cumplir con lo siguiente:

Apropiada iluminacion para las dreas de evaluacion

Patrones par color, grano, brillantez, textura y distincion de imagen
Mamenimiento y control de patrones de apariencia y equipo de evaluacion
Verificar si el personal que hace las evaluaciones esta calificado para hacerilo.

4.10 Insy ion y pr

El proveedor debe establecer y mantener procedimicntos documentados para las
actividades dc inspeccién y prucba para verificar que se cumplan los requisitos
especificados. La inspeccidén y prueba requeridas y los registros cstablecidos deben estar
detallados en ¢l plan de calidad y/o en los procedimientos documentados.

Criterios de acepracion para caracteristicas de atributos

Los criterios de acepracion para pl de reo de datos de atributos debera ser cero
defectos. Los criterios de aceptacion apropiados para otras situaciones deberdn ser
documentados por el proveedor y aceprados por el cliente.

Inspececion y prucbas de recibo.
El proveedor debe asegurarse que ¢l producto de entrada no sca utilizado o procesado

(excepto en las circunstancias descritas en 4.10.2.3) hasta que haya sido inspeccionado o de
otra forma verificado como conforme con los requisitos especificados. La verificacion del

28




cumplimiento con los requisitos especﬂ'cados debe hacerse de acuerdo con el plan de
calidad y/o los procedimientos documentados.

Para determinar la cantidad y la naturaleza de la‘inspeccidn de recibo, debe considerarse el
grado de control efectuado en las' instalaciones del subcontrausta y: los regxstros de
cvidencia de conformidad proporcionados.: : - :

Cuando se libere un producto de entradn prevnamentc a su’ venfcacxén para propésltos de
produccién urgente, debe darsele una identificacién evidente 'y haceérse un registro (véase
4.16) que permita su recuperacion y rccmplazo mmedmto en el caso de no conf‘ormldud con
los requisitos especificados. ] ;

Calidad del producto entrante

El sistema de calidad del proveedor para productos de rectba de ma!erlales debera usar
uno o mas de los siguientes métodos: =

® Recepcion y evaluacion estadistica por el proveedor :

e [nspeccion de recibo y/o pruebas

e Valoracion por un segundo o tercero o audltorms en las instalaciones del sub-
comratisa.

e  Evaluacion de la parte por laborarorios acreditados

Inspeccién y prucba en proceso.
El proveedor debe:

a) inspeccionar y probar ¢l producto como se requicre en el plan de calidad y/o en los
procedimientos documentados:

b) retener ¢l producto hasta que hayan sido terminadas la inspeccidn y prucbas requeridas
o se hayan recibido y verificado los informes necesarios, excepto cuando el producto
sca liberado con procedimicntos de recuperacion claramente cstablecidos (véase
4.10.2.3). La liberacion con cstos procedimientos no debe impedir las actividades
definidas en 4.10.3 a.

Inspeccion y pruebas finales.

El provecedor debe llevar a cabo todas las inspecciones y pruebas finales de acuerdo con el
plan de calidad y/o los procedimientos documentados para completar la evidencia de
conformidad del producto terminado con los requisitos especificados.

El plan de calidad y/o los procedimientos documentados para la inspecciéon y prueba final,
deben establecer que todas las inspecciones y prucbas especificadas, incluyendo aquellas
especificadas tanto en la recepcion del producto como en el proceso, se han llevado a cabo
y que los resultados cumplen con los requisitos especificados.
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Ningun producto debe ser despachado hasta que todas las actividades especificadas en el
plan de . calidad y/o- los procedimientos documentados. hayan sido ' concluidas
satisfactoriamente y los datos y la documentacién asociada estén disponibles y autorizados.

Inspeccion del lay-out y prueba fun sional

Unc inspeccién del lay-out y una verificacion funcional (aplicable a material de ingenieria
del cliente y estiandares de rendimiento) deberdn ser realizcados a los productos a la
Srecuencia que el cliente estinte conveniente, Los resultados deberdan estar disponibles para
revision del cliente.

Auditoria final del producto
El proveedor deberd dirigir auditorias de la parte final empacada para verificar la

conformidad con los requerimicntos especificos (p.e. producto, empagq identifi ion) a
una frecuencia apropiada.

Registros de inspecciéon y prucba

El proveedor debe establecer y mantener registros que contengan la evidencia que el
producto ha sido inspeccionado y/o probado. Estos registros deben mostrar claramente si ¢l
producto ha pasado o fallado las inspecciones y/o las prucbas de acuerdo con los criterios
de aceptacién definidos. Cuando el producto no pase cualquicr inspeccién y/o pruecba,
deben aplicarse los procedimientos para ¢l control de productos no conformes (véase 4.13).

Los registros deben identificar a la autoridad de inspeccién responsable de liberar el
producto (véase 4.16).

Requerimientos del laboratorio del proveedor

Nota: Este elemento aplica a provecdores que tienen un laboratorio en sus instalaciones y
no a pruebas o inspeccion realizadas fitera de un laboratorio.

El laboratorio deberd tener un plan de laboratorio. El laboratorio deberd documentar
todas sus normas, sistemas. programas, procedimientos e instrucciones que permitan que
el laboratorio cumpla con la calidad que se requicre en las pruebas o en los resultados de
calibracion que se generan de su alcance.

Personal del laboratorio

El personal que hace juicios profesionales con referencia a pruebas y/o calibracion debera
tener el respaldo apropiado y la experiencia.
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1.1, Py s

1 if del producto y pruebas de laboratorio

El laboratorio deberd tener procedimientos para el recibo, identificacién, mancjo,
proteceion y retencion o desecho de muestras de prueba y/o articulos de equipo de
calibracion, incluyendo aquellos suministros necesarios para proteger la integridad de los
articulos. Los articulos deberdan ser retenidos hasta que la informacion final es completada
hasta el final de la vida del articulo en el laboratorio, permitiendo de esta forma la
rastreabilidad de la informacion final hacia la informacion inicial.

Conrtrol de proceso del laboratorio

El laboratorio debera monitorear, controlar y reglslrar las condlctones amblenlales como
sean requeridas para ciertas especificaci o pued. uzﬂuenczar Ia calidad de las
pruehas.

Prucbas y mérodos de calibracion de laboratorio

El laboratorio deberd usar pruebas y/o métodos de calibracio mcluyendo aquellos para
muestras, que cumplan las necesidades del cliente y son’ apropi ‘para. pruebas y/o
calibraciones. El laboratorio deberd verificar si es' capazide’: cumplu‘ con las
especificaciones antes de comenzar con un trabajo de investigacion y- certificacion.

Mdrtodos estadisticos de laborasorio

Técnicas estadisticas apropiadas deberdn ser aplicadas para la verificacion de la
informacion entregada.

Laboratorios acreditados
Los laboratorios usados por el proveedor deberan ser laboratorios certificados.
4.11. Control de equipo de inspeccion, medicion y prucba

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para controlar,
calibrar y mantener los equipos de inspeccién, medicién y prueba, incluyendo ¢l softwarc
de las pruebas utilizado, para demostrar la conformidad del producto con los requisitos
especificados. El equipo de inspeccion, medicion y prueba se debe utilizar de tal manera
que se asegure que la incertidumbre de la medicidon es conocida y es consistente con la
capacidad de medicion requerida.

Cuando se use software de prucba o referencias comparativas tales como hardware de
prucba como formas adecuadas de inspeccidén, se debe comprobar que éstos son aptos
para verificar la aceptabilidad del producto antes de su liberacién para su uso durante la
produccién, instalacion y servicio, y dcben reexaminarse con una periodicidad
prcestablecida. El provecdor debe establecer el alcance y la frecuencia de tales
verificaciones, y debe mantener registros como evidencia del contro! (véase 4.16).
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Cuando la disponibilidad de datos técnicos pertenccientes  a los equipos de inspeccion,
medicion y prueba sea un requisito especificado, - tales datos deben estar disponiblcs
cuando sean requeridos por el cliente o su representante para verificar que los equipos de
inspeccién, medicién y prueba estan funcionando adecuadamente.

NOTA :
17. Para los propdésitos de esta norma nacional el termmo quipos de medicién” incluye
los dispositivos de medicion. g

Procedimientos de control

El proveedor debe:

a) determinar las mediciones que deben realizarse, la exactitud requerida y seleccionar el
cquipo apropiado para inspeccidén, medicién y prucba que sca capaz de la exactitud, la
repetibilidad y reproducibilidad necesarias;

b) identificar todo el equipo de inspeccién, medicién y prucba que puedan afectar la
calidad de! producto, calibrarlos y ajustarlos en intervalos prescritos, o antes de su
utilizacion, contra equipo certificado que tenga validez referida a patrones nacionales o
internacionales reconocidos. Cuando no existan tales patrones, se deben documentar las
bases que se usaron para la calibracion;

Servicios de calibracion

La calibracion del equipo de medicion de inspeccion, medicion o de prueba deberd ser
dirigido por el laboratorio propio del proveedor. por un laboratorio comercial
independiente o por una agencia del gobierno reconocida por ¢l cliente.

c¢) definir el proceso usado para la calibracién del equipo de inspeccién, medicién y prueba
incluyendo detalles del tipo de cquipo, identificacion unica, localizacién, frecuencia y
método de verificacion, criterios de aceptacion y la accién que se debe tomar cuando
los resultados no scan satisfactorios;

d) identificar el cquipo de inspeccion, medicion y prueba con una marca apropiada, o un
registro de identificacién aprobado que muestre el estado de calibracidn;

¢) conservar los registros de la calibracion de los equipos de inspeccidon, medicién y
prucba (véase 4.16);

f) cvaluar y documentar la validez de los resultados previos de inspeccién y prucbas
cuando los equipos de inspeccidén, medicion y prucba se hayan cencontrado fuera de
calibracion;

u) ascgurar quc las condiciones ambientales son adecuadas para las calibraciones,
inspecciones, mediciones y prucbas que se realizan;

h) ascgurar que el mancjo, preservacion y almacenamicnto de los equipos de inspeccion.
medicion y prucba son adecuados para mantener su exactitud y aptitud dec uso;

i) salvaguardar los equipos de inspeccion y medicion, y las instalaciones de prucba
incluyendo el hardware y software de prucba contra ajustes que invaliden la calibracion
hecha.
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medicion y prueba

Regisrros de los equif de insy

Los registros de la calibracion para todos los gages, equipos de medicion 'y pruebas,
incluyendo aquellos propiedad de los empleados deberdan incluir: .

e Revisiones de acuerdo a los cambios de ingenieria.

. lnforme de las condiciones de las condiciones de los calibr: adores y, Iecturas reales
de eémo fiteron recibidos para su calibracion.

o - Informe de conformancia contra especificaciones de los caltbradares y'~ ‘lecturas
reales de conmo son entregados después de la calibracion.: :

® Notificacion al cliente en caso de que se haya suministrado

NOTA
18. Se puede usar como guia el sistema de confrmacxén metroléglca pam equlpo de
medicién proporcionado en la norma NMX-CC- 017/1 :

Andlisis del sistema de medicion

Se deberdan dirigir apropiados estudios estadisticos para analizar la variacién presente en
los resultados de cada tipo de equipo del sistema de medicion y prueba. Este
requerimiento deberd aplicar a los sistemas de medicion referidos en el Plan de control.

4.12 Estado de inspecciéon y prucba

El estado de inspecciéon y prucba del producto debe identificarse utilizando medios
adecuados, que indiquen la conformidad o no conformidad del producto con respecto a la
inspeccion y prucba realizadas. La identificacion del estado de inspeccion y prueba se debe
mantencr, a través de la produccion, instalacién y servicio del producto, tal como se
establece en el plan de calidad y/o en los procedimientos documentados, con el fin de
ascgurar que sdlo ¢! producto que ha pasado las inspecciones y prucbas requeridas [o que
ha sido liberado mediante una concesién autorizada (véase 4.13.2)] se despacha, se usa o se
instala.

Supi 1o del do de insy ion y prueba

/4

Cuando el proveedor lo requicra se realizara verificacion/identificacion adicionales.
4.13. Control dc producto no conforme.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para ascgurar que
se prevenga el uso o instalacién no intencionada de los productos no conformes . con los
requisitos especificados. El control debe incluir la identificacién, la documentacidn, la
evaluacion, la segregacion (cuando sea practico) y disposicion del producto no conforme,
asi como la notificacién a las funciones responsables.
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Marerial o producto sospechoso

Este elemento aplica tanto a materiales o productos sospechosos asi como rambién a
producto no-conforme.

Identificacion visual

El proveedor debera colocar mformacwn visual a los materiales o productos no-
conformes o sospechasos y a las areas de cuarentena.

Revisién y disposiciéon de prod no conformes.

Dcben definirse la autoridad y la responsablhdad para la revisién y la disposicién de los
productos no conformes.

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

a) retrabajar para satisfacer los requisitos especificados;
b) aceptar con o sin reparacién por concesiones;

c¢) reclasificar para aplicaciones alternativas;

d) rechazar o desechar.

Cuando asi lo especifique ¢l contrato, la reparacién o el uso propuesto para el producto
(véase 4.13.2b) no conforme con los requisitos especificados debe informarse al clientc o a
su represcntante para solicitar su concesion. La descripcion de la no conformidad y de las
reparaciones que se acepten, deben registrarse para indicar su condicién actual (véase

4.16.).

Los productos reparados o retrabajados se deben reinspeccionar de acuerdo con:el plan de
calidad y/o los procedimientos documentados. E .

Planes de reduccion por prioridades

El proveedor debera cuantificar y analizar. el produclo no conforme . ’establecer un plan
por prioridades para su reduccion. El progreso ‘en este pla debe
rastreado.

Control de producto re-trabajado

Cuando un producto se re-trabaja se deberdn uuh..ar mstrucc:ones para el personal que
re-trabaja este producto. Si el conmtrato lo eslabler.‘e chenle debera aprobar estas

instrucciones de re-trabajo.
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Aurori ion del prod. aprobado por ingenieria

El proveedor debera obtencer la previa autorizacion del producto o proceso en caso de que
este difiera de la forma como original como fite aprobado. Esto también aplica a productos
adquiridos a subcontratistas.

4.14. Acciéon correctiva y preventiva.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documemados para mlplantar
acciones correctivas y prcvcmwas.

Cualquier accién correctiva o preventiva adoptada para eliminar las causas de no
conformidades reales o potenciales debe ser apropiada a la magnitud de los problemas y
correspondiente a los riesgos encontrados.

El proveedor debe implantar y registrar cualquier cambio en los  procedimientos
documentados como resultado de acciones correctivas y preventivas.

Métodos de solucion de probl,

El proveedor deberda utilizar un mérodo disciplinado para la solucion de problemas cuando
una no-conformancia interna o externa a una especificacion o-requerimiento ocurra.
Cuando se suscite de manera externa el proveedor debera contestar. al clxente de acuerdo a
la forma acardada. -

AMétodos a prueba de error

El provecdor deberd utilizar una metodologia- a.prueba: de: ‘errér ‘en ‘las acciones
preventivas o correctivas. en proceso,. en el grado aproplado a. la magnitud de los
problemas v de acuerdo a los riesgos encontrados.

Accidn correctiva.
Los procedimientos para las acciones correctivas deben incluir:

a) ¢l manejo efectivo de las reclamaciones de los clientes, y los informes de los productos
no conforme:

b) la investigacidn de las causas de las no conformidades relativas al producto, al proceso,
y al sistema de calidad, registrando los resultados de la investigacion (véase 4.16):

c) la determinacién de las acciones correctivas necesarias para eliminar la causa de las no
conformidades;

d) Ia aplicacién de los controles que aseguren que las acciones correctivas sean efectuadas,
y que éstas scan efectivas.
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Aundlisis y prueba de los mareriales regresados

El proveedor deberd analizar las partes regresados por las plantas de manufactura del
cliente, instalaciones de ingenieria y distribuidores del cliente. Se deberan mantener
registros de estos andlisis y pruebas, y deberan estar disponibles a solicitud. El proveedor
debera generar planes de accion y cambios necesarios para evitar la ocurrencia.

Impacto de la accidn correctiva

Donde aplique el proveedor debera aplicar la accion correctiva tomada y los controles
implemenrados para eliminar la causa de la no-conformidad en otros productos o procesos
similares.

Accidén preventiva,
Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir:

a) cl uso de las fuentes apropiadas de informacién tales como los procesos y operaciones
de trabajo las cuales afectan la calidad del producto, las concesiones, los resultados de
las auditorias, los registros de calidad, los informes de servicios y las reclamaciones de
clientes con el fin de detectar, analizar y eliminar las causas potenciales de no
conformidades;

b) la determinaciéon de los pasos necesarios para tratar cualquier problema que requiera
acciones preventivas;

c¢) la iniciacién de las acciones preventivas y el establecimiento de los controles que
aseguren su efectividad;

d) ascgurar que la informacién rclevante sobre las acciones efectuadas, se somete a
revision de la dirececion (véase 4.1.3).

4.15 M jo, al ient vacion y entrega.

El provecedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para manejo.
almacenamiento, empaque, conservacion y entrega del producto.

Manecjo.

El provecdor debe suministrar métodos de mancjo que eviten el dafio o deterioro del
producto.

Almacenamicnto.

El proveedor debe usar areas o locales de almacenamicento designadas para prevenir que los
productos pendientes de uso o entrega se dafien o deterioren. Deben estipularse los métodos
apropiados para autorizar la recepcidén y ¢l despacho desde tales areas.

Con el fin de detectar deterioro, se debe evaluar el estado de los productos almacenados a

intervalos apropiados.
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Inventarios

El proveedor debera usar un sistema de administracién de inventarios para optimizar la
rotacion del inventario y minimizar los niveles de inventario.

Empaque.

El proveedor dcbe controlar los proceso de empaque, embalnje y marcado (mcluycndo los
materiales emplecados) de tal. mancra que’;se’asegure’la’ conforn dad ‘con los requisitos
especificados.

Estindares de , q del éiienle‘

El proveedor deberada cumphr con_ losirequisitos del cliente. rq/'eremes a»gmas y esmndares
de ipaque, incluyendo si es aphc

Identificacion

Conscrvacion.

El proveedor debe aplicar. métodos. apropiados para la. conservacién y segregacién del
producto, cuando el producto esté bajo 4 el contro! del proveedor.

Entrega.

El proveedor debe tomar las medidas necesarias para proteger la calidad de los productos
después de la inspeccién y pruebas finales. Cuando ¢l contrato asi lo estipule, esta
proteccion debe extenderse hasta la entrega de los productos a su destino.

Monitoreo del rendimiento del proveedor en las entregas

El proveedor debera establecer sistemas para cumplir con el 100% de las entregas a
tiempo, para cubrir los requerimientos de los clientes en partes para produccidn y para
servicio. Si esto no se cumple el pro lor debera implantar ac correctivas para
mejorar el desemperio.

El proveedor debera establecer un proceso sistemdatico para desarrollar. evaluar y
monitorear ¢l apego a los tiempos de entrega establecidos. El proveedor deberd
embarcar todos los materiales de manera conforme con los requerimientos del cliente,
apegdandose a las fechas de entrega establecidas por el cliente, de acuerdo a los modos
de transporte, rias y contenedores.
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P s, PPy

Progr de la pr

La programacion de la produccion del proveedor debera ser mane_jada por medlo de
ordenes de produccion.

Nota: Se buscard el uso de lotes pequeiios con el proposito de flujo de una sola pieza.

Co, 7 ion electro

El proveedor deberd tener un sistema compuiarizado para el recibo de la' informacion de
planeacion y programas de embarque a menos que no sean requeridos por el cliente.

Sist de ifi ion de embarques

El proveedor deberd contar con un sistema computarizado en linea para la transmision
de notificaciones de embarque en avanzada (ASN), transmitidas al momento del
embarque a menos que no sean requeridos por el cliente.

El proveedor debera contar con un mérodo de respaldo en caso de que el sistema en linea
Jalle. El proveedor debera verificar que los ASN's coinciden con los datos de embarque y
eriquetas.

4.16 Control de registros de calidad

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para identificar,
compilar, codificar, accesar, archivar, allmacenar, conservar y disponer de los registros de
calidad.

Los rcgistros de calidad se deben conservar para demostrar la conformidad con los
requisitos especificados y la operacion efectiva del sistema de calidad. Los registros de
calidad pertincntes de los subcontratistas deben ser un clemento de estos datos.

Todos los registros de calidad deben ser legibles, almacenados y conservados en forma tal
que pucdan recuperarse ficilmente en lugares que tengan condiciones ambientales que
prevengan dafio o deterioro y cviten su pérdida. Debe establecerse y registrarse el tiempo
que deben conscrvarse los registros de calidad Si asi lo establece el contrato, los registros
de calidad deben estar disponibles para su cvaluacién por parte del cliente o de su
representante, durante un periodo acordado.

NOTA

19. L.os registros pueden estar en la forma de copia en papel, o en medios electrénicos, o
cualquier otro.

Retencion de registros

Documentos tales como: Aprobacion de partes para produccion, registros de
herramicntas, ordenes de compra y enmiendas deberan ser mantenidas en resguardo por el
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periodo de tiempo en el cual la parte summlsrrada esta activa. para pr. oduccion 'y para
servicio mds. un afio calendario a.: menos que otra; dl icién sea blecida por el
cliente. :

Registros de calidad tales como!: Carta
deberan ser retenidos por ariio calendario’d.

Registros de auditorias internas’ al sistema. de calldad V. rewszo' - gerencial ’deberdn ser
retenidos por tres anos. - ST

Periodos de retencion mayores a los e\pecg/‘ cados. arr:ba deben ‘ser especq/‘ cados en los
procedinmientos del cliente.

Este requerimiento no esta sobre algiin requerimiento gubernamental. Todos los periodos
de retencion deberdan se considerados como minimos.

4.17 Auditorias de calidad internas.

El provecdor debe cstablecer y mantener procedimientos documentados para planear y
llevar a cabo auditorias de calidad internas para determinar si las actividades de calidad y
los resultados relativos a ésta cumplen con los acuerdos planeados y para determinar la
efectividad del sistema de calidad.

Las auditorias de calidad internas deben ser programadas con base al estado y la
importancia de la actividad a ser auditada y deben llevarse a cabo por personal
independiente de aquel que tenga responsabilidad directa sobre la actividad a ser auditada.

Los resultados de las auditorias deben registrarse (véase 4.16) y darse a conocer al personal
que tenga la responsabilidad del area auditada. El personal directivo responsable del area,
debe tomar acciones correctivas oportunamente sobre las deficiencias encontradas durante
la auditoria.

Las actividades de seguimiento a las auditorias deben verificar y registrar la implantacion y
cfectividad de las acciones correctivas efectuadas (véase 4.16).

NOTAS

20. Los resultados de las auditorias de calidad internas forman parte integral de los datos de
entrada para las actividades de revisién de la direccién (véase 4.1.3).

21. Las directrices para auditar sistemas de calidad se establecen en NMX-CC-007/1,
NMX-CC-007/2 y NMX-CC-008.

Programas de auditorias internas

Las auditorias internas deben cubrir todos los turnos y deben ser dirigidas por medio del
programa de auditorias que se actualiza anualmente. Ci lo se pr no-
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conformancias. mlernas o externas la. firecuencia de las auditorias internas debe ser
incrementada.

4.18 Capacitnclén.

El provecdor debe esmblecer ¥ mantener. procedlmlemos documentados para |dent|ﬁcar las
necesidades  de:capacitacién .y: capacitar a“todo-el: personal que ‘ejecuta;actividades que
afectan a la-calidad. El personal.que ejecuta tareas asngnndas de manera especifica, debe
estar. calificado”en’ ‘base a [educacién; capacitacién’ y/o’ expcrlencna adecuadas segun se
requiera.” Debcn ma tcnerse registros apropiados rclat'vos ala’ capac:tacuon (vcase 4.16).

Efecti vulad de ta ca’mcuaclan

La e_ﬁ:cuwdad de la capacitacion deberd ser penodlcamcnte l'evuada.
4.19 Servicio.

Interfil S.A. de C.V. no proporciona servicios a sus cllcntcs, cn caso de que fuera necesario
se integraria a esta especificacion.

4.20 Técnicas cstadisticas.

1dentifi ion de idad

El proveedor debe identificar la nccesidad. de ‘técnicas estadisticas requeridas para cl
establecimiento, control y verificacion de. la capacndad del proceso y de las caracteristicas
del producto. :

Procedimientos. L

El provcedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para implantar y
controlar la aplicacién de las técnicas estadisticas identificadas en 4.20.1

Seleccion de herr fent

Las técnicas estadisticas, si son aplicables. para cada proceso deberdn ser determinadas
durante la actividad de plancacion avanzada de la calidad y deberdn ser incluidas en el
plan de control.

Conocimi de los ¢ P bdsi de distie

Conceptos bdsicos tales como varianza, control, (estabilidad), capacidad y sobre control
deberdan ser entendidos a través de la organizacion del proveedor, tal como se establezca.
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CAPITULO IV

ISO 9001: 2000
SISTEMAS DE GESTION DE LA
CALIDAD REQUISITOS
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Capitulo 1V

ISO 9001: 2000 — Sistemas de Gestiéon de la Calidad — Requisitos

4 Sistema de Calidad

La organizacion debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de
gestion de la calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de

esta Norma Internacional.

La organizacién debe:

a) identificar los procesos neccsarios para ¢l sistema de gestion de la calidad y su
aplicacion a través de la organizacion (véase 1.2),

b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos,

c) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la
operacion como el control de estos procesos scan eficaces,

d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacidn necesarios para apoyar la
operacién y ¢l scgu:mlento de estos procesos,

e) realizar el sc;,umm:mo. la medicién y ¢l analisis de estos proccsos,

)] lmplcmcntar las acciones nccesarias para alcanzar los resultados plamf'cados yla
mejora continua de estos procesos.

La organizacion debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requlsnos de esta Norma
Internacional.

En los casos en que la organizacién opte por contratar externamente cualquier proceso que
afecte la conformidad del producto con los requisitos, la organizaciéon debe asegurarse de
controlar tales procesos. El control sobre dichos procesos contratados externamente debe
cstar identificado dentro del sistema de gestion de la calidad.

NOTA Los procesos necesarios para cl sistema de gestion de la calidad a los que se ha
hecho referencia anteriormente deberian incluir los procesos para las actividades de
gestion, la provision de recursos, la realizacién del producto y las mediciones.

4.2 R i de 1a doc io

4.2.1 Generalidades

La documentacidn del sistema de gestiéon de la calidad debe incluir:

a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de 1a
calidad,

b) un manual de la calidad,

c) los procedimientos documentados requeridos en esta Norma Intermacional,

d) los documentos nccesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz

planificacidn, operacion y control de sus procesos, y
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e) los registros requeridos por esta Norma Internacional (véase 4.2.4).

NOTA 1 Cuando aparczca ¢l tcm‘uno 'p: dimi d do™ dentro de csta Norma Internacional,
significa que el procedimicnto sca d do, impl doy

NOTA 2 La ién dc la di ién del si de ‘gestién ‘de’ la calidad puedce diferir de una
organizacién a otra debido a:

a) el de la or i ion y cl tipo de actividades;

b) la complejidad de los pr )5 y sus i i y

<) la competencia del personal.

NOTA 3 La documentacién puede estar en cualquier formato o tipo de medio.

4.2.2 Manual dc la calidad

La organizacién debe establecer y mantener un manuul dela calldad quc mcluya'

a) ¢l alcance del sistema de gestion de la calldnd lncluy nd los’ detalles .y la
justificacion dec cualquier exclusién (véase 1.2), 7 AN

b) los procedimientos documentados establccndos para: cl si gestion de la
calidad, o referencia a los mismos, y S : B

c) una descripcidon de la interaccién entre ]os pro gestion de la

calidad.

4.2.3 Control de los documentos

rc.ql.nsno‘: citados en 4.2.4.

Debe establecerse un procedimiento doqumcntado que defina los controles necesarios para:

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

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

c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revisiéon actual de los
documentos,

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

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

) asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se controla su
distribucion, y

) prevenir ¢l uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una

identificacién adecuada en el caso de que sec mantengan por cualquier razén,
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4.2.4 Control de los registros

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la
conformidad con los requisitos asi como de la operacion cficaz del sistema de gestion de la
calidad. Los registros deben permanccer legibles, ficilmente identificables y recuperables.
Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los controles neccsarios para
la identificacion, cl almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, el tiempo de retencion
y la disposicion de los registros.

5 Responsabilidad de la direccion
5.1 Compromiso de la direccién
La alta direcciéon debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e

implementacion del sistema de gestidn de la calidad., asi como con la mejora continua de su
eficacia.

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

b) estableciendo la politica de la calidad,

c) asegurando que se cstablecen los objctivos de la cnlldad

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

<) asegurando la disponibilidad de recursos. .

5.2 Enfoque al cliente

La alta direccidn debe asegurarse de que los requisitos del clicnte;s‘e determinan y se
cumplen con el propdsito de aumentar la satisfaccion del cliente (véanse 7.2.1'y 8.2.1).

5.3 Politica de la calidad

La alta dircecion debe asegurarse de que la politica de la calidad:

a) es adecuada al propdsito de la organizacién,

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mc_]orar contmuamente la
eficacia del sistema de gestion de la calidad,

<) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la
calidad.

d) s comunicada y entendida dentro de la organizacién, y

c) es revisada para su continua adecuacion.

5.4 Planificacion
5.4.1 Objetivos de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos
necesarios para cumplir los requisitos para el producto [véase 7.1 a)], se establecen en las
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funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacion. Los objetivos de 1a calidad deben
ser medibles y coherentes con la politica de la calidad.

5.4.2 Planificacién del sistema de gestion de 1a calidad

La alta direccion debe asegurarse de que:

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

b) s¢ manticne la integridad del sistema de gestion de 1a calidad cuando se planifican ¢
implementan cambios en éste. .

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion
5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccion debe asegurarse de que las rcsponsabnhdndes Y uutorldades estan
definidas y son comunicadas dentro de la organizacién. ' .

5.5.2 Representante de Ia direccion

La alta direcccion debe designar un miembro de la dlrecmén qulcn, con’, mdependencla de
otras respounsabilidades, debe tener la responsabilidad y aulondad que incluya: .

a) ascgurarse de que se establecen, implementan y mantlene los proccsos necesarios
para ¢l sistema de gestion de la calidad, :

b) informar a la alta dircccion sobre el desempeiio del snslcma‘de gestion’ de la calidad
y de cualquier necesidad de mejora, y

c) ascgurarse de que se promuceva la toma de conciencia dc los reqms:tos del cliente en
todos los niveles de la organizacién.

NOTA La responsabilidad del repr de la dir i6n puede incluir relacione: ’cgin partcs externas sobre
asuntos S ;
relacionados con el sistema de gestion de la calidad.

5.5.3 Comunicacion interna

La alta dircccién debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacidn
apropiados dentro de la organizacion y de que la comunicacién se efectita considerando la
eficacia del sistema de gestion de la calidad.

5.6 Revision por la direccion
5.6.1 Generalidades

La alta direccion debe, a intervalos planificados, revisar ¢l sistema de gestién de la calidad
de la organizacion, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia continuas. La
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revision debe .mclulr Ia evaluacxén de las oportunidades de mejora y la necesidad de
efectuar cambios en el sistema’ de gestlén de la calidad; incluyendo la politica dec la ealidad
y los ob_jeuvos ‘de la cahdad

Decben mantenerse regxstros de las rcwsmnes por la dlreccuén (veasc 4.2. 4)

5.6.2 lnformnciép parala rcvisién

La informa‘c‘irén‘dc entrada para la revisién por la dircccién debe incluir:

a) resultados de auditorias,

b) retroalimentacién del cliente,

c) desempeiio de los procesos y conformidad del producto,

d) estado de las acciones correctivas y preventivas,

e) acciones de seguimiento de revisiones por la direccién previas,
(3} cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad, y
) recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resultados de la revision

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

a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y sus procesos;
b) la mejora del producto en relacién con los requisitos del cliente, y
c) las necesidades de recursos.

6 Gestiéon de los recursos
6.1 Provisién de recursos

La organizacion debe determiinar y proporcionar los recursos necesarios para:

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

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

6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto debe ser competente
con base en la educacion, formacion, habilidades y experiencia apropiadas.
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6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formaciéon

La organizacion debe:

a) dcterminar la competencia necesaria para el personal que realiza- trabajos que
afectan a la calidad del
producto,
b) proporcionar formacién o tomar otras acciones para satisfacer dlchas necesudades.
c) cvaluar la eficacia de las acciones tomadas,

d) asegurarse de que su personal es consciente de la penlncncm e lmponancm de sus
actividades y de cémo B

contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, y RS
d) mantencr los registros apropiados de la educacion, fom‘mcné habll
experiencia (véase 4.2.4).

6.3 Infraestructura
La organizacion debe determinar, proporcionar y mamener ln nfraestructurn necesaria para

lograr Ia conformidad con los rcqulsnos dcl producto “La: mfrnesrructura |ncluye. cuando
sea aplicable:

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados, : :
b) cqulpo para los procesos, (tanto hardware como soﬁ:warc),
c) servicios de apoyo tales (como transporte o comunicacion).

6.4 Ambiente de trabajo

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

7 Realizaciéon del producto

7.1 Phanificacion de la realizacién del producto

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacion del
producto. La planificacion de la realizaciéon del producto debe ser coherente con los

requisitos de los otros procesos del sistema de gestidon de 1a calidad (véase 4.1).

Durante la planificacién de la realizacion del producto, la organizacién dcbe determinar,
cuando sea apropiado, lo siguiente:

a) los objetivos de la calidad y los requisitos para ¢l producto;

b) la necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos
especificos para ¢l producto;

<) las actividades requeridas de verificacion, validacién, seguimicento, inspeccion y

ensayo / pruecba especificas para el producto asi como los criterios para la
aceptacion del mismo;
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d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de
realizacidn y el producto resultante cumplen los requisitos (véase 4.2.4).

El resultado de esta planificacién debe presentarse de forma adecuada para la metodologia
de operacién de la organizacion.

NOTA 1 Un documento quc especifica los procesos del sistema de gestidon de la calidad (incluyendo los
procesos de realizacion del producto) y los recursos que deben aplicarse a un producto, proyccto o contrato
especifico, puede denominuarse como un plan de la calidad.

NOTA 2 La organizaciéon también pucde 1i los requisi itad en 7.3 para el desarrollo de los
proc s de reali ion del prod

7.2 Pr relaci deos con el cliente

7.2.1 Determi ion de los requisi relaci dos con ¢l producto

La organizacion debe determinar

a) los requisitos especificados por ¢l cliente, incluyendo los requisitos para las
actividades de entrega y las posteriores a la misma,

b) los requisitos no establecidos por ¢l cliente pero necesarios para ¢l uso especificado
o para ¢l uso previsto. cuando sea conocido,

c) los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto, y

) cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto

La organizaciéon debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revision
debe efectuarse antes deque la organizacion se comprometa a proporcionar un producto al
cliente (por cjemplo envio de ofertas, aceptaciéon de contratos o pedidos, aceptacién de
cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de que

a) estan definidos los requisitos del producto,

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

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

Deben mantenerse registros de los resultados de la. rewsxon y de las acciones originadas por
la misma (véase 4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de los requisitos, la
organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion.
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Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion debe asegurarse de que la
documentacion pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente sca
consciente de los requisitos modificados. . .

NOTA En algunas situaciones, tules como Ins ventas por internct, no resulta préctico efectuar una revisién
formal de cada pedido. En su lugar, la revision puede cubrir la ml‘ormnclén perti: nente del producto, como son
los catalogos o el material publicitario, .

7.2.3 Comunicacién con el cliente

La organizacién debe determinar e implementar: disposiciones ‘eficaces para la
comunicacion con los clientes, relativas a S z R

a) la informacion sobre el producto,
b) las consultas, contratos o atencion de pedidos; mcluyendo las modlfcac:oncs, y
c) la retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quc_|as. : ;

7.3 Disciio y desarrollo
7.3.1 Planificacién del disciio y desarrollo

La organizacion debe planificar y controlar ¢l disefio y desarrollo del producto. Durante la
planificacién del disciio y desarrollo la organizacién debe determinar

a) las etapas del disefio y desarrollo,

b) la revisidn, verificacién y validacién, apropladas para cada etapa del disefio y
desarrollo, y

c) las responsabilidades y autoridades para ¢l discfio y desarrollo.

La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en ¢l
disciio y desarrollo para asegurarse de una comunicacion eficaz y una clara asignacién de
responsabilidades.

Los resultados de la planificacion deben actualizarse, segian sea apropiado, a medida que
progresa cl diseiio y desarrollo.

7.3.2 Elementos de entrada para el disciio y desarrolle

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

a) los requisitos funcionales y de desempeiio,

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

c) la informacidn proveniente de disciios previos similares, cuando sea aplicable, y
d) cualquier otro requisito esencial para ¢l disefio y desarrolio.

Estos clementos deben revisarse para verificar su adecuacidn. Los requisitos deben estar
completos, sin ambigiiedades y no deben ser contradictorios.
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7.3.3 Resultados del diseiio y desarrollo

Los resultados del diseiio y desarrollo deben proporcionarse ‘de tal mancra que permitan la
verificaciéon respecto a los elementos dc entrada para: el: dlseﬁo y desarrollo. y deben
aprobarse antes de su liberacion. . - . :

Los resultados del diseio y desarrollo deben

a) cumplir los requisitos de los elementos de entrada ‘pa 1
b) proporcionar informacién apropiada para‘la compra
del servicio,

c)
)
correcto.

7.3.4 Revision del diseilo y desarrollo

En las ctapas adecuadas, deben realizarse revisiones snstcmatlcns del dlseﬁo y desarrollo de
acucrdo con lo planificado (véase 7.3.1) . : .

a) cevaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir los
requisitos, ¢
b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.

Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones
rclacionadas con la(s) ctapa(s) de diseiio y desarrollo que se estia(n) revisando. Deben
mantenerse registros de los resultados de las revisiones y de cualquier aceidén necesaria
(véase 4.2.4).

7.3.5 Verificacion del disciio y desarrolio

Sc debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para
ascgurarse de que los resultados del diseiio y desarrollo cumplen los requisitos de los
clementos de entrada del diseiio y desarrollo. Deben mantenerse registros de los resultados
de la verificaciéon y de cualquier accion que sea necesaria (véasec 4.2.4).

7.3.6 Validacion del disciio y desarrolio

Sc debe realizar la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase
7.3.1) para ascgurarse dec que ¢l producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos
para su aplicacion especificada o uso previsto, cuando sea conocido Siempre que sea
factible, la validacién debe completarse antes de la entrega o implementacién del producto.
Dcben mantenerse registros de los resultados de la validacién y de cualquier accién que sea
necesaria (véase 4.2.4).
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7.3.7 Control de los cambios del disciio y desarrollo

L.os cambios del diseiio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros. Los
cambios deben revisarse, verificarse y validarse, segtin sca apropiado, y aprobarse antes de
su implementacién. La revision de los cambios del disefio y desarrollo debe incluir la
cvaluacion del efecto de los cambios en las partes constitutivas y en el producto ya
entregado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision de los cambios y de cualquier
accién que sea necesaria (véase 4.2.4).

7.4 Compras

7.4.1 Pr de pras

La organizacion decbe ascgurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos de
compra especificados. El tipo y alcance del contro!l aplicado al proveedor y al producto
adquirido debe depender del impacto del producto adquirido en la posterior realizacion del
producto o sobre el producto final.

La organizacién debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcion de su capacidad
para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la organizacién. Deben
establecerse los criterios para la seleccidn, la evaluaciéon y la re-evaluacion. Deben
mantenerse los registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier accién
nccesaria que se derive de las mismas (véase 4.2.4).

7.4.2 Informacion de las compras

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

a) requisitos para la aprobacién del producto, procedimientos, procesos y equipos,
b) requisitos para la calificacién del personal, y
<) requisitos del sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos de compra
especificados antes de comunicarselos al proveedor.

7.4.3 Verificacion de los productos comprados

La organizacion dcbe establecer ¢ implementar la inspeccion u otras actividades necesarias
para ascgurarse de que el producto comprado cumple los requisitos de compra
especificados. Cuando la organizaciéon o su cliente quieran llevar a cabo la verificacién en
las instalaciones del proveedor, la organizacion debe establecer en la informacion de
compra las disposiciones para la verificacion pretendida y ¢l método para la liberacién del
producto.
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7.5 Produccién y prestacion del servicio
7.5.1 Control dc 1a produccion y de la prestacion del servicio
La organizacion debe planificar y levar a cabo la produccién y la prestacion del servicio

bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas debcn mclulr, cuando sea
aplicable e

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

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

c) ¢l uso del equipo apropiado,

d) la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicién,

c) la implementacién del seguimicento y de la medicion, y

) la implementacién de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega.

7.5.2 Validacion de los procesos de 1a produccion y de la prestacion del servicio

La organizacién debe validar aquellos procesos de produccién y de prestacion del servicio
donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento
o medicion posteriores. Esto incluye a cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan
aparentes unicamente después de que el producto esté siendo utilizado o se haya prestado ¢l
sSCrvicio.

La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados
planificados. La organizacion dcbe establecer las disposiciones para estos procesos,
incluyendo, cuando sea aplicable

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

c) ¢l uso de métodos y procedimientos especificos,

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

e) Ia revalidacion.

7.5.3 ldentificacion y trazabilidad

Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el produclo por medlos adecuados,
a través de toda la realizacion del producto.

La organizacién debe identificar el estado del producto-con respecto a:los requisitos de
seguimiento y medicién. Cuando la trazabilidad' sea. unlrequisito,“la organizacién decbe
controlar y registrar la identificacién tnica del producto (véase 4.2.4).

NOTA En algunos scctores industriales, la gestion de la config acién ¢s un medio para mantener la
identificacién y la trazabilidad.
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7.5.4 Propiedad del clicnte

La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el
control de la organizacidn o estén siendo utilizados por la misma. La organizacién debe
identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente
suministrados para su utilizacidon o incorporacién dentro del producto. Cualquier bien que
sea propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que de algin otro modo se considere
inadecuado para su uso debe ser registrado (véase 4.2.4) y comunicado al cliente.

NOTA: La propicdad del cliente puede incluir la propicdad intelectual,
7.5.5 Prescervacion del producto

La organizacion debe preservar la conformidad del producto durante el proceso interno y la
entrega al destino previsto. Esta preservacién debe incluir la identificacién, manipulacién,
cmbalaje, almacenamiento y proteccion. La preservacion debe aplicarse también, a las
partes constitutivas de un producto.

7.6 Control dc los dispositivos de seguimiento y de medicién

La organizaciéon debe determinar ¢l seguimiento y la medicion a realizar, y los dispositivos
de medicion y seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de la conformndad del
producto con los requisitos determinados (véase 7.2.1).

La organizacion debe establecer procesos para asegurarse de que:el seguimienlo y
medicion pueden realizarse y se realizan de una manera coherente con los reql.usnos de
scguimicento y medicion.

Cuando sca necesario asegurarse de la validez de los resultados, ¢l equipo de medicion
debe:

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacidn,
comparado con patrones de medicidn trazables a patrones de medicién nacionales o
internacionales: cuando no existan tales patrones
debe registrarse la base utilizada para la calibracion o la verificacion;

b) ajustarse o reajustarse segun sea necesario;

c) identificarse para poder determinar el estado de calibracion;

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar ¢l resultado de la medicidn;

<) protegerse contra los dafios y el deterioro durante la manipulacion, el

mantenimiento y ¢l almacenamiento.

Ademas, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las
mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo no esta conforme con los requisitos.
La organizacion debe tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier
producto afectado. Deben mantenerse registros de los resultados de la calibracion y la
verificacion (véase 4.2.4).
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Decbe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para sa'tisfacqr su aplicacién
prevista cuando éstos se utilicen en las actividades de seguimicnto y medicién de los
requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes . de ‘iniciar su utilizacion y
confirmarsc de nuevo cuando sca neccsario.

NOTA: Véunse las Normas 1SO 10012-1 ¢ 1SO 10012-2 a modo de oricnln‘cién‘rv

8 Medicion, anilisis y mejora

8.1 Generalidades

La or&,dmzncmn debe planll‘car ¢ implementar los procesos de scgunmlemo, medicidn,
andlisis y megjora necesarios para L . oh

a) demostrar la conformidad del producto,
b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la calldad y
c) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestién de la calidad.

Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables, mcluycndo las técnicas
estadisticas, y ¢l alcance de su utilizacion.

8.2 Seguimicnto y mediciéon
8.2.1 Satisfaccion del cliente

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

8.2.2 Auditoria interna

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

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

b) sc¢ ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

Sc¢ debe planificar un programa de auditorias tomando en consideraciéon el estado y la
importancia de los procesos y las dreas a auditar, asi como los resultados de auditorias
previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la misma. su frecuencia y
mctodologia. La seleccion de los auditores y la realizacién de las auditorias deben asegurar
la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su
propio trabajo.
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Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos para
la planificacién y la realizacién de auditorias, para informar de los resultados 'y para
mantener Ios registros (véase 4.2.4).

La direccion responsable del area que esté siendo auditada debe asegurarse de que se toman
acciones sin:demora injustificada para eliminar las no conformidades :detectadas 'y sus
causas. -Las’ actividades de seguimiento deben incluir’ la verificacién‘de! las acciones
tomadas y el informe de los resultados de la verificacion (véase 8.5.2)."

NOTA: Véase las Normas 1ISO 10011-1, ISO 10011-2 ¢ ISO 1001 1-3 a modo de orjcninéién.
8.2.3 Seguimicento y medicién de los procesos ;

La organizacién debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento,, y cuando sea
aplicable, la medicion de los procesos del sistema de gestiéon de la calidad.” Estos métodos
deben demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados: planificados.
Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a’cabo-correcciones y
acciones  correctivas, segun sea conveniente, para asegurarse  de’la-conformidad del
producto. L e S S

8.2.4 Seguimicnto y mediciéon del producto

La organizacién debe medir y hacer un seguimienlo‘de las caracteristicas'del producto para
verificar que  se cumplen los requisitos. del:mismo."Esto:-debe reallzarse en'las etapas
apropiadas del’ proceso de realizacidn ‘del: producto de acuerdo ‘conilas  disposiciones
planificadas (véase 7.1). . .

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. Los registros
deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberacién del producto (véase 4.2.4).

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

8.3 Control del producto no conforme

La organizacién debe ascgurarse de que el producto que no sea conforme con los
requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los
controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del producto
no conforme deben estar definidos en un procedimiento documentado.

La organizacidon debe tratar los productos no conformes mediante una o mas de las
siguientes maneras:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;
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b) autorizando su uso, liberacién o aceptacion bajo concesién por una autoridad
pertinente y, cuando sca aplicable, por el cliente;
c) tomando acciones para impedir su uso o aplicacién originalmente previsto.

Sc deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no confomndndcs y.de
cualquier . accién .'tomada posterlon-nente, mcluyendo las concesiones 'que-’se hayan
obtenido. - ; . E :

Cuando'se corrige un producto no conforme, debc someterse a una nuev:
demostrar su conformidad con'los rcquxs:tos. :

Cuando se detecta un producto no conforme dcspues de la entrega o cu ndo ha' comenzado
su uso, la organizacién debe tomar: lns cioncs apropmdas respecto a los ctos, o‘efectos
potenciales, de la no conformidad. %

8.4 Anilisis de datos

La organizacién debe determinar, recoplla y. analizar los’ datos apropiados para demostrar
la idoncidad y la eficacia del sistema de gestién de la;calidad’y’ para evaluar dénde pucde
realizarse la mejora continua de la eficacia’del sistéma de: gcsuén de la'calidad. Esto debe
incluir los datos gencrados del resultado "del seguxmlcnto y medlcnén y de cualesqulcm
otras fuentes pertinentes. ERS T

El anilisis de datos debe proporcionar informacién sobre

a) la satisfaccion del cliente (véase 8.2.1),

b) 1a conformidad con los requisitos del producto (vease 7.2. 1)

c) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de:los productos, incluyendo las
oportunidades para llevar a cabo acciones prevcnuvas, y.

d) los proveedores.

8.5 Mejora

8.5.1 Micjora continua

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la
calidad mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los

resultados de las auditorias, el andlisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la
revision por la direccion.
8.5.2 Accion correctiva
La organizacion dcbe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades con
objeto de prevenir que vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los

efectos de las no conformidades encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para

56



a)
b)
<)

d)
)
0

revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes),

determinar las causas de las no conformidades,

evaluar la nececsidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir,

determinar e implementar las acciones necesarias,

registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y

revisar las acciones correctivas tomadas.

8.5.3 Accién preventiva

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

Debe establecerse un procedimicento documentado para definir los requisitos para

a)
b)
<)
d)
e)

determinar las no conformidades polcnc:alc.s Yy sus causas, :

evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia dc no confomndadcs.
determinar ¢ implementar las acciones necesarias, . K
registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y

revisar las acciones preventivas tomadas.
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CAPITULO V

PROYECTO DE MANUAL DE
CALIDAD BASADO
EN ISO TS 16949
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Capitulo V
Proyccto de Manual de Calidad Basado en ISO TS 16949

4.1 Requerimientos Generales

Interfil S.A. de C V. ha establecido un si. de gestion de la calidad, con el objeto de
ascegurar la calidad de los productos y servicios cumplen toralmente con los requerimientos
de nuestros clientes actuales y potenciales.

El Objetivo del sistema de gestion de la calidad es cumplir con calidad y servicio al cliente,
buscando cumplir con esto la mision, vision y compromiso de la organizacion en lo que se
refiere a calidad y servicio, por lo tanto se ha diseriado un manual de calidad el cual
cumple los requerimicentos del estandar ISO/TS 16949:2002.

Este manual de calidad define las politicas de Calidad Total (Nivel I) de rodas sus
operaciones v sus conexiones con planes de calidad, Manual de Procedimientos, Mapas de
Procesos, especificaciones y cuando aplique instrucciones de trabajo e inspeccion, ete., los
cuales soporran tales politicas v cumplen con las normas mencionadas. Se establecen y
documentan las actividades de cada area o departamento y asimismo el personal es
capacitado para realizar dichas actividades. A la vez es necesario que se verifique que se
levan a cabo los controles implantados v que estos son efectivos, buscando que se logren
los objetivos establecidos y aplicando la mejora continua en estos procesos en caso de que
aplique.

En caso de que aplique el proveerse de servicios técnicos externos que afectan
direcramente el cumplimiento de los productos con los requerimientos, Interfil S.A. de C. V.
sera el que mantenga el control v el liderato técnico sobre estos recursos, identificandolos
cn el sistema de gestion de calidad.
4.2 R irrrie de la doc

Interfil S.A. de C.V. mantiene manuales de calidad, procedimientos documenrados de las
actividades que se realizan. mapas de procesos de las actividades, especificaciones de
materiales y pruebas, hojas de instruccion operacion e inspeccion, check list, planeaciones
avanzadas de la calidad, planes de control, programas estros de produccion. registros
de las actividades de produccion y programas diarios de produccion.

4.2.2 Manual de Calidad

Inrerfil S.4. de C.V. establece el M ! de Calidad para indicar las instrucciones
generales de operacion del Sistema de Gestion de la organizacion. En este manual de
calidad se identifican las interacciones entre los diferentes pr de la organi: ion.
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4.2.3 Control de Documentos

Estos documentos son administrados por medio de procedimientos e instrucciones de
trabajo buscando que se cumplan los siguientes requisitos: todos los documentos deben ser
aprobados antes de ser utilizados, revisando, actualizando y re-aprobando los doci tos
regularmente, buscando que los cambios aplicados en la ultima revision y que el nivel de
la  revision son identificados, buscando que estos documentos actualizados estin
disponibles, legibles y sean de facil identificacion en sus puntos de uso y estos puntos de
uso estan controlados. En el caso de los documentos obsoletos estos deberdan ser
identificados como tales en caso de que permanezcan en el lugar donde se usaban antes de
ser obsoletos.

.2.3.1 Especificaciones de Ingenieria

Las especificaciones de ingenieria del cliente deben ser controlados por medio de procesos
que aseguren que estas han sido revisadas periédicamente (en un tiempo no mayor de 2
semanas), que se han distribuido e implantado los esiandares, especificaciones y cambios
de acuerdo a los programas especificados por el cliente. Es obligacion de la empresa el
manrener un registro de cuando se han implantado los cambios de ingenieria en
produccion y esta implantacion debe incluir actualizacion de documentos.

Cualquier cambio en los estindares y especificaciones requiere wuna actualizacion del
registro de aprobacion de la parte para el cliente (PAPP) cuando estas especificaciones
afecran el registro de diserio o cuando afecran algiin documento del proceso de aprobacion
de la parte para produccion tales como el plan de control o los AMEF s, citc,.

4.2.4 Control de Registros

Se cuenta con un procedimiento para mantener y controlar los registros con el objeto de
suministrar evidencia de conformidad a los requerimientos y a la efectiva operacién del
Sistema de Gestion de Calidad, cubriendo los siguientes requisitos:

1. Se deben identificar adecuadamente los registros,
2. almacendndolos adecuad, te para protegerlos,
3. estableciendo su periodo de retencion y

4. pudiendo recuperarlos facilmente.

4.2.4.1 Retencion de Registros

i)

Los riempos de retencion de los doc seran idos de acuerdo a las
necesidades de la empresa v a las regulaci guber tales que se deban cumplir.,

5 Responsabilidad Directi

5.1 Comprom de la Direccion

La Dircecciaon General esta comprometida con el desarrollo e implantacion del Sistema de

60




Gestion de Calidad y continuamente mejorar su efectividad por medio de:

1. El establecimientos y la comunicacion de la politica de calidad, la misién y objetivo
de la empresa, dando a conocer la importancia de cubrir los requerimientos de los
clientes asi como las regulaci guber

2. realizando revisiones gerenciales y

3. asegurando la disponibilidad de los recursos.

5.1.1 Efici ia del Pr

La Direccion monitorea y vigila que los procesos de desarrollo de nuevos productos sean
lNevados a cabo para asegurar su efectividad y eficiencia.

5.2 Enfoque hacia el Cliente

La Direccién busca que los requerimientos de los clientes sean claramente determinados y
cubiertos para lograr la complera satisfaccion de ellos.

5.3 Politica de Calidad

Es politica de Interfil, S.A. de C.V., el proporcionar Productos Sr.'rwc:os de Calldad a
nuestros Clientes, buscando su satisfaccién v lealtad.

Nuestra meta es cumpllr con cal'acrerlsncas ¥ especgf cactanes del praducla acordados con
nuestros Clientes,
capacitacion.

C‘ uhdad

Esta Politica de Calidad es entendida, implantad.
organizacion y estd soportada por indicadores y mems. de Calida
monito das mensual, te y apoyadas con los recur: 508 necgs‘arxas pa:a alcan arlos

5.4 Planeacion

5.4.1 Objetivos de Calidad

La Direccion se asegura de cumplir con las caracteristicas y especificaciones acordados
con nuestros clientes y los objetivos de calidad en base a las responsabilidades

encomendadas a los diferentes niveles de la organizacion.

5.4.1 Pl ion del Si de Gestion de la Calidad

Se establece el compromiso de la empresa por cumplir los requerimientos de este sistema
de gestion de la calidad en base a una planeacion del mismo para cumplir los objetivos de
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calidad establecidos La integridad del Sistema de gestion de Calidad se mantiene aun

cuando se presentan cambios los cuales son pl los e impl. los adecuad.
La efectividad de implantacion de los proc 108 y pr se realiza a través de

auditorias al Sistema de Calidad. Las normas y especificaciones para producto o proceso
de origen externo deberdan ser consideradas en el Manual de Procedimientos y de procesos
dentro de las secciones en que apliquen asi como las de cardcter gubernamental
regulatorio.

La Planeacion Avanzada de Calidad se desarrolla para cada producto, soportado con
procesos, instrucciones de trabajo, inspeccion, que definen y documentan como se deben
cumplir los requisitos para la calidad y que asegura que éstos son adecuadamente
cubiertos en todas las etapas del desarroflo.

Este Sistema de Calidad se ha implementado a través de toda la-organizacion, su
evaluacion se hace en forma continua siendo revisado y actualizado, minimo dos veces al
aiio, bajo los requerimientos de la Norma Internacional de Calidad ISO-9001 (QS-9000).

5.5 Responsabilidad, antoridad y comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y Autoridad

Se han establecido las responsabilid ¥y auroridades “si
organizacion. Por medio del organigrama se han establer:ldo Y.dado:a canocer las

awtoridades y sus responsabilidades dentro de la empresa.

)

La verificacion de calidad es una responsabilidad compal'tida;’“p'or; el departamento de
Asceguramiento de Calidad con los Gerentes Depar les y pers ! operativo.. .

5.5.1.1 Responsabilidad de Calidad

En todos los casos, las personas que verifican cualquier asper:lo de calldad del pl -oducto /
procese (prucbas, inspecciones, auditorias del si: erc.) tier autoridad y
libertad organizacional para: ’

b1,

a) Detener el proceso ¢ lo detecte pr
colaborar en la solucion de los mismos, y{
calidad para tomar acciones correcnvas 7z pre
producto no conforme.

7,

b) Recomendar, iniciar, implementar ., ver: lcar sol, nes para la mejora continua
en calidad y productividad. :

¢) Comrolar el proceso final, envio y/o uso de producto no conforme hasta dar una
disposicion adecuada del material o ha ocurrido la modificacion de la condicion
deficiente.
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Las operaci de prod ion deben ser soportadas en todos sus turnos por personal a
cargo de, o con la responsabilidad delegada para asegurar la calidad del producto.

5.5.2 Representante Directivo

Interfil, 'S.A. de C.V., ha designado como Representante de la Direccion al Ingeniero en
Sistemas de Calidad. Esta es la persona con la autoridad y la responsabilidad de asegurar
que la Administracion del Sistema de Calidad sea desarrollado. implementado 3y
mantenido, asi como mejorado continuamente en forma efectiva y que el Sistema siempre
cumpla con los requerimientos del Estdndar Internacional ISO/TS 16949, de igual forma
informa a la Direccion General el desempeiio del Sistema Gestion de la Calidad.

Ademas las responsabilidades del repr tante directivo pueden incluir las relaciones con
partes externas a la empresa en asy os relacic dos al si. de gestion de la calidad.

5.5.2.1 Representante del cliente

Interfil S.A. de C.V. ha determinado que todo el personal que realice funciones internas
tales como seleccion de caracteristicas especiales, establecer objetivos de calidad,
emtrenamiento acciones correctivas 'y preveativas, diseiio v desarrollo de productos,
representard las necesidades del cliente.

5.5.3 Comunicacion Interna

Interfil S.A. de C.V. ha establecido los canales de comunicacion a través de las
Direcciones. Gerencias v Jefaturas de drea responsables de dar a conocer informacion
referente a los acuerdos, nuevos proyectos, programas y compromisos adquiridos por
Interfil.

5.6 Revision Gerencial

La organizacion establece juntas mensuales de seguimiento al sistema de calidad,
revisando la efectividad del Sistema de Gestion de la Calidad para asegurar la continua
adamacion. adecuacion y cfectividad. Esta revision debe incluir la revision de
oporiunidades de mejora y las necesidades de cambio al Si. de Gestion de la Calidad
incluyendo la politica de calidad y los de los objetivos de calidad. Ademas también se
revisan los siguientes indicadores:

5.6.1.1 D perio del Si. de Gestion de la Calidad de Inierfil

f

Parte de la revision gerencial debe monitorear los objetivos de calidad y el reporte regular
Vv de evaluacion del costo de la baja efecucion de la calidad al producir.

Los resultados de estas revision deben ser registrados para suministrar evidencia de la
busqueda de:
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o objetivos especificos de la politica de calidad,
o objetivos especificados en el plan de negocios y
o la satisfaccion del cliente con el producto suministrado.

5.6 .2 Datos de Entrada en la Revisiones
Los indicadores principales que se deben revisar en-la revision gerencial incluyen:

a) Nivel de efectividad del sistema de calidad en base a las auditorias programadas y
de procedimientos,

b) retroalimentacion del cliente,

c) desempeiio del proceso y conformidad del producto,

d) estatus de la accion preventiva y correctiva,

e) acciones de seguimiento a revisiones gerenciales anteriores,.

S cambios plancados que puedan afectar al Sistema de Gcsnan de la Calidad,

&) recomendaciones de mejora,

h) niveles de produccion por linea de produccion,

i) roracion del inventario y

J)  cumplimicnto al cliente en la lra. Entrega.

En casa de ser necesario también se debe incluir en la revision un anal:sis de los campos
de posible falla y su impacto en la calidad, scgurldad oen el amblcnle. : ;

5.6.3 Daros de Salida de las Revisiones

Los resultados de la revision gerencial: deb -y acciones

relacionadas a:

a) mejora de la efectividad del Sulema de Gestion. de. Calidad y.sus proc&av
b) mejora del produclo relacionada con lo: requerinii s del.cliente ) i
c¢) necesidades de mejora emmda; por ‘el'clien

6 Administracion de recursos

6.1 Provision de Recursos

recursosmateriales’y, entrenamiento a todo
i de Ia calldad » para

req OS.

La Organizacion esta dedicada a proporcwnan
el personal para asegurar la. efectivid
aumentar la satisfaccion de nuestros cli

6.2 Recursos Humanos :

6.2.1 Generalidades

En Interfil S.A. de C.V. se ha determinado que el personal que afecta de alguna forma la
calidad de los productos que se producen para los clientes deberad ser competente sobre la
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base de educacion apropiada, entr iento, habilidades, experiencia en las herramientas
v téenicas aplicables.

6.2.2 Comp. i ientizacion y capacitacio.

Se ha determinado el grado de capaciracion y cony ia del per ! que afecta la
calidad del producto, en caso de que no sea asi se deberd proporcionar entrenamiento
para cubrir este requerimiento, evaluando la efectividad del entrenamiento proporcionado,
asegurdndose que el personal tiene el conocimiento y esta conciente de la relevancia que
tienen sus actividades y como ellas contribuyen al logro de los objetivos de calidad de la
organizacion. Respecto a estos puntos se deberdn guardar registros de las actividades,
cursos, habilidades y experiencia.

6.2.2.1 Habilidades de Diseiio de Producto.

Interfil S.A. de C.V. ha establecido y mantenido un procedimiento documentado para
identificar las necesidades de capacitacion y desarrollar la competencia de rodo el
per ! que da ipeiia fitnciones que afectan la calidad del producto. El personal que
desemperiia tareas especificas asignadas debera estar calificado en lo que se refiere a
educacion, capacitacion, habilidades y/o experiencia como sea requerido.

Interfil S.A. de C.V. determinara cuando suministrar capacitacion a sus empleados en
cualquier posicion sea esta nueva o vieja la cual afecte la calidad del producto incluyendo
aquellos contratados o de agencia de personal. El personal involucrado deberd estar
conciente de los efectos de entregar al cliente producto no-conforme a sus requisitos de
calidad.

Interfil cuenta con un proceso de motivacion a los empleados en la biusqueda de los
objetivos de calidad, para hacer mejoras continuas y crear un ambiente para promover la
innovacion. Este proceso incluye la promocion del reconocimiento tecnologico y de la
calidad a través de toda la organizacion.

6.2.2.2 Capaciracion

Interfil, S.A. de C.V., mantiene procedimientos da tados para identificar las
necesidades de capacitacion en base a los requerimi del p » se mantienen

registros de los mismos segun procedimientos. Esto también aplica a los empleados que
afectan directamente la calidad del producto.

6.2.2.3 Cay iracion en el trabaj

La organizacion suministra capacitacién a sus empleados en cualquier posicion, sea esta
nueva o vieja la cual afecte la calidad del producto incluyendo aquellos contratados de
manera evemual o de agencia de personal. El personal involucrado debera estar conciente
de los efectos de entregar al cliente producto no-conforme a sus requisitos de calidad.
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6.3 Infraestructura

Interfil S.A. de C.V. establece sus instalaciones de Corporativo, Oficinas Administrativas,
Oficinas de Soporte a la Planta de Fabricacion, Centro de Diseiio y» Desarrollo de Nuevos
Productos, Laboratorio de Calidad e Instalaciones de Produccion en Tultitlan, Estado de
Meéxico.

Asi mismo se cuenta en cada uno de los departamentos que conforman la empresa con los
edificios, instalaciones, equipo, hardware, software y medios de comunicacion y de
transporte de carga y de personal para realizar sus operaciones de manera efectiva.

6.3.1 PL ién de la pl las instalaci » el equir

La organiz ac:on usa un enfoque multidisciplinario para el desarrollo de los planes de
plama, instal y de equipo. Los lay-outs de planta son planificados optimizando el
raslado de marerial, mancjo, uso de -valor agregado del piso de produccion y deberd
Jacilitar un flujo sincronizado de los materiales. Los métodos deberdn ser desarrollados e
implantados para evaluar y monitorear la efectividad de las operaciones exisrentes.

6.3.2 Planes de contingencia

En caso de situaciones de fuerza mayor. por paro de planta o fenémenos. naturales se
cuenta con los recursos necesarios para proporcmnar al cliente el producto:-que reqmere
para contratos de Equipo Original. -

6.4 Ambiente de trabajo

Interfil S.A. de C.V. establece el regl .de.emplead enel cu I s determinan los
lineamientos que se deben mantener en la orgam:acmn para: que estos: desempeiien sus
labores de manera cfectiva y eficiente, cumpliendo con'los requ, umenros del producto
establecidos por los clientes. :

Se establece el programa 5S+1 para mejorar la calidad del ambiente y limpieza dentro de
Interfil S.A. de C.V. como medio para permitir el desarrollo de los nuevos productos en
Interfil de manera mdas efectiva, buscando que las actividades de diseiio, prototipos y
produccion se lleven a cabo en un marco de seguridad para los empleados.

6.4.1 Seguridad del personal

Se establece en la Politica Ambiental de Interfil el compromiso por garantizar la seguridad
del producto y minimizar los riesgos potenciales a los empleados buscando en el desarrollo
de nuevos productos el uso de mareriales y procesos de fabricacion amigables con el medio
ambienie.

6.4.2 Limpi de las i laci

Por medio del programa 5's +1 (cinco S mas una) se busca el mantener en orden y
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limpieza la planta Interfil y sus oficinas de soporte.

7 Realiz sn del prod,

Interfil S.A. de C.V. establece el proceso de Planeacmn Avan:ada de la Calidad como el
proceso de desarrollo y lanzamicnto:de: nuevos': roductos:: Este proceso se basa en los
requerimientos del Sistema de Gesnon de:. la Cal:dad buscando el satisfacer los
requerimientos del cliente. . :

Durante el proceso de la Planeacién Avan:ada de Ia Calldad se deberdn’ determinar los
siguientes puntos: k

a) objetivos de calidad y requerimientos del producto;

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

c) verificacién requerida, validacion monitoreo, inspeccién y actividades de prueba
especificas del producto y el criterio de aceptacion del producto;

d) registros necesarios para suministrar evidencia que los procesos de realizacion del
producto y evidencias de que el producto resultante cumplen los requerimientos
(ver punto 4.2.4).

Los resultados de la planeacion de los proyectos se deberan controlar de manera que
perntitan ser evaluados de manera objetiva.

Un documento especificando los procesos del sistema de gestion de la calidad ( incluyendo
los procesos de realizacion del producto) y los recursos para ser aplicados en un producto
especifico, proyecto o contrato deben ser referidos como si se tratara.de. un plan de
calidad.

7.1.1 Suplementos a la realizacion del producto

Los requerimientos del cliente y las referencias a sus especificaciones técnicas debera ser
incluido en Planeacion Avanzada de la Calidad como un plan de calidad.

7.1.2 Criterios de aceptacion

Los criterios de aceptacion deberdn ser definidos por Interfil:S.A. de.C:V::y donde sean
requeridos, deberdn ser aprobados por el cliente. Para muestreos de dalas de atributos el
criterio de aceptacion deberd ser cero defectos.

7.1.3 Confidencialidad

Interfil se asegura de guardar la confidencialidad de los productos contratados con los
cliente, productos bajo desarrollo e informacion relacionada con el producto.
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7. 1.4 Control de cambios

Interfil S.A. de C.V. cuenta con un proceso para controlar y reaccionar a los cambios que
podrian impacrar la Planeacion Avanzada de la Calidad incluyendo aquellos iniciados por
el proveedor. Los cfectos de cualquier cambio deben ser evaluados y las actividades de
validacién y verificacion deberdan ser definidas, para asegurar el cumplimiento de los
requisitos de los cliente.. Los cambios deberdn ser validados antes de ser implanrados.

Para diserios propios, el impacto en la forma, ajuste, fincion (incluyendo rendimiento y
confiabilidad) deberan ser revisadas con los clientes para que los efectos puedan ser
evaluados.

Cuando sca requerido por el cliente, se deberdan cubrir los requisitos de verificacion /
identificacion adicional como si se tratase de la introduccion de un nuevo producto.

Cualquier cambio realizado en la etapa de Planeacion Avanzada de la Calidad requiere
notificacion al cliente y un acuerdo llegado con el. Esto aplica tanto a cambios en el
producto como a cambios en el proceso.

7.2 Procesos relacionados con ¢l cliente

7.2.1 Determi ion de req iomi relaci los con el producto

luterfil S.A. de C.V. determinara:

a) los requerimientos especificados por los clientes, incluyendo los requerimientos de
entrega y post-entrega. Los requerimientos de post-entrega pueden incluir servicios
suministrados después de la venta como parte del contrato con los clientes o de la
orden de compra.

b) si se conocen requerimientos no establecidos por los clientes pero necesarios para
el uso especificado o el que se entienda,

¢} requerimientos regulatorios v estatutarios relacionados con el producto incluyendo
aquellos de impacto ambienral y de reciclado las cuales deberan ser ideniificadas
como resultado del conocimiento de los productos y de los procesos por parte de la
organizacion y

d) cualquier requerimiento adicional determinado por Interfil S.A. de C. V.

NOTA El cumplimiento al inciso c) incluye todas las regulaciones guber les del
tipo de seguridad y ambiental aplicadas a la adquisicion, almacenamiento, manejo,
reciclado, eliminacién o desecho de maieriales.

7.2.1.1 Caracteristicas especiales determinadas por el cliente

Iterfil S.A. de C.V. debera demostrar la conformidad con los requerimientos del cliente
para designacion, documentacion y control de caracreristicas especiales.
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7.2.2 Revision de los req r al pr

Interfil S.A. de C.V. debera revisar los requerimientos relacionados al producto. Esta
revision deberd ser conducida antes del compromiso de la organizacién de suministrar
producto a los cliente (por ¢jemplo: envio de ofertas, acepracion de contratos u ordenes,
aceptacion de cambios para contratos u ordenes) vy se debera asegurar que:

a) los requerimicentos del producto estan definidos,

b) las diferencias en ¢l contrato o en los requerimientos de la orden de Io antes
acordadas son resueltas y

c) que la organizacion tiene la habilidad para cumplir todos los requermuenlcs
definidos. :

Los registros de los resultados de las revisiones y de las acciones Ilevadas a cabo deberan
ser retenidos. BN 3

Cuando el cliente suministra un requerimiento que no esta eslablectdo en. un docmnemo.
los requerumenlos del cliente deberan ser confir dos por la-organizacion:antes de st
aceptacion. - s :

Cuando se cambian los requerimientos, la organizacion deberd asegurarse que todos los
doc tos rele tes sean dados y que el personal involucrado esta prevenido de
los cambios en los requerimientos.

En algunas situaciones, tales como las ventas por telemercadeo o por medio de internet,
una revision formal es impractica para cada orden. En vez de esto la revision puede cubrir
informacion relevante del producto rales como catdlogos, o material de publicidad. E!
evitar ¢l requerimiento de la revision formal de los requerimientos requiere auwtorizacion
del cliente.

7.2.2.1 Factibilidad de afc a de la organizacio

fnterfil S.A. de C.V. deberd investigar. confirmar v documentar la factibilidad de
mamufactura de la organizacion de los productos propuestos en el proceso de revision de
contrato incluyendo el andlisis de riesgos.

7.2.3 Comunicacion con el cliente

Interfil S.A. de C.V. deberd determinar ¢ implantar arreglos que sean efectivos para la
comunicacién con los clientes en relacion a:

a) informacion del producto
b) consultas. contratos o zjos de ord , incluyend iendas vy
¢) retroalimentaciény quejas del cliente.
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Ademas deberd tener la habilidad en los casos en los: que. aplique para comunicar
informacion incluyendo datos en el lenguaje y formato- especificado por el cliente, (por
efemplo disefios asistidos por computadora, intercambio electréonico de datos. En caso de
no ser aplicable este punto se deberd contar con autorizacion del cllente de omision a este
punto,

7.3 Disedio y desarrollo
7.3.1 Planeacion del diseiio y desarrollo

Durante la plancacion del disefio y desarrollo del producto, Interfil S.A. de C.V. debera
determinar: . i T

a) las etapas de diseiio y desarrollo,

b) las revisiones, verificacion y validacion apropmdas a cada etapa del desarrollo del
producto y

¢} las awtoridades y resp bilidades para el diseiio y desarrollo.

La organizacion deberda administrar las interfaces de los diferentes grupos involucrados en
el diseiio v desarrollo para asegurar la comunicacion efectiva y las responsabllldad
claramente asignada.

Las revisiones al programa de ple ion del prod, deberdn ser actualizadas conforme
el diseiio y desarrollo avanza. Estas deberdn ser presentadas ante la Direccion General
para revision de avances. S S

7.3.1.1 Enfoque multidisciplinario

Interfil S.A. de C.V. usa un enfoque muliidisciplinario para preparar la. reahzacmn del
producto incluyendo:

desarrollo / finalizacion y monitoreo de las caracteristicas especiales,

desarrollo y revision de los AMEF's incluyendo las acciones para reducir riesgos
potenciales,

o desarrollo y revision de planes de control.

o
o

Este enfoque multidisciplinario debe incluir al personal de la organizacion de dreas como:
diserio, mamufactura, ingenieria, calidad, produccion y otro tipo de personal apropiado.

7.3.2 Datos de entrada al disesio y desarrollo

Los datos de entrada relacionados con los requerimientos deberan ser determinados y los
registros retenidos (ver punto 4.2.4)

Estos datos de entrada deberdn incluir:

a) requerimientos funcionales v de desempeiio, I L' SIS CON
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b) requerimientos estatutarios y regulatorios,
¢) en casode que aplique el uso de informacion derivada de disefios similares ¥y
d) otros requerimientos esenciales para el diseiio y desarrollo.

Esrtas entradas deberdn ser revisadas para ser adecuadas  al proceso’ propio. de la
organizacién. Los requerimientos deberan estar comp[elos. ewtando la amblguedad ¥y no
en carlﬂlcto unos con otros. )

Las caracteristicas especiales (ver punto 7.2.1.1) estén incluidas en este requerimiento.
7.3.2.1 Daros de entrada al diseiio del producto

Interfil S.A. de C.V. identifica y revisa los datos de entrada al disefio del producto
incluyendo:

o requerimientos del cliente(revision del conirato) tales como caracteristicas
especiales (ver punto 7.3.2.4), identificacion, trazabilidad y empagque,

Las caracreristicas especiales pueden incluir caracteristicas del producto y parametros de
proceso:
© uso de informacion: Interfil cuenta con un proceso para aprovechar el uso de la
informacion que se haya ganado de otros proyectos de diseiio previos, andlisis de
la competencia, retroalimentacion del proveedor, datos de emtrada internos,
campos de datos, y otras fuentes relevantes, para proyectos actuales v futuros de
similar naturaleza,
© objetivas de calidad del producio, de vida, confiabilidad, durabilidad, de tiempo y
de costo.

7.3.2.2 Datos de entrada para el proceso de manufactura

Interfil S.A. de C.V. debera identificar, documentar y revisar los requerimientos del diseiio
del proceso de manufactura, incluyendo:

datos de salida del diseiio del producto,

objerivos de productividad, capacidad del proceso y costo,
requerimientos del cliente si son solicitados,

experiencia de otros desarrollos previos.

0000

Se deberdn usar métodos a prueba de error en el dlseno de sus procesos de manufactura a
wun grado apropiado a la magnitud de los prob Sy ados con los riesgos
encontrados. o

7.3.2.3 Caracteristicas especiales
La organizacion debera identificar las caracteristicas especiales (ver punto 7.3.3 d) e:

o incluir todas las caracteristicas especiales en el plan de control,
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cumplir con los simbolos y definiciones especificadas por el cliente,

identificar documentos de control de proceso, incluvendo dibujos, AMEF s, planes
de control e instrucciones del operador con el simbolo o noracién de caracteristica
critica del cliente o el eqmvaleme de la organizacién para mclmr a esos procesos
que afectan las caracteristicas especiales. ,.

00

Las caracreristicas especiales pueden incluir caracteristicas del producto o paramelro.s del
procesao.

7.3.3 Daros de salida del disefio y desarrollo

Los datos de salida del disefio y desarrollo deberdan ser suminiswrados en una forma que
perniita su verificacion en contra de los datos de entrada del dlseno y desarrollo y deberdn
ser aprobados antes de ser liberados.

Datros de salida del diseiio y desarrollo deberdan:

a) cubrir los requerimientos de enrrada del diseiio y desarrollo,

b) suministrar informacion apropiada acerca de . la : compla de  materiales y
produccion del producto,

c) contener o referirse a los criterios de aceptacion 'y :

d) especificar las caracteristicas del producro que son esenciales para su seguridad y
uso apropiado. .

Los datos de salida del disefio deberdn ser expresados en términos que puedan ser
verificados v validados contra los requerimientos de entrada del disefio. Los datos de
salida del diserio deberdn incluir:

AMEF s de disernio, resultados de confiabilidad,
caracteristicas especiales del producto, especificaciones,
como sea apropiado el uso de pruebas de error en el producto.
definicion del producio, incluyendo dibrjos,

resulrados de la revision del diserio del producto,

yuias de diagnostico donde apliquen.

000000

3.3.2 Daros de salida del disefio del proceso de manufactura

Los datos de salida del diseiio del proceso de manufactura deberan ser expresados en
érminos que puedan ser verificados en contra de los datos de entrada del diserio del
proceso de manufactwra y deberan ser validados. Los datos de salida del diseiio del
proceso de manufactura deberdn incluir:

especificaciones y dibujos,
diagrama de flujo del proceso de manufactura / layvout
AMEF's de proceso.

plan de conrrol (ver punto 7.5.1.2.).

instrucciones de trabajo, TE SIS CO]_\T
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criterio de aceptacion del proceso,
datos para calidad, confiabilidad, mantenimiento y medlclon,
resultados de las actividades para acln'ldades a prueba de error, si son aprapiadas,

000

B d
o mdétodos para deteccion rapida y relloahmenlac:on de procesos de producto /
manufactura no conformes. : ;

7.3.4 Revision del diserio y desarrollo

A determinadas etapas se deberan llevar a cabo r-‘g_’vrisiones;‘si,p‘temélicas. del disefio y
desarrollo de acuerdo a los arreglos planeados (ver punlo;7. 3.1 ) :

a) para evaluar la habilidad de los Iesulladoc zle diseiio y desarrollo para cubrir los
requerimientos, S
b) para identificar cualquier probl. y prop acci necesarias.

Los participantes en estas revisiones deberan -incluir representantes de las funciones
relacionados con el disefio y desarrollo en la etapa que se revisa. Los registros de los
resultados de estas revisiones y cualquier accion tomada deberdn ser preservados (ver
punio 4.2.4).

Estas revisiones deben ser coordinadas las fases del diseiio y deben incluir diseiio y
desarrollo del proceso de manufactura.

Ademas estas revisiones también se realizan a nivel directivo para evaluacion de
resultados.

7.3.4.1 Monitoreo

Las mediciones en las diferentes etapas del diseiio deberdan ser definidas, analizadas y
reportadas con el sumario de resultados como un dato de: entrada para la revision
gerencial. Estas medidas incluyen riesgos de calidad, costos, nempos de entrega, rutas
criticas ¥ otros aspectos, si es apropiado. . TS

7.3.5 Verificacion del diseiio y desarrollo

La verificacion debera ser efectuada de acuerdo a los arreglos planeados (ver punto 7.3.1)
para asegurarse que los datos de salida del diseiio y desarrollo han sali.sfecha los datos de
entrada del diseiio y desarrollo. Los registros de los resultados de vergf icacion'y cualquier
accion necesaria deberan ser retenidos (ver punto 4,2.4).

Si es aplicable en algunos casos la verificacion del diseito y desarrollo se debera llevar
acabo en los formatos que el cliente determine.

7.3.6 Validacion del diseiio y desarrollo

La validacion del disefio y desarrollo debera ser efectuada de acuerdo a los arreglos
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plancados (ver punto 7.3.1) para asegurarse de que’ el producto resultanle es capac de
cubrir los requerimientos para la aplicacion especificada’y el uso’ entendido., Cuando sea
prdctico la validacion se deberd levar a cabo antes de .que’se libere el produclo o se

implante. Los registros de los resultados de vahdacmn Y cualqmer accién necesaria
deberan ser retenidos (ver punto 4.2.4). - :

El proceso de validacion debe incluir un andlisis de campos de reporte.” Los puntos 7.3.5 y
7.3.6 aplican tanto al producto como al proceso de manufactura.:La validacion del diseiio
v desarrollo se deberad llevar a cabo de acuerdo a los réquerimientos del cliente incluyendo
ol tiempo programado.

Dentro de los aspectos de validacion se pueden encontrar los siguientes:
o resultados dimensionales,
o resulrados de pruebas de laboratorio y de campo y
o fhabilidad del proceso.
7.3.6.2 Programa de prototipos
Cuando sca requerido por el cliente, Interfil deberd contar con un plan de prototipos y su

respectivo plan de control. La organizacion debera usar, cuando sea posible los mismos
proveedores, herramientas y procesos de manufactura que seran usados en produccion.

Todas las actividades de pruebas de d fio deberdan ser monitor las periddic ¢
para ser completadas a tiempo y canforme\' a los requerimientos.

La aprobacion del producto debera ser subsecuente a la verificacion del proceso de
manufactura. Este proceso de aprobacion de proceso de manufactura también debera ser
aplicado a los proveedores.

7.3.7 Control de los cambios en el diseiio y desarrollo

Los cambios durante el diseiio y desarrollo deberdn ser identificados y los registros
retenidos. Los cambios deberdn ser revisados, verificados y validados como sea apropiado
antes de la implamtacion. La revision de los cambios del diseiio y desarrollo debera incluir
una evaluacion de los efectos en la partes constituyentes y en el producto liberado con
anterioridad. Los cambios en el diseiio y desarrollo incluven rodos los cambios durante el
programa de vida del producro.

Los registros de los resultados de la revision de los cambios y las acciones necesarias
deberan ser marntenidas (ver punto 4.2.4).
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7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras

Inrerfil S.A. de C.V. se asegura que los productos comprados sean conformes a los
requerimientos especificados de compra. El tipo y extension del control aplicado al
proveedor del producto comprado debera depender en el efecto de el producio comprado
en la subsecuente realizacion del producto o en el producto final. Los productos
comprados indicados arriba incluyen todos los productos y servicios que puedan afectar
los requerimientos del cliente tales como, sub-ensambles, re-trabajo y servicios de
calibracion.

El Gerente de Compras y el Gerente de Aseguramiento de Calidad deberdn evaluar y
seleccionar a los proveedores basados en sus habilidades para proveer productos de
acuerdo a los requerimientos de Ingenieria del Producto. Los criterios de seleccion de
proveedores son: Calidad, Precio y Entrega a tiempo, asi como también deben estar
comprometidos a involucrarse con el sistema de Gestion de Calidad ISO/TS 16949. Los
registros de las evaluaciones deberdn ser retenidos (ver punto 4.2.4).

7.4.1.1 Cumplimia con las reg

Todos los productos o materiales comprados deberan satisfacer todos los requerimicentos
regulatorios aplicables.

7.4.1.2 Desarrollo del sistema de gestion de calidad del proveedor

Como primer paso los proveedores de la organizacion deberdn estar registrados a 1ISO
9001:2000 por un tercero.

Se reconoce que el cumplimiento con ISO 9001:2000 es requerido para el 15 de diciembre
de 2003 v que el cliente puede ordenar requerimientos alternativos. Ademds en lo que
respecta a la preferencia por un determinado pro lor esta es dey diente del d. 1P
en calidad del proveedor y de la importancia del producto. material o servicio proveido.

7.4.1.3 Proveedores aprobados por el cliente

En caso de que sea especificado por ¢l contrato (p.e. dibyjo de ingenieria del cliente,
especificacion). Interfil deberd comprar productos, materiales o servicios de proveedores
aprobados.

El uso de proveedores designadas por el cliente, incluyendo proveedores de herramientas y
dispositivos de medicién, no libera a la Interfil de la responsabilidad para asegurar la
calidad de los materiales comprados.
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7.4.2 Informaciin de compra

La informacion de compra debera describir el producto a ser comprado en la orden de
compra estableciendo el nivel del plano de ingenieria que soporta al articulo indicado en
la orden de compra, los requerimientos para aprobacion del producto, tiempo de entrega,
condiciones de envio, forma y fecha de pago, equipo y procesos gencrales utilizados,
personal encargado de realizar la liberacion del producto en Interfil S.A. de C.V. y
requerintientos especificos del Sistema de Gestion de la Calidad.

Interfil S.A4. de C.V. se deberd asegurar de la adecuacion de los requerimientos especificos
de compra antes de la comunicacion de estos al proveedor.

7.4.3 Verificacion del Producto Comprado

Interfil S.A. establece un proceso de inspeccion para asegurarse que el producto comprado
cumple con los requerimientos especificos de compra.

Cuando la organizacion o stt cliente intenta realizar la verificacion de las instalaciones del
proveedor Interfil S.A. de C.V. deberd establecer el acuerdo para realizar la verificacion y
el mérodo de la liberacion del producto en la informacion de compra.

7.4.3.1 Calidad del producto entrante (de recibo)

Interfil S.A4. de C.V. cuenta con un proceso para asegurar la calidad del material
comprado (ver punto 7.4.3), utilizando alguno de los siguientes métodos segiin aplique:

o recibo v evaluacion de datos estadisticos del proveedor por par(e de Interfil,

© inspeccion de recibo y/o prueba rales como d en reos,

o evaluacion por parte de segundas o terceras parles o auditorias en los sitios del
proveedor, cuando sean enviados con certificados de desempesio de calidad
aceprable,

o evaluacion de la parte por un laboratorio designado previamente y cuando apligue

o algin otro método acordado con el proveedor.

7.4.5 Seguimicnto al proveed.
El desemperio del proveedor es evaluado a través de los siguientes indicadores:

desemperio de calidad de la parte entregada,

paros de la linea de produccion del cliente incluyendo rechazos de materiales.
desemperio de las entregas progr das (inciu do incid de fletes extras).
notificaciones de estatus especial del cliente relacionada con la baja calidad o con
las entregas de partes del tipo inconsistente.

0000

Interfil S.A. de C.V. promueve el seguimiento del desemperio de mamufactura del
proveedor.
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7.5 Provision de producto y servicio

7.51 Conrrol de la produccion y provision de servicio

Interfil, S.A. de C.V., identifica y planea los procesos de produccion que directamente
afectan a la calidad y asegura que estos se llevan a cabo bajo condiciones controladas las
cuales estan incluidas en procesos documentados que definen la’manera de producir para
evitar que se afecte adversamente a la calidad de los productos nmnuﬁzc!m ados en {nterfil.

Estas son las condiciones comroladas y que estdan documentadas par procesos.

a) disponibilidad de informacion que describe las caractertsllcas del producto.
b) disponibilidad de instrucciones de trabajo, como sean necesarias, -

c) uso de equipo adecuado,

d) disponibilidad y uso de dispositivos de monitoreo y medicion.

e) implantacion del monitoreo y de la medicion y

S implantacién de actividades de liberacion, entrega y post-entrega.

7.5.1.2 Plan de control

Interfil S.A. de C.V. desarrolla planes de control del sistema, subsistema, componente y/o
nivel de marerial para el producto suministrado, incluvendo aquellos maiteriales
producidos a granel y todos los materiales y productos comprad Ad is de blecer
un plan de control de prelanzamiento y produccion que deberd tomar en cuenta los datos
de salida del AMEF de diseriio y de proceso,

El plan de control esta integrado por: un listado de los controles usados para lograr el
control del proceso, incluyendo los métodos para mounitorear y registrar los resultados del
control ejercido sobre las caracteristicas especiales (ver punto 7.3.2.3) definidas por el
cliente y la organizacion, incluyendo si es que se pide, la informacién requerida por el
cliente y cuando sea necesario iniciar un plan especifico de reaccion (ver 8.2.3.1) cuando
el proceso se vuelve inestable o no capaz.

Los planes de control son revisados y actualizados ¢ do ocurra lquier cambio que
afecte ¢l producto, el proceso de manufactura, la logistica, fuentes de suministro o AMEF
(ver punto 7.1.4).

La aprobacion del cliente puede ser requerida despuds de una revision o actualizacion del
plan de control.

7.5.1.3 Instrucci de trabaj

Se prepararan instrucciones de trabajo para todos aquellos trabajadores que tengan
responsabilidades en el proceso de operacion. Las instrucciones deberdn ser accesibles
para su uso en la estacion de wabajo.

. TESIS CON
FALLA DE ORIGEN




Estas instrucciones deberan ser derivadas de fuentes. tales como el Plan de Control v la
Planeacion Avanzada de la Calidad..

7.5.1.4 Verificacion de los trabajos de puesta a punto

1,

Los trabajos de puesta a punto deberdn ser verifi cadas ci do sean realiz tales como
las corridas iniciales de un productro, cambio de malerlales cambio de trabajo. " -

Las instrucciones de trabajo deberdn estar disponibles para el personal respansable de
realizar una puesta a punto. Para realizar una puesta. a punt ién se puede realizar
una comparacion con los registros del reporte de prinmera y siltima pieza.

7.5.1.5 Mamtenimiento predictivo y correctivo

Se establecen procesos, planes, objetivos y practicas de mantenimiento predictivo y
preventivo a todo equipo que esta involucrado en caracteristicas que afecren a la calidad y
al proceso para asegurar contin te la capacidad, en basé a los procesos establecidos
en Imerfil, S.A. de C. V. ; y los datos son utilizados para evaluar y mejorar los objetivos del
Mamtenimiento.

Interfil, S.A de C.V., da especial atencion a maquinaria, equipo de proceso y de medicién y
procesos que considera clave proporcionando los recursos necesarios como planes. de
mantenimiento y capacitacion al personal que estd involucrado en ellos asi como el control
de los pardmetros del proceso.

La maquinaria y equipo que no es usada en lineas de produccion se deberd proteger y

pacar adec /7 e para evitar oxidacion y/o daii que_ impida - su - utilizacion
posterior. : RESEACE TR ]
7.5.1.6 Administracién de herr ie
Interfil S.A. de C.V. suministra recursos para diseiio de herr ientas y di: itivos de
P

medicion, fabricacién y actividades de verificacion.

Interfil S.A. de C.V. cuenta con un sistema para administracion de herramientas,
incluyendo:

instalaciones y personal para actividades de reparacién y mantenimiento,

o
o alma iento y recup ion,
o puesta a punto,
o
o

programa de cambio de herramientas para herr ienitas perecederas,
documentacion de modificacion de diseiio en herramientas, incluyendo nivel del
cambio de ingenieria,

modificacion de herramienta y revision de documentacion,

identificacion del estatus de la herramienta tales como: produccion, reparaciéon o
desecho.

00
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Ademas la organizacion cuenta un sistema para monitorear estas actividades si cualquier
trabajo es provelda por un externo.

Este requerumemo tamblen apllca para Ia dlspomb:l:dad de Ilerramtenla para refacciones
de servicio par eluculos E

7.5.1.7 I’ragra uzcirin de la praducclol S

Interfil S.Ade C V eslablece que Ia producct n es pr ogramada con el objero de cumplir
los requerimientos del cliente tales como’ ‘:just-m-ume (/usto a tiempo) soportados por un
sistema: de’informacion_ que:permita: accesa Ia ugformm:zon de ‘produccion a diferentes

etapas del procevo »y ajad por orde

7.5.1.8 Rctroalmmnlacién de Ia l‘ formacion de .servlcio

Interfil S.A. de C.V. cuenta con un sistema de camumcacwh de la informacicn concerniente
a servicio hacia actividad de anufactura,’ ngemerm y d:seno debera ser establecido y

mantenido. -

NOTA El hecho de anadlr ‘concerniente a servicio* a este elemenlo es para asegurar que
la organizacion tiene:.el conocmuenlo de las no-cmg/'orm:dadcs que ocurren de manera
externa a la orgamzac:on. L L 2 . s

7.5.1.9 Acuerdo de serwcm cnn el cliente

Interfil, S. A. de C V. no canduce alguna actividad de servicio. SI. en el f mcro,_sc
desarrollara, esta seccion, serd revisada y se realizardn procesos 'y acnwdades ara -
Clll"[)lll‘ con los requerumentas de esta norma. K

7.5.2 Validacidn de ,}. para prod ion y provision de servicio

Inrerfil S.A. de C.V. validara cualquier proceso para produccidn cuandola -salida
resultante no pueda ser monitoreada o 11 e. Esto incluye cualquier
Proceso cl o las defici ias se vuelven aparentes solo después de que el prodm:lo es en
uso o el servicio ha sido entregado.

La validacion deberd demostrar la habilidad de estos procesos para Iograr Ios resul(ados
planeados. :

Interfil S.A. de C.V. debera establecer arreglos para estos procesbs‘. sies que son
aplicables:

a) criterios definidos para revisién y aprobacion de los procesos,

b) aprobacion del equipo y calificacion del personal,

¢) uso de métodos especificos,

d) requerimientos de registros (ver punto 4.2.4) y

e) revalidacion. - SRR o -
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7.5.3 Identificaciin y trazabilidad

Como parte integral de este sistema, Interfil, S.A. de C.V., utiliza un proceso para
identificar materiales y productos en todo el proceso, indicando niimero de parte y
descripcion. :

La identificacion del producto es de suma importancia y permanece. a través de todo el
proceso, desde almacenes, comp 'Z sub bles, linea final 'y entregas a los
clientes.

El objetivo de implementar la trazabilidad del producto por dio del ni o de lote,
modelo o fecha de fabricacién es poder investigar cualquier producto al que se quicra
conocer su historia de fabricacion y/o mareriales de construccién utilizados.

Siempre que sea requerido por contrato, los registros de Trazabilidad se conservan de
acuerdo al elemento 4.2.4

7.5.4 Propiedad del cliente
Interfil S.A. de C. V., establece y mantiene proceso documentados para controlar, verificar,

1/, enar y 21 - los comp es, partes, suben bles, materiales, quinaria y/o
equipo y herramentales suministrados por el Cliente.

Los productos son verificados, identificados, manejados, manufacturados, inspeccionados
v almacenados de acuerdo a los procesos existentes en la Empresa, a menos que por
contrato se especifique algun requerimiento especial por parte del cliente. .

Si cualquier propiedad del cliente se pierde, dasia o cualquier otra cosa sucede que
provoque que quede inservible, debera ser reportado al cliente y los registros deberan ser
mantenidos. (ver punto 4.2.4).

NOTA La propiedad del cliente puede incluir propiedad intelectual.

l to.

NOTA El empaque retornable propiedad del cliente esta incluido en este

7.5.4.1 Herr i propiedad del cliente

La maquinaria y/o equipo. herramentales y dispositivos de prueba y medicién propiedad
del cliente que se requiera para el proceso de manufactura de sus productos serdn
identificados, controlados, administrados y mantenidos de acuerdo a los requerimientos
del cliente estipulados en el contraro. en caso de no existir estos se regiran por lo indicado
en los procesos existenres en la empresa.

7.5.5 Preservacion del producto

Interfil S.A. de C.V. establece procesos para preservar la conformidad del producto
durame el procesado interno y emwrega al destino entendido. Esta preservacion debera
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incluir ldenl:_f icacion, fo, paque, al iento y proteccion. La preservacion
deberd también’ apllr:ar a Ias parles constituyentes del producto.

7.5.5.1 Almaccnamlenm e l'n venlaria

Interfil, S. A de C. V., cuenta con Iocahdadas /e {as de al; aje, par& prevenir el
daiio o delermro yiresguardo -del producto pendiente de uso .6 entrega. ‘Todos - los
materiales’ son entregados y recibidos bajo mérodos establecidos. .

Todos los 'praductas mantenidos en Almacén son suj a un si. de rotacion de
in rarios, busc / ' esta rotacion por medio del sistema prlmeras entradas,
d.

primeras salidas (P.E.P.S). estos son evaluados en intervalos apropiados para r
deterioros El producto obsoleto debera ser controlado de manera similar al producto no-

conforme.
7.6 Conrrol de los dispositivos de medicion y monitoreo

El Gerente de Aseguramiento de Calidad es responsable de asegurar que todo el equipo
de inspeccion, medicion y pruebas usado en cualquier estacion de produccion o servicio,
incluyendo cuando aplique ¢l software de Iav pruebas xmll zado es controlado, calibrado y
mantenido de una manera adecuada y c e para di trar la conformidad de los
productos con los requisitos especificados. Interfil, S.A. de C. V. establece y mantiene
procesos documentrados para realizar éstas actividades.

Para asegurar resultados validos se deberan cumplir las siguientes premisas:

a) Todo ¢l equipo de inspeccion, medicion y pruebas que se identifica que puede afectar la
calidad, se calibran antes de su uso y a intervalos prescritos inter te o exter. te,
wtilizandose patrones reconocidos nacional o internacionalmente, en caso de no existir se

docwumenta las bases con que se realizé la calibracién

do o reaj

b) Todo el equipo de inspeccion. medicion y pruebas deberda ser aj
cuando sea necesario.

¢) Todo instrumento que requicera calibracion tiene una identificacion unica como tal
donde mostrara su estado ademds la fecha de la siguiente calibracion en el mismo
instrumento, la caja contenedora o en la hoja de cahbrar:mn‘ Todo el equipo sin identificar
deberad ser considerado como no calibrado.

d) Todos los equipos de inspeccién y medicion incluyendo cuando aplique el software y
hardware esta salvaguardados para evitar calibraciones no autorizadas.

e) Conservar la exactitud y wuso mediante un adecuado manejo, preservacién y

almacenamiento y debera ser protegido del daiio o deterioro durante su manejo,
mantenimiento y almacenamiento..
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De manera adicional Interfil S.A. de C.V. deberd buscar y registrar la validez de los
resultados anteriores de medicién cuando se descubre que el cqzupo no esta conforme con
respecto a los requerimientos. La organi: 1:deberd . t apropi con el
equipo 'y cualgquier produclo afectado. - Se - deberdn - mantener - de. la. calibracidn’ y’
verificacion (ver elemento 4.2.4). B A .

La habilidad del sofiware de computacion para satisfacer la aplicacion necesaria debera
ser confirmada cuando se usa para el monitoreo y medicion de requerimientos é.épéc:_’/‘ cos.
Esto debera ser tomado bajo control antes del uso inicial y debe ser recalgf rmado. cuana'o
sea necesario. oo

En todo caso donde no se especifique algo se deben tomar las normas ISO I 00172~ l e ISO
10012-2 como guia.

7.6.1 Aundlisis del sistema de medicin

En Interfil S.A. de C.V. se deben conducir estudios estadisticos para analizar la variacion
presente en los resultados de cada tipo de sistema de medicion y equipo de prueba. Este
requerimiento aplica a los sistemas de medicion referidos en el plan de control. Los
mérodos analiticos y los criterios de aceptacion deberdn ser conformes a aquellos que se
mencionan en los manuales de referencia del cliente en andlisis de los sistemas de

medicion.

Si no aplican requerimientos del cliente, entonces se aplicardn los requerimientos
internacionales menci dos en el el to 7.6

7.6.2 Registros de calibracion

Los registros de calibracion para todos los medidores, equipo de:medicion .y : prueba -
incluyendo medidores propiedad de los empleados y del cliente, deberdn incluir:

o identificacion del equipo incluyvendo el estandar de medicion contra: el cual el
equipo es calibrado,

o revisiones siguiendo los cambios de ingenieria,

o cualquier lectura fuera de calibracion la cual indicaba que se requeria calibracién
/ verificacion,

o un efecro del impacro de estar en la condicion de fuera de especificacion.

o asentar que cumplié con la conformancia respecto a la especificacion después de la

calibracién / verificacion,
o notificacion al cliente si es que se ha embarcado producto sospechoso.

7.6.4. Requerimientos del laboratorio

7.6.4.1 Laboratorio interno

El laboratorio de Interfil S.A. de C.V. cuenta con un alcance definido que incluye la
capacidad para realizar la inspeccion requerida y los servicios de prueba y calibracion. El
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alcance del laboratorio es incluido en el Sistema de Gestion de la Calidad y cumple con los
requerimientos técnicos incluyendo: ‘- T

adecuacion de los procesos del Iabaralorlo,
calificaciones del personal de Iaboratorlo que, reali
pruebas de las instalaciones,
realizar estas pruebas corr 7 rc:ferldas a estandares relevantes de proceso
(p.e. ASTM, ISO, SAE, DIN y estindares particulares de las cllenles) y .

o revision de los registros de calidad relac:onadas. e

a pruebas,

0000

7.6.4.2 Laboratorio externo

En algunas ocasiones seguin lo requiera la naturaleza de la prueba Interfil S.A. de C.V. se
harda lHegar de los servicios de un laboratorio externo sea este comercial y/o independiente
el cual debera contar con un aleance definido que incluya la capacidad para realizar la
inspeccion requerida y los servicios de prueba y calibracion y deben cumplir los siguientes
requisitos:

o estar acreditado con ISO/TEC 17025 o su equivalente nacional, o
o tener evidencia que el laboratorio externo es aceprable para el cliente.

Dicha evidencia puede demostrarse por ¢jemplo por medio de la aprobacion del cliente, o
por medio de un segundo autorizado por el cliente de que el. Iaboratarlo cumple con el
ISO/NEC 17025 o con su equivalente nacional.

Cuando un laboratorio calificado no esta disponible para realizar la calibracion de wun
equipo, esta debera ser llevada a cabo por el fabricante del equipo. En este caso la
organizacion se deber asegurar que los requerimientos listados.en el el to.7.6.4.1 son
cumplidos. : L .

& Medicion, andlisis y mejora
8.1 General

Interfil S.A. de C.V. planea e implanta el monitoreo, medicion, andglisis y mejora de los
procesos necesarios:

a) para demostrar la conformidad del producto,

b) para asegurar la conformidad del sistema de gestion de la calidad y

c) para continuamente mejorar la efectividad del sistema de gestion de la calidad.

Esto incluye la determinacion de los métodos aplicables, incluyendo técnicas estadisticas v
la extension de su uso.
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8.1.1 Identifi ion de herr i estadisticas

Durante el avance de la planeacion de la calidad se debe determinan las herramientas
estadisticas apropiadas para cada proceso y deberdn ser incluidas en el plan de control.

8.1.2 Conocimi de los « /,

Los conceptos estadisticos bdsicos tales como variacion, control (estabilidad).” capacidad
de proceso y sobre-ajuste deberdn ser entendidos y utilizados a través de la organizacion.

8.2 Mounitoreo y medicion

8.2.1 Satisfaccion del cliente

Como. una de las medid, de d iperio del sistema de gestion de la calidad, la
organizacion debe itorear la infori ion referida a la percepcion del cliente de cénio
la organizacién ha cumplido con las requerimientos del cliente. Los métodos usados para
obtener y usar la Informacion deben ser determinados la Direccion General.

La misma consideracion deberd ser dada tanto a clientes internos como externos.
8.2.2 Auditorias internas

Etl Sistema de Calidad implantado en Interfil, S.A. de C.V., requiere que la efectividad y
adecuacion de las operaciones y los resultados relativos a ésta sean regularmente
monitoreadas para analizar si cumplen con los acuerdos planeados, estableciendo
procedimientos y procesos documentados para tal efecto.

El Sistema de Calidad requiere de auditorias internas como un método . apropiado:-para
determinar si los procedimientos y los procesos son actualizados y aplicados en. todo
momento las cuales se programan y planean de acuerdo a la importancia de la actividad a
ser auditada. El orden, la limpieza y el trabajo en el medio ambiente son incluidos en la
auditoria. .

La auditoria interna cubre todos los turnos de trabajo y existe un programa anual de
auditoria interna, el cudl es revisado y actualizado en caso de ocurrir incumplimientos
internos / exrernos o reclamaciones de clientes.

Consccuentemente, el Sistema de Calidad estard suyjeto a auditorias internas
documentando y reportando a la Direccion General y Gerencias de Areas sobre una base
comtinua durante todo el airio, ddndoles el adecuado seguimiento. El alcance de la
auditoria es invesrigar la operacion del sistema para asegurar que los procesos,
procedimientos y registros, como se describen, son precisos y se apegan a la practica.

Cuando una accion correctiva es necesaria, ésta debe ser documentada y ejecurada por el

responsable  del area respectiva. El Ingeniero en Sistemas de Calidad conduce
seguimientos a las auditorias para asegurar la implantacion cfectiva de la Accion
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Correctiva. Los resultados de las auditorias asi como el seguimiento a las mismas se
registran y se toman comao registros de calidad.

Las Auditorias Internas son ejecutadas por el Ingelue'o en Sistemas de Calidad y grupo de
auditores. El reporte de auditoria es pr al equipo directivo al concluir la misma.
Los resultados de las Auditorias Internas estin incorporados dentro de las revisiones
gerenciales del Sistema de Calidad (Ref. iAC-003 Revision Directiva).

Nota: La auditoria debera ser conducida por personal No responsable del drea particular
que es auditada. Esto es responsabilidad del Ingenicro en Sistemas de Calidad para
asegurar que todas las acciones derivadas de las auditorias sean conducidas. Todas las
auditorias son

documentadas en el Reporte de Auditorias al Sistema de Calidad.

8.2.2.1 Auditoria al sistema de gestion de la calidad
La organizacion debe auditar al Sistema de Gestion de la Calidad para verificar su

cumplimiento. con esta Especificacién Técnica y cualquier requerimiento adlcwnal del
Sistema de Gcsuon de la Calidad.

8222 Audilnria al pr de tfactura

La organizacion debe auditar cada proceso de manufactura: para - determinar su
efecrividad., . ; i

8.2.2.3 Auditoria al producto

La organizacion debe auditar los productos a apropiad
para verificar su cumplimiento a todos los req i n
dimensiones del producto, funcionalidad, empaque' dentifi Gcion
definida. :

! «ccion y entrega
ificados,: tales como
. una - frecuencia

8.2.2.4 Planes de auditoria interna

Los planes de auditoria interna deben cubrir todos los pri relaci dos alag
de la calidad. actividades y turnos y deberdn ser programadas de acuerdo a un plan anual.

Cuando sucedan no-conformidades internas o e.wernas o quejas del cliente. la frecuencia
de las auditorias debera incr tarse apropiad.

NOTA Se deberdn usar check-lists especificos para cada auditoria.

8.2.2.5 Calificaciin de los auditores internos

La organizacion cuemta con un grupo multidisciplinario de auditores internos los cuales
estan calificados para auditar los requerimientos de esta Especificacion Técnica (ver
elemenio 6. 2).
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8.2.3 Monitoreo y medicion del proceso

La organizacion aplica métodos apropiados para monitorear y cuando sea aplicable para
medir los procesos del Sistema de Gestion de la Calidad. Estos métodos deberdan demostrar
la habilidad de los procesos para obtener los resultados plancados. Cuando no se obtienen
los resultados planeados, la correccion y la accién correcriva deberdan ser llevadas a cabo,
de manera apropiada para asegurar la conformidad del producto.

8.2.3.1 Monitoreo y medicion del proceso de manufactura

La organizacién cuenta con un proceso de estudio para todos los procesos de manufactura
nuevos para verificar la capacidad del proceso y suministrar datos de entrada adicionales
al proceso de control. Los resultados de los procesos de estudio son documentados con
especificaciones cuando sea aplicable para medios de produccién, medicion y prueba y
para instrucciones de mantenimiento.

Estos documentos deberdn incluir los objetivos para la capacidad . del proceso de
manufactura, confiabilidad, mantenimiento y disponibilidad ~asi como - criterio de
aceptacion. : : - g :

En casa de que aplique, Interfil S.A. de CV. m iene la capacidad del proceso de
manufuctura como fue especificado por los requerimientos del proceso de aprobacion de la
parte del cliente. La organizacion se asegura de que el plan de control y el diagrama de
Sljo estan implantados. incluyendo su adherencia a los especificados: . .

técnicas de medicion,

o
o planes de muestreo,
o criterios de acepracion,
© planes de reaccion cuando los criterios de aceptacién no se cumplen.

Eventos significames del proceso, rales como bio de herr fenta, reparacion de la

maquina, ete. deberdn ser indicados en las cartas de control.

La organizacion deberd iniciar los planes de reaccion apropiados derivados del plan de
accion para caracteristicas que son inestables o no capaces. Estos planes de reaccién
deberdn incluir contencion del producto y una inspeccion al 100% si es aplicable. Un plan
de accion correctiva deberda entonces ser completado por la organizacion indicando el
ticmpo especifico v las responsabilidades asignadas para asegurar que el proceso se
vuelve estable y capaz. Los planes deberdn ser revisados con el cliente y aprobados por el
clienmte cuando sea requerido.

La organizacion deberd mantener registros de las fechas de efectividad de los cambios al
proceso.

86



8.2.4 Monitoreo y medicion del producto

Interfil S.A. de C.V. deberd monitorear y medir las caracteristicas del producto. para

verificar que los requerimientos del producto se cumplen. Esto deberad ser llevado a cabo a

Iav erapas aprapmdav del proceso de realizacion del producto - de acuerdo con los arreglos
. BRN ;

Y, (ver el 7.1). -

Las evidencias de conformidad con los criterios de aceptacion deberan ser mantentdas
Los registros deberdan indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la Ilberacl i’ del produclo
(ver elemento 4.2.4). : ;

La liberacion del producto no procedela hasta que todos los: arreglos planeados (ver
elemento 73.1) han sido completados satisfactori te, a .que de’ otra farma sean
aprobados por una autoridad relevante y cuando sea apl:cable porel cllenle

NOTA4 Ci do se selecci los pardamerros para monitorear el cumplimiento a los
requerimientos internos v externos, la organizacion debe determinar -los-:tipos de
caracteristicas del producto, dirigidas a: a0 :

o Jlos tipos de medicion.
e  medios de medicion aplicables y
o la capacidad y las habilidades requeridas.

8.2.4.1 Inspecciin del layout y prucba funcional

Una inspeccion del layout y una verificacion fincional al material de ingenieria del cliente
v estandares de do peiio aplicables deberdn ser realizados para todos los productos a
una frecuencia suficiente como sea especificada por el plan de control. Los resuwltados
deberdan estar disponibles para revision del cliente.

NOTA Inspeccion del layout es una medida comple(a de todas las dimensiones de las
partes mostradas en los registros de diseiio.

8.2.4.2 Items de apariencia

Interfil S.A. de C.V. no manegja Items de aparlencxa por el _momento,. en cuanlo sea -
necesario incluira este el 10 en el M lde Pol ?. Calidad de Ia organiz 3

8.3 Control de producto no-conforme

Interfil S.A. de C.V. se asegura que el producto quie no esta.conforme a los requerimientos
del producto sea identificado y controlado para prevenir su uso o entrega. Los controles,

las resp bilidades relaci das y las autondades defi mdas para indicar el trato a los
materiales no conformes deberdan ser defini en un procedi doc
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La orgam:acmn debera tratar el material no conforme por una o mdas de las slgmenles
Jormas:

a) tomando Geciones para eliminar la no conformidad detectada;
autorizando su uso, liberacion o acepmcwn bajo la concesion de una amor:dad y
cuando sea apllcable por el cliente;

c) tomanda accion para impedir su uso original entendido o aphcac:an. :

Se deberan mantener registros de la naturaleza de la no cm{farmidad ¥ cualquier. accion
subsecuente llevada a cabo, incluyendo concesiones obtenidas (ver el 0 4.2.4).

Cuando un’producto no conforme es corregido . este deberd ser sujeto a una re-

verificacion para d -ar la conformidad con los requerinii A

Cuando un producto no conforme es detectado después de entrega o de que su uso ha
comenzado, la organizacion deberd tomar la accion apropiada sobre los efectos o efectos
potenciales de la no conformidad.

8.3.1 Suplemento al control del producto no-conforme

Producto no identificado con estatus sospechoso deberd ser clasificado como producto no
conforme (ver elemento 7.5.3).

8.3.2 Control de producto re-trabajado

Las instrucciones para retrabajo de producto y las instrucciones de re-inspeccion deberan
estar disponibles y deberdn ser utilizadas por el personal apropiado.

8.3.3 Informacidin al cliente E E

Los clientes deberdn estar informados rapidamente en la situacion de que se les haya
embarcado producto no conforme.

8.3.4 Concesiones del cliente

La organizacién puede obtener concesion del cliente o permiso de desviacién antes del
procesamienio del producto o proceso de manufactura, cuando este sea diferente del
actualmente aprobado.

La organizacién deberd mantener un registro de la fecha de expiracion o la cantidad
autorizada. La organizacion también deberd asegurar ¢l cumplimiento con el original o
con el nuevo nivel de las especificaciones y requerimientos cuando la autorizacién expira.
En caso de que aplique el material embarcado bajo autorizacion deberad ser identificado de
manera apropiada en cada contenedor de embarque.

Esto aplica de manera equitativa a producto comprado. La organizacion se debera llegar
a un acuerdo con cualquier solicitud de sus proveedores antes de ser entregado al cliente.
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8.4 Andlisis de datos

La organizacién deberd determinar, recolectar y analizar los datos apropiados para
demostrar la aplicacion y efectividad del sistema de gestion de la calidad y para evaluar
cuando se puede realizar la mejora continua del sistema de gestion de la calidad. Esto
debera incluir datos generados como resultados del monitoreo v medicion y de otras
Juenres relevantes.

El andlisis delos datos deberd suministrar informacion relacionada a:

a) la satisfaccion del cliente (ver elemento 8.2.1),

b) conformancia del producto hacia los req imientos (ver el to 7.2.1),

¢) caracteristicas y tendencias de proceso y producto incluyendo las oportunidades
para acciones preventivas v

d) proveedores.

8.4.1 Andlisis y uso de los datos

Las tendencias en calidad y rendimiento operacional deberan ser comparadas con el
progreso hacia los objetivos y ser dirigidos a acciones para soportar los siguientes:

Iy)

© Desarrollo de prioridades para soluciones prontas a pr s relaci dos con el
cliente.

o Determinacion de las tendencias claves del cliente y la correlacion para soportar el
estatus de revision, roma de decisiones y planeacion de largo plazo

© Un sistema de informacién que reporte regularmente la informacion del producto

que proviene del uso.

8.5 Mcjora
8.5.1 Mejora continua
La organizacion deberd aplicar la mejora continua al Sistema de Gestion de la Calidad a

través del uso de la politica de calidad, los objetivos de calidad, resuliados de auditorias.
analisis de datos, accion correctiva y preventiva y revision gerencial.

8.5.1.1 Mejora £ de la or

La organizacion debe definir un proceso de mejora continua (ver referencias en el anexo B
de ISO 9004:2000)

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN
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- . :
8.5.1.2 Mcjora continua del proceso de manufactura

La mejora continua se deberd enfocar en el control y reduccion de variacion en las
caracteristicas de los productos y en los parametros de los pard ros de tfactura.

NOTA 1 Las caracteristicas criticas estdn listadas en el plan de control.

NOTA 2 La mejora continua es aplicable siempre y cuando los procesos de manufactura
son capaces y estables o que los requerimientos del producto cumple lo dispuesto por el
cliente.

8.5.2 Accidn correctiva

La organizacion deberda tomar accién para eliminar.la causa de las no-co:zfanmdadex en
orden a prevenir su recurrencia.

Las acciones correctivas deben ser apropladas alos qfectos de las no conformidades
encontradas. - B E .

Se debera blecer wun pr limiento doc tad para dq/‘ nir los requerumenlos para:

a) revisando las no-conformidades incluyend Ias quej del C/IEIHC.»
b) determinando las causas de las no-cauformldades

c) eval do la necesidad de accion para asegurarse que las. na-co:;forlmdades
ocurran, -

d) determi lo e impl ando las acci nec ias,

¢) registros de los r ltados de las acci d (»er 4. 2 4) y.

Jf) revisando la accion correctiva tomada.

8.5.2.1 Resolucion de probl,

La organizacion debera definir un proceso para resolucion de problemas dirigido a
identificar la causa raiz y su eliminacion.

Si un formato prescrito por el cliente para la resolucion de problemas existe, este deberad
ser usado. ’

8.5.2.2 A prueba de error

La organizacion deberda usar métodos a prueba de. error en sus procesos de accion
correctiva.

8.5.2.3 Impacto de la accidon correctiva

La organizacién debera aplicar la accién correctiva y los controles implantados para
eliminar la causa de la no conformidad en otros procesos y productos similares.
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8.5.2.4 Prucbha y andlisis de los prod, rech

La organizacion debera analizar las partes rechazadas por las plantas de manufactura del
cliente, instalaciones de ingenieria y distribuidores. La organizacion debera minimizar el
ciclo de tiempo de este proceso. Los registros de estos andlisis deberan ser mantenidos y
estan disponibles bajo solicitud. La organizacion debera realizar un andlisis e iniciar la
accion correctiva para prevenir recurrencia.

NOTA E! ciclo de tiempo relacionado al andlisis del producto rechazado debe ser
consistente con la determinacion de la causa raiz, accion correctiva 3 monitoreo de la
efectividad de la implantacion.

8.5.3 Accion preventiva
La organizacién deberd determinar la accién para eliminar las causas: de: las. . no-

conformidades potenciales en orden de prevenir su ocurrencia. Las acc:ones pl eventivas
deberdn ser apropiadas a los efectos de los problemas polenc:ales. :

a) Deberé scr establecido un procedimiento docmnenlada para dc:/‘ nir los
requerimientos para. : ; :

b) determinar las no conformidades polencmles ysus causas, G

c) evaluando la necesidad de accion para prevenir la: ocurrencia. de las no

conformidades. S
d) determii e implantar las i [z itadas, A
e) rcgulros de los Iev'-’ dos de las acci d. (velf { t04.2.4) y

S revision de la accidn preventiva tomada.

TESIS COW
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CONCLUSIONES
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CONCLUSIONES

Estos sistemas de calidad son creados por ISO para permitir a una gran cantidad de
organizaciones, ¢l controlar la manera en como trabajan sus empleados dentro y fuera de la
organizacién, buscando el controlar la calidad para de esta forma satisfacer las nccesidades
de los clientes.

Es imporante mencionar que ¢l hecho de estar certificado como organizacién, le permite a_
esta acceder a una gran cantidad de beneficios entre los que estian: el reconocimiento por
parte de posibles clientes, capacidad de cumplir con los requisitos cstablecidos por los
clientes, y le permite a la misma el mantener un mecjor control en la ejecuciéon de sus
procesos internos. :

Para entrar en dctalles esta conclusion se divide en dos partes las cuales tratan de lo
siguiente: ' ‘ ’

1. 1SO 9001:2000
2. ISO TS 16949: 2002
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ISO 9001: 2000

La gran ventaja de 1SO 9001 version 2000 es que cambia la forma en la que se enfocan los
sistemas de calidad al aportar a las organizaciones las herramientas para gestionar la
calidad, ya que se integra la vision de procesos como manera de admnmstrar a -las

orgamzacnoncs.

En 1SO 9001 versién 1994 sec tenia la concepcion de elementos del sistema de calidad y
aunado a csto sc establecia que la estructura del sistema deberia ser en forma’ piramidal
como se muestra a continuacion:

Esiructura del Sistema de Calidad |SO 9001:1984

Nivel 1
Define Responsabilidades

Nivel 2
Define Quién, Qué, Cuando

/ Instrucciones de Trabajo \ el 3 Como
Nivel 4
Otros documentos Registros de
Gumplimiento

ISO 9001 versiéon 2000 busca que se adopten enfoque basados en procesos en lo que se
refiere a un sistema de gestién de la calidad, teniendo como objetivo el satisfacer a los
clientes cumpliendo sus requerimientos.

Las organizaciones actuales deben identificar y administrar actividades que estén ligadas
unas con otras. Una actividad que ticne entradas y salidas de informacién (incluyendo
actividades) puede ser considerada como un proceso. De manera gencral las salidas son
consideradas como las entradas de otro proceso.

Una ventaja de estos enfoques basados en procesos es el control sobre las ligas entre los
procesos individuales con los sistemas de proceso., asi como su combinacion e interaccién.
De esta forma actividades que son necesarias se deberdn cubrir antes de continuar con el

proceso siguiente.
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En la figura se muestran los enfoques por proceso.

Mejora Continua de
un Sistema de Gestién de la Catidad

Responsabilidad
Clientes —_———— Gerencial I Clientes

{ Admunistracion de Analisis de las

Ios Recursos Madiciones y Satisfaccion
Mejora

— — — —=  Actividades de valor agregado

Flujo de

Este tipo de proceso usado en un sistema de calidad nos indica que debemos scguir los
siguicntes puntos:

a) entender y cubrir los requerimicntos,

b) se necesita considerar los procesos en términos de valor agregado,

¢) buscando obtener resultados satisfactorios de los procesos y de su efectividad e
d) implantando procesos de mejor continua basados en medidas objetivas.

Monitorear la satisfaceioén del cliente requiere la evaluacién de informacién relativa a la
percepceion del cliente de si la organizacion ha cumplido con los requerimientos del cliente.
Ademas la mectodologia conocida como el **Plancar-Hacer-Chequear-Actuar”™ (conocido en
ingles como Plan-Do-Check-Act, PDCA) puede ser aplicado a todos los procesos y puede

ser descrito brevemente como:

Plancar: establecer los objetivos y los procesos nccesarios para entregar resultados de
acuerdo a los requerimientos del cliente y a las normas de la organizacion.

Hacer: Implantar los procesos
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Chequear: monitorear y. medir los' procesos y productos contra las normas, objetivos y
requerimientos para el producto y reportar los resultados.

Actuar: -tomar acciones para mejorar continuamente los procesos.

La adopcion de sistema:de Gestién: de la Calidad 1SO 9001:2000 le permite ' a la
organizacién que lo implante: el.cumplir'con los requerimientos generales que apliquen a
cualquier empresa sea esta de cualquier ramo (industrial, servicios o comercial). Y en lo
que se refiere para propdsitos de auditoria externa por parte de un organismo certificador es
la base para realizar la revision de los puntos de un sistema de calidad.

Ahora bien nos toca tratar cuales son las diferencias de fondo entre 1ISO 9001:2000 contra
I1SO 9001:1994, por lo que podemos encontrar las siguicentes:

o Altamente enfocada en el cliente: Se busca ¢l cumplir los requerimicntos del
cliente al minimo detalle, Monitoreando su satisfaccidén o insatisfaccion.

Se establecen objetivos medibles.

Medicién de la mejora continua.

La efectividad de la capacitacién debe ser evaluada.

000

En lo que se reficre a los procesos se establece los siguiente:

Responsabilidad Directiva

o La alta direccion deberda mostrar evidencia de su cumplimicnto y compromiso en el
desarrollo de el sistema de gestion de calidad.

o Este compromiso incluye ¢l comunicar al resto de la organizacion los
requerimicntos del cliente y la importancia de cumplirlos.

o Los objetivos de calidad deberin ser medibles incluyendo un compromiso con la
mejora continua.

o La plancacién de la calidad deberd incluir un compromiso por realizar la mejora
continua dentro de si.

o La alta dircccion se deberd asegurar que las necesidades y expectativas de los
clientes son determinados y convertidos en requerimientos y a su vez estos son
cumplidos.

o El liderazgo se deberd ascgurar que la comunicacidon en ¢l sistema de gestion de
calidad y sus procesos se lleva a cabo en todos los niveles y funciones de la
organizacién.

Administracién de Recursos

o La organizacion debe identificar, proveer y mantener las instalaciones y equipo
necesario para mantener la conformidad del producto incluyendo espacio de trabajo,
software y hardware y servicios soporte.

o La organizacion debe identificar y administrar el espacio de trabajo tomando en
consideraciéon el aspecto humano y los factores fisicos para mantener la
conformidad del producto respecto a los requerimicntos.
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Realizacién del Producto

o

La organizacion debera determinar los requerimientos de los clientes incluyendo los
requerimientos no especificados -por el cliente pero necesarios para el .uso del

producto, obligacién relacionada con el producto incluyendo aquella derivada de los

requerimientos legales. - :
La organizaciéon debe identificar e. implementar arreglos para establecer la
comunicacion con el cliente cn lo que se reficre a: preguntas, mangjo de ordenes, o
contratos (incluyendo revisiones) y retroalimentacién (incluyendo quejas). .~
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ISO TS 16949

ISO TS 16949 fue concebido en un principio a través del modelo de Calidad mostrado por
ISO 9001:1994, pero como vimos en el apartado anterior su enfoque basado en la piramide
de requisitos lo cual le resta infalibilidad, por lo que a principios de este afios el comité
Técnico que revisa los asuntos relacionados con la industria automotriz presento esta
cspecificacion aplicable a la industria automotriz y a la industria farmacéutica y aquellas
empresas relacionadas con la salud, basada en ¢l modelo 1SO 9001:2000.

Este modclo de gestiéon de la calidad indica ademas de los requisitos que son basicos del
ISO 9001, los requerimientos primarios para las compaiiias que suplen a la industria
automotriz de materiales para produccion, partes de servicio o compaiiias que se dedican a
los acabados (p.e. tratamiento térmico, pintura y galvanizado).

También se¢ busca en este tipo de norma que se generen politicas, procedimientos y
procesos comunes a una certificacién externa por parte de cuerpos afiliados a LATF.

Es importante secilalar que este sistema de calidad solo requiere que se .tengan
procedimicntos de los siguicntes elementos:

Control de Documentos, 4.2
Control de Registros, 4.2
Capacitacion, : 6.2
Auditorias Internas, 8.2.
Control de Producto No-Conforme, 8.3
Accion Corrcctlva, : 8.5
Accién Preventiva, 8.5

0000000

En lo que se rcrcrc a los procesos de este sistema de calidad podemos encontrar procesos
orientados al cliente, proccsoskde‘ soportc ¥y procesos gerenciales.
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Por cjemplo los procesos orientados al cliente son aquellos que dan el resultado al cliente
por su interaccidén con la organizacién por medio de una entrada y una salida, tal como pasa
cuando se genera un pedido y este es entregado.

Procesos
Gerenciales

Organizacion

cop: enfocados al cliente
E: Entracas

Por otra parte los procesos de soporte son aquellos que ayudaran a obtener los resultados
que se¢ buscan cn la organizacion y dentro de estos se encuentran las actividades de diseito,
planeacién, manufactura, adquisicién. de ' materiales, fabricacion, administracién y
contabilidad. Es importante reconocer que los procesos de soporte a su vez se pueden
dividir en sub-procesos de soporte. : :

A la vez los procesos gerenciales son aquellos que permiten la interaccidn entre procesos en
los cuales las salidas de un proceso se vuelven la entrada de otro proceso.

Los procesos que es necesario cubrir en Interfil S.A. de C.V. son:

Analisis del Mercado/Requisitos del Cliente
Ofertas/Cotizaciones
Pedidos/Contratos
Diseiio del Producto y del Proceso
Verficacién/Validacion del Producto y del Proceso
Entregas
Pagos
Garantias
Post-venta/Retroalimentacion del Cliente

Para realizar una implantacién adecuada de 1ISO TS 16949 se recomienda llevar a cabo ¢l

siguiente programa de actividades
s S TESIS CON
it FALLA DE ORIGEN




ACTIVIDAD / EVENTO

RESPONSABLE

Gerente del Area de
Calidad /Ingeniero en
Sistemas de Calidad

Alta Direccion

Gerente del Area de
Calidad /Ingeniero en
Sistemas de Calidad

Gerente del Area de
Calidad /Ingeniero en
Sistemas de Calidad

Gerente del Area de
Calidad /Ingeniero en
Sistemas de Calidad

Gerente del Area de
Calidad /Ingeniero en
Sistemas de Calidad

Equipo de Implantacion

Equipo de Implantacién

Equipo de Implantacion

Equipo de Implantacion

Equipo de Implantacién

Equipo de Implantacién

Alta Direccién

Responsable de la
Capacitacion

Responsable de ia
Capacitacion

Equipo de Implantacion

ITEM
1 ETAPA 1 PLANEACION
1.1 ;.. Preparacion del plan de certificacion
1.2. Establecer el comité de guia
1.3 . . 'T_'l"aducclén del Estandar ISO TS 16949
1.4 Curso ISO TS 16949
1.5 Vn‘legrar el Equipo de Implantacion
1.6 ﬁ};trénamlento del equipo de implantaciéon
1.7 4Integrar la matriz de responsabilidades
2 ETAPA Il DOCUMENTACION
21 Chequeo a la Politica de Calidad
2.2 Establecer Objetivos de Calidad
23 Identificar Diferencias entre QS-8000 e ISO TS 16949
24 Actualizar Manual de Calidad
25 Actualizar Manual de Procedimientos y Mapas de Procesos
26 Revisidn Gerencial (1ra. Revision del Proyecto)
3 ETAPA (Il MPLANTACION
341 Identificar necesidades de capacitacion
3.2 Entrenamiento del personal en ISO TS 16949
33 Difusién de documentos
34 Entrenamiento del personal en el uso de los documentos

Equipo de iImplantacion
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Personal de la Em
3.5 Generacion de registros de calidad © presa
4 ETAPA IV REVISION
R Gerente del Area de
4.1 . Calidad /Ingeniero en
Curso de Auditores Internos en ISO TS16949 (Comité Gula) Sistemas de Calidad
' Gerente del Area de
4.2 Definicion del Auditor Interno Calidad /Ingeniero en
Sistemas de Calidad
Gerente del Area de
4.3 Entrenamiento del Auditor Interno Calidad /Ingeniero en
Sistemas de Calidad
Gerente del Area de
4.4 Planeacién de la Auditoria Interna Calidad /Ingeniero en
Sistemas de Calidad
Grupo de Auditores
4.5 Llevar a cabo Auditorias Internas i Internos
Gerente del Area de
4.6 Reporte de Auditoria Interna Calidad /Ingeniero en
Sistemas de Calidad
Responsable del Area
4.7 Plan de Accidn Correctiva Auditada
. Alt irecciol
4.8 - Revision Gerencial (1ra. Revision del Proyecto) a Dire "
Responsable del Area
4.9 Cerrar No-conformidades P Auditada
5 ETAPA V CERTIFICACION
Gerente del Area de
5.1 Contactar cuerpos de certificacion registrados Calidad /Ingenieroc en
Sistemas de Calidad
Gerente del Area de
52 Seleccionar cuerpo de certificacion registrado Calidad /Ingeniero en
Sistemas de Calidad
Cuerpo de Certificacion
5.3 Pre-auditoria de certificacion pRegistrado !
Responsable del Area
54 Acciones correctivas y preventivas P Auaditada
Cuerpo de Certificacion
55 Auditoria de certificacion pReglslrado

Para una empresa del tipo y actividades de Interfil S.A. de C.V. es conveniente el
desarrollar un programa de implantacién enfocado en ISO TS 16949, ya que por el impulso
que tiene la industria automotriz se¢ hace mas urgente cl ser competitivo en lo que se reficre
a renombre, calidad y servicio. Y ¢l enfoque basado en procesos permite que las actividades
se lleven a cabo para satisfacer las necesidades del cliente.
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Apéndice A
1. Términos y definiciones
Un término en una definicién o nota, definido en este capitulo, se indica en létra negrilla

scguido por su ntimero de referencia entre paréntesis. Dicho término puedc ser rcemplnzado
en la definicidon por su definicién completa. Por ejemplo:

producto (1.4.2) se define como *“resultado de un proccso (1.4:1)y"
proceso se define como " conjunto de actividades mutuamente rclacmnudas o que
mlcr'\ctuan, las cuales transforman entradas en salidas ™ :

Si el término "proceso” sc sustituye por su definicion:

producto - se definc entonces como ‘“‘resultado de un’ conjumo"’dc' actividades
mutuamente relacionadas o que m(cracluan. las cuales transfon'nan ‘entradas cn
salidas™

Un concepto limitado a ' 'un sig,nil'cado especial en un contexto particular sc indica
nombrando ¢l campo en cuestion entre paréntesis angulares, < >, antes dc Ia definicién, por
cjemplo, experto téenico (l 9.1 1) <auditoria>.

1.1 Términos rcluuvps a In’culidad

1.1.1
ulluln(l g
rado en el que un COI]_]UHIO de caractcrlsucns (1.5.1) inherentes cumplc con los requisitos

(ll)

NOTA | E] lurmmo c1|xdad" puede utilizarse acompaiiado. de nd_)cuvos X'\Ics como pobre,
buena o excelente.

NOTA 2 "Inherente".'en contraposicién a “asignado", significa que existe en algo,
especialmente como una caracteristica permanente.

1.1.2
requisito o
necesidad o C\pectatlva establecida, genceralmente implicita u obligatoria

NOTA 1 "Generalmente implicita” significa que ¢s habitual o una prictica comtn para la
organizacion  (1.3.1), sus clientes (1.3.5) y otras partes interesadas (1.3.7). quc la
necesidad o expectativa bajo consideracion esté implicita. :

NOTA 2 Pueden utilizarse calificativos para identificar un tipo especifico de requisito, por
cjemplo. requisito de un producto requisito de la gestion de la calidad, requisito del cliente.
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\IOTA 3 Un leqLusno especificado es aquel que se declara, por ejemplo, en un documento
(1.7.2 ’

NOTA 4 Los requisitos hucdcn ser generados por las diferentes partes interesadas.

1.1.3

clase . :

categoria o ram,o dado a diferentes rcquisitos (l 1.2) de la ca]ldad para preductos (1.4.2),
procesos (1 4 Do snstcm.ns 1 2 l) que tlcncn el mismo uso funcnonal 3

EJEMPL. O Clasc: de bllletcs dc lina compama acrea o catcgorms c hote]cs cn una guia de
hoteles. AR G L

NOTA Cuan,dc’) se establece un réduisit_o de'la calidad,' 'gcucrjalm'chté s¢'especifica la clase.

1.1.4 .
satisfaccion del clicntc g
percepeidn del cliente sobre el grado en quc sc han cumphdo sus rcquisilos (1.1.2)

NOTA | Las quegjas de los clientes son un mdlcador habnual dc una: ba_)a satisfaccion del
cliente, pero la ausencia de las mismas no lmpllca m.ces:\rmmcme una elevada satisfaccion

del cliente.

NOTA 2 Incluso cuando los requisitos del cliente se han acordado con ¢l mismo y éstos han
sido cumiplidos, esto no asegura nccesariamente una clevada satisfaccion del cliente.

1.1.5
capacidad
aptitud de una organizacién (1.3.1), sistema (1.2.1) o proceso (1.4.1) para rcallzar un

producto (1.4.2) que cumple los reg tos (1.1.2) para ese producto

1.2 Términos relativos o la gestion

1.2.1
sistema
conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactian

l 2.2

cma de gestion

sistema (1.2.1) para establecer la politica y los objetivos y para lograr dichos obJetlvos
NOTA Un' sistema dec gestion de una organizacion (1.3.1) podria mclulr difcrentes
sistemas de gestion, tales como un

sistema de gestion de 1a calidad (1.2.3), un sistema de gestién financiera o un sistema de

gestion ambiental.
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ema de gestion de ka calidad

sistema de gestion (1.2.2) para dirigir y controlar una ergamizaciéon (1.3.1) con respecto a
la ealidad (1.1.1)

1.2,

politica de 1a calidad

intenciones globales y orientacidon de una organizacion (1.3.1) relativas a la ealidad (1.1.1)
tal como se expresan formalmente por la alta direccion (1.2.7)

NOTA 1 Generalmente la politica de la calidad es coherente con la politica global de la
organi ion y pxoporciona un marco de referencia para cl establecimicnto de los objetivos

de la ealidad (1.2.5)

NOTA 2 Los principios de gestién de la calidad presentados en esta Norma Internacional
pucden constituir la base para ¢l establecimiento de la politica de la calidad (véase 0.2)

1.2.5
objetivo de la calidad
algo amblcwnado, o prctcndldo. rclncxonado con la calidad (1.1.1)

NOTA 1 Los obJetlvos dc la calldad generalmente se basan en la politica de I calidad
(1.2.4)de la org,amzac n. -

NOTA 2 Lo objetivos™ de’la‘calidad genecralmente sc cspecifican para los niveles y

funciones pcrtmcmcs de ln orf.,alnualciéu (1.3.1).

1.2.6
gestion Lo
actividades coordmadas parn dirigir y controlar una erganizacion (1.3.1)

1.2.7

alta direccion .
persona o grupo de personas que dirigen y controlan al mas alto nivel una organizacion
(1.3.1)

1.2.8

gestion de 1a calidad

actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacién (1.3.1) en lo relativo a la
calidad (1.1.1).

NOTA La dircccion y comrol en lo relativo a la calidad. generalmente incluye el
stublecimiento de la politica de 1a calidad (1.2.4) vy los objetivos de 1a calidad (1.2.5), la
ficacion de 1a calidad (1.2.9), ¢l control de 1a calidad (1.2.10), c! aseguramiento de
1a calidad (1.2.11) y la mejora de 1a calidad (1.2.12).

1.2.9

105



planificacion de la calidad

paric de la gestion de Ia calidad (1.2.8) enfocada al establecimicento de los objetivos de In
calidad (1.2.5) y a la especificacion de los procesos (1.4.1) operativos necesarios y de los
recursos relacionados para cumplir los objetivos de la calidad.

NOTA El cstablecimiento de planes de la calidad . (1. 75) pucde ser parte de la
planificacion de la ealidad.

1.2.10

control dc 1a ealidad

parte de 1a gestion de la calidad (1.2.8) orientada al cumplimiento de los requisitos (1.1.2)
de Ia calidad (1.1.1).

1.2.11

ascguramiento de la cididad

parte de la gestion de Ia calidad (1.2.8) orientada a proporclonnr confianza cn quc sc
cumplirin los requisitos (1.1.2) de la calidad.

1.2.12

mecejora de la calidad

partc de la gestion de la calidad (1.2.8) oncnmda a aumentar la capacidad de cumplir con
los requisitos (1.1.2) de la calidad. .

NOTA Los requisitos pucden estar rc;laéionudos con cualquier aspecto tal como la eficacia
(1.2.14), Ia eficiencia (1.2.15) o la trazabilidad (1.5.4).

1.2.13
mejora continun
actividad recurrente para aunientar la capacidad para cumplir los requisitos (1.1.2).

NOTA El proceso (1.4.1) mediante el cual sc establecen objetivos y se identifican
oportunidades para la mejora es un proceso continuo a través del uso de los hallazgos de Ia
auditoria (1.9.6). las conclusiones de Ia auditoria (1.9.7) cl anilisis de los datos, la
revision (1.8.7) por la dircccion u otros medios, y generalinente conduce a la aceion
correctiva

(1.6.53) y preventiva (1.6.4).

1.2.14
cfica
extension en la que se realizan-las actividades planificadas y se alcanzan los resultados
planificados.

relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados
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1.3 Términos relativos a Ia organizaciéon

1.3.1
organizacion
conjunto de personas ¢ instulaciones con una disposicion de responsabilidadces, autoridades

y relaciones.

EJEMPLO: Compailia, corporacién, firma, empresa, -institucidn, institucion de
beneficencia, empresa unipersonal. asociacién o parte o una combinacién de las anteriores.

NOTA | Dicha disposicién es generalmente ordenada.

NOTA 2 Una organizacién puede ser ptblica o privada.:

NOTA 3 Esta definicién es vilida para los propésitos dé‘las'n’ori‘nd{s de sistemas de gestion
de la calidad (1.2.3). El término “org,am?acnén tienc:una ‘definicién difercnte en la Guia
ISO/CELI 2. . G

1.3.2
estructura de la organi:
disposicion de responsabilidades. autoridades y relac:oncs emre el personal.

NOTA | Dicha disposicion es 'cncralmcmcrdr‘

NOTA 2 Una expresion formal de la cstructura de'la org,amzacnon se incluye habitualmente
en un manual de Ia calidad (1.7.4) o en un plan de Ia calidad (1.7.5) para un proyecto
(1.4.3). ; ;

NOTA 3 El alcance de la estructura de la orl,umzacmn pucde incluir interfaces pertinentes
con organizaciones (1.3.1) cxlcmas.

<organizacion>  sistema  de - instalaciones, - equipos y servicios necesarios para el
tuncionamicnto de una organizaciéon (1.3.1)

1.3.4
ambiente de trabajo
conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza ¢l trabajo.

NOTA Las - condiciones - incluyen factores fisicos, sociales, psicologicos y
medioambientales (tales como la temperatura, esquemas de reconocimiento, ergonomia y
composicion atmosférica).
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1.3.5
cliente
organ zuci(m (1.3.1)o persona que recibe un producto (1.4.2).

EJEMPLO Consumldor usuano anl mmorlsta bcncl'cmno y comprador.

NO’ I‘A 21 cliente pucde scr lmemo o exlcrno a la organizacion.

3.6 ;
provccdor :
organizacion (1.3. I) o persona que proporcnona un producteo (1.4.2)

EJEMPLO Producto‘
servicio o informacién

u1d9r..mmorxsm o vendedor de un producto, o prestador de un

NOTA |} Un provécdor puedc.ser lntt.mo o cxterno a la organizacién.

NOTA 2 En una utuac:én comracmnl un provccdor puede denominarse “contratista".

3.7
pnrtc mt(.rcsndn :
persona o grupo que tenga un mtcrcs enel dcscmpcﬁo o éxito de una erganizacién (1.3.1)

EJEMPLO - Clientes (1.3.5), propictaribs. personal de una organizacién, proveedores
(1.3.6), banqueros, sindicatos. socios o la sociedad.

NOTA Un grupo puede ser una organizacién, parte de ella, o mas de una organizacién.

1.4 Términos relativos al proceso.y al producto

1.4.1

proceso

conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactoan, las cuales transforman

entradas en salidas.

NOTA 1 Las entradas para un proceso son generalmente salidas de otros procesos.

NOTA 2 Los procesos de una orgamizacion (1.3.1) son gencralmente planificados y
pucstos en prictica bajo condiciones controladas para aportar valor.

NOTA 3 Un proceso en el cual la conformidad (1.6.1) del producto (1.4.2) resultante, no
pucda ser facil o ccondmicamente verificada, se¢ denomina habitualmente “proceso

especial®.,

108




resultado de un proceso (1.4.1)

NOTA 1 Existen cuatro catcgorias gcncrlcas de productos:

- servicios (por ejemplo, transporte);

- software (por ejemplo, programas de computador, diccionario):
- hardware (por cjemplo, parte mecidnica de un motor);

- materiales procesados (por ¢jemplo, lubricante).

La mayoria de los productos conticnen clementos que pertenccen a diferentes categorias
gendricas de producto. La denominacién del producto en cada caso como servicio,
software, hardware o material procesado depende del elemento dominante. Por ejemplo, ¢l
producto ofrecido "automdvil” esta compuesto por hardware (por cjemplo, las ruedas),
materiales procesados (por cjemplo. combustible, liquido refrigerante), software (por
c_j«..mplo los programas informiticos de control del motor, ¢l manual del conductor). y ¢l
servicio (por cjemplo, las explicaciones relativas a su funcionamiento proporcionadas por el
vendedor).

NOTA 2 Un servicio es el resultado de Ilevar a cabo necesariamiente al menos una actividad
en la interfaz entre ¢l proveedor (1.3.6) y cl cliente (1.3.5) y generalmente es intangible.
La prestacion de un servicio puede implicar, por cjemplo:

- una actividad realizada sobre un producto tangible suministrado por cl cliente
(por ¢jemplo, reparacion de un automovil);

- una actividad realizada sobre un produclo intangible sumxmstrado por el
cliente (por cjemplo, la declaraciéon de ingresos necesaria para. preparar la
devolucion de los impucestos):

- la entrega de un producto mmn;,lblu (por cjemplo, la entrega de mfomaacnén
en ¢l contexto de la transmision de conocimiento):

- la creacion de una ambicentacion para el cliente (por e_|emplo. en hoteles y
restaurantes).

El software consiste de informacién y generalmente es intangible: puede presenmrsc bajo la
forma de propuestas, transacciones o procedimientos (1.4.5).

EEl hardware es generalmente tangible y su cantidad es una caracteristica (1.5.1) contable.
Los matcriales procesados gencralmente son tangibles y su cantidad es una caracteristica .
continua. El hardware y los materiales procesados frecuentemente son denominados como
bicnes.

NOTA 3 El ascguramicnto de la calidad (1.2.11) esta principalmente enfocado en cl
producto que s¢ pretende.

NOTA 4 En cspaiiol ¢l término inglés "software" tiene un alcance mas limitado del que se
le da en esta norma, no quedando éste limitado a los programas informaticos.
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1.4.3

proyecto

proceso (1.4.1) unico consistente ¢n un conjunto de actividades coordinadas y controladas
con fechas de inicio y de finalizacioén, llevadas a cabo para lograr un objetivo conforme con
requisitos (1.1.2) especificos, incluyendo las limitaciones de tienipo, costo y recursos

NOTA 1 Un . proyecto individual puede formar parte de una estructura de un proyecto
mayaor.

NOTA 2 En algunos proyectos, los objetivos se afinan y las:caracteristicas (1.5.1) del
producto (1.4.2) se definen progresivamente scgt’m cvolucionc el proyecto.

NOTA 3 El resultado de un proyccto pucde ser. unu o varias unld'\dcs dc producto (1.4.2
[Adaptado de 1a NDI‘!]’IJ ISO 10006 1997]

1.4.4
diseno y desarrollo - ;| :
conjunto de procesos . (1.4. l) quc mnsforma os; requ 'i(os (1. 12) cn caracteristicas
(1.5.1) cspccmcadas oen la espccil‘nnci(’n 7:3) de.u roducto (1.4.2). proceso (1.4.1)

o sistema (1.2.1) -

NOTA 1 Los términos "disciio” y "dcsurrollo alg : cs’ se utilizan como sinénimos y
algunas veces sc utilizan para definir las dxfcrcmc cmpa ‘de’ todo el ‘proceso de disefio y
desarrollo. . .

NOTA 2 Puecdc aplicarse ‘un calificativo” para ndicar Ia:naturaleza de lo que sc esta

diseiiando y desarrollando (por c_jcmplo dlseﬁo Y desarrollo del producto, o disefio y
desarrollo del proceso). : .

1.4.5
procedi nto
forma especificada para llevar a cabo una actividad o un preceso (1.4.1).

NOTA 1 Los procedimientos pueden estar documentados o no.

NOTA 2 Cuando un procedimiento csta documentado, se utiliza con frecuencia el término
*procedimiento escrito” o “procedimicento documentado™. El documento (1.7.2) que
conticne un procedimiento puede denominarse “documento de procedimiento”.

1.5 Términos rclativos o las caracteristicas

1.5.1

caracteristica

rasgo diferenciador

NOTA | Una caracteristica puede ser inherente o asignada.
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NOTA 2 Una caracteristica puede ser cualitativa o cuantitativa.

NOTA 3 Existen varias clases de caracteristicas, tales como:

- fisicas, (por e¢jemplo, caracteristicas mecanicas, cléctricas, quimicas o
bioldgicas);
- sensoriales. (por ejemplo, relacionadas con el olfato, el tacto, el gusto, la
i vista y ¢l oido);
- de comportamiento, (por gjemplo, cortesia, honestidad, veracidad);
- de tiempo. (por ¢jemplo, puntuatidad, confiabilidad, disponibilidad);

- ergondmicas, (por cjemplo, caracteristicas fisioldgicas, o reclacionadas
con la seguridad humana);
- funcionales, (por cjemplo, velocidad maxima de un avién).

1.5.2

caracteristica de la calidad

caracteristica (1.5.1) inherente de un producto (1.4.2), proceso (1.4.1) o sistema (1.2.1)
relacionada con un requisito (1.1.2

NOTA 1 Inherente -significa que existe en algo, especialmente como una caracteristica
permancnte.

NOTA 2 Una caracteristica asignada a un producto, proceso o sistema (por cjemplo. el
precio de un producto, el proplcmno de un producto) no ¢s una caracteristica de la calidad
de ese producto, proceso o sistema.

1.8.3

sceguridad de funcienamicnto
término colectivo utilizado para describir el desempeiio de Ja disponibilidad % los factores
que la influencian: desempefio de'ia cont‘ablhdnd de'la capacidad de mantenimiento y del
mantenimicnto de apoyo.

NOTA — Seguridad dc-funcionmﬁiemo acvuvtilviix\‘vl'l‘nic‘:inwnte para una descripcion general
en términos no cuantitativos [CEl 60050-191:1989].

1.5.4
trazabilidad : - :
capacidad para seguir la hls(orlu, la ap,lcacnén o la’ localizacion de todo aquello que estd

bajo consideracion.

NOTA | Al considerar un producto (1;4.2), la trazabilidad puecde estar relacionada con:
- ¢l origen de los materiales y las partes;

- la historia del procesamiento;
- la distribucion y localizacién del producto después de su entrega.
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NOTA 2 En ¢l campo de la Metrologia se acepta la definicion dada en ¢l apartado 6.10 del
VIM:1993.

os rclativos a la conformidad

1.6 Térm

1.6.1
conformidad
cumplimiento de un requisito (1.1.2).

NOTA 1 Esta definicién es coherente con la Guia ISO/CEI 2 pero difiere de clla en su
redaccion para ajustarse mejor a los conceptos 1SO 9000.

1.6.2
no conformidad
incumplimicnto de un requisito (1.1.2).

1.6.3
defecto
incumplimicnto de un requisito (1.1.2) asociado a un uso previsto o especificado.

NOTA I La distincion entre los conceptos defecto y no conformidad (1.6.2) es importante
por sus connotaciones legales, particularmente aquellas asociadas a la responsabilidad legal
de los preoductos (1.4.2) pucstos cn circulacion. Consccuentemente, ¢l término "defecto”
deberin utilizarse con extrema precaucion.

NOTA 2 El uso previsto tal y como lo prevé ¢l cliente (1.3.5) podria estar afectado por la
nawraleza de la informacion proporcionada por el proveedor (1.3.6), como por ¢jemplo las
instrucciones de funcionamiento o de mantenimiento.

1.6.4

accion preventiva

accion tomada parn eliminar la causa de una no conformidad (1.6.2) potencial u otra
situacion potencialimente indeseable,

NOTA 1 Puede habcr-mzis de una causa para una no conformidad potencial.

NOTA 2 La acmén prcv va:se.toma para prevenir que algo suceda mientras que la
accion Lorrc.clwu (l. ) se loma pnm prevenir que vuclva a producirse.

1.6.5
acciéon correctiva®
accién tomada! .para’ cllmmnr la causa de una ne conformidad (1.6.2) detectada u otra

situacion mdc.acable :

NOTA 1 Puede haber mas de una causa para una no conformidad.
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NOTA 2 La accién correctiva se toma para prevenir que algo vuelva a producirse mientras
que la accidén preventiva (1.6.4) se toma para prevenir que algo suceda.

NOTA 3 .Existc difcrdncia cntre correceion (1.6.6) y accién correctiva.
1.6.6 :

correeciéon:
accmn lomada para eliminar una no conformidad (1 6 2) detectada.

NOTA'1 Una correceidén pucde realizarse junto con una accién correctiva (1.6.5).

NOTA ..~Unn correccidon puede ser por ¢cjemplo un reproceso (1.6.7) o una reclasificacion
(1.6.8).

1.6.7 .

reproceso

accion tomada sobre un producto (1.4.2) no conforme para que cumpla con los requisitos
(1. ’

NOTA Al contrario que ¢l reproceso. la reparacion (1.6.9) pucde afectar o cambiar partes
del producto no conforme.

1.6.8

reclasificacion

variacion de ‘la clase (1.1.3) de un producto (1.4.2) no conforme, de tal forma que sca
conforme con requisitos (1.1.2) que difieren de los iniciales.

1.6.9

reparacion E i s :

accién tomada sobre un producto (1.4.2) no conforme para convertirlo en aceptable para su
utilizacion prevista : [ R -

NOTA 1 La reparacién incluye lus acciones reparadoras adoptadas sobre’ un’ producto
previamente conforme para devolverle su aputud al . uso,- ‘por ¢jemplo, como parte del
n]Jnt‘.l’"n]an(o.

NOTA 2 Al contrario que cl reprocese (1.6.7), la’ rcparac:on pucde afectar o cambiar partes
de un producto no conforme.

desecho
accidon tomada sobre un producto (1.4.2) no conforme para impedir su uso inicialmente
previsto.

EJEMPLOS: Reciclaje, destruccion.

NOTA En el caso de un servicio no conforme, ¢l uso se impide no continuando ¢l servicio
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1.6.11

concesion

autorizacion. para utilizar o liberar un preducto (1.4.2) que no es conformec con los
requisitos (1.1.2.) especificados.

NOTA Una:concesion esta gencralmente limitada a la entrega de: un producto que ticne
caracteristicas (1.5.1) no conformes, dentro de limites definidos por un tiempo o una

cantidad acordados.

1.6.12 i

permiso de desviaciéon

autorizaciéon parn apartarse de los requisites (1.1.2) originalmente especificados de un
producto (1.4.2), antes dec su realizacién.

NOTA Un permiso de desviaciéon se da generalmente para una cantidad limitada de
producto o para un periodo de tiempo limitado y para un uso especifico.

1.6.13
liberaciéon
autorizacion para proseguir con la siguicnte ctapa de un preceso (1.4.1).

1.7 Términos relativos o la documentacion

1.7.1
informacion
dates que poscen significado.

1.7.2
documento
informacion (1.7.1) y su medio de soporte.

EJEMPLO Registro (1.7.6), especificacion (1.7.3), procedimiento (1.4.5) documentado,
dibujo, informe, norma.

NOTA 1 El medio de soporte puede scr papel, disco magnético, aptico o clectrénico,
fotogratia o muestra patrén o una combinacion de éstos.

NOTA 2 Con frecuencia, un conjunto de documentos, por cjemplo especificaciones y
registros, se denominan "documentacion”.

NOTA 3 Algunos requisitos (1.1.2) (por ejemplo, el requisito de ser legible) estin
rclacionados con todos los tipos de documentos, aunque pucde haber requisitos diferentes
para las especificaciones (por cjemplo, ¢l requisito de estar controlado por revisiones) y los
registros (por ¢jemplo, el requisito de ser recuperable).
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1.7.3
especificacion
documento (1.7.2) que cstablcce requisitos (1.1.2)

NOTA Una especificacion puede estar relacionada a actividades (por cjemplo,
procedimicnto (1.4.5) documentado, especificacion de proceso (1.4.1) y especificacion de
ensayo / prucba (1.8.3)), o a productos (1.4.2) (por cjemplo, una especificacién de
producto, una especificacion de desempeiio y un plano).

1.7.4

manual de Ia calidad

documento (1.7.2) que espcecifica ¢l sistema de gestion de 1a calidad (1.2.3) de una
organizacion (1.3.1).

NOTA Los manuales de calidad pueden variar en cuanto a detalle y formato para adecuarse
al wwmano y complcjidad de cada organizacién en particular,

1.7.5

plan de la calidad

documento (1.7.2) que cspecifica qué procedimientos (1.4.5) y recursos asociados dcben
aplicarse. quién debe aplicarlos y cudndo deben aplicarse a un proyecto (1.4.3), proceso
(1.4.1), producto (1.4.2) o contrato especifico.

NOTA 1 Estos procedimicntos gencralmente incluyen a los relativos a los procesos de
gestion de la calidad y a los procesos de realizacion del producto.

NOTA 2 Un plan de la calidad hace referencia con frecuencia a partes del manual de Ia
idad (1.7.4) o a procedimientos documentados.

NOTA 3 Un plan de la calidad es generalmente uno de los résultados de la planificacion de
1z calidad (1.2.9).

1.7.6

registro

documento (1.7.2) que presenta. resultados obtenidos o proporciona evidencia  de
actividades desempeiadas.

NOTA 1 Los registros pueden utilizarse, por cjemplo, para documentar la trazabilidad
(1.5.4) y para proporcionar evidencia de verificaciones (1.8.4). acciones preventivas
(1.6.4) y acciones correctivas (1.6.5).

NOTA 2 En general los registros no necesitan estar sujetos al control del estado de revision.
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1.8 Términos relativos al examen

1.8.1
evidencia objetiva
datos que respaldan la existencia o veracidad de algo.

NOTA La evidencia objctiva pucde obtenerse’ por medio de la observacién, medicién,
cnsayo / prucba (1.8.3) u otros medios, : .

1.8.2
speceion e : R

cvaluacion de la confornud.ld por: mcdm de observacion y dlctamen, acompaiiada cuando
sea apropiado’ ) cnsayo /- prueba o comparacién con patrones [ISO/CEl Guia

NOTA I El término "verificado" sec utiliza para designar ¢l estado correspondicnte.

NOTA 2 La confirmacion puede comprender acciones tales como:
- la elaboracién de cilculos alternativos
- fa comparacion de una espe caciéon (1.7.3) de un disefio nuevo con una
especificacion de un disefio similar probado:
- Ia realizacion de ensayos / prucbas (1.8.3) y demostraciones, y
- la revision de los documentos antes de su liberacion.

8.5
validacion

confirmacion mediante cl suministro de cvidencia objetiva (1.8.1) de que se han cumplldo
los requisitos (1.1.2) para una utilizacidn o aplicacidn especifica prevista.

NOTA | El término "validado" sec utiliza para designar el estado correspondiente.

NOTA 2 Las condiciones de utilizacién para validaciéon pueden ser reales o simuladas.
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1.8.6

proceso de calificacién .
proceso  (1.4.1) para dcmostrar la "capacidad . ‘para cumplir . los requisitos  (1.1.2)
especificados. : : : b SRR P : :

NOTA 1 El término "cuhrcado se utiliza para'dcs:gnar‘el cstado correspondxente.

NOTA 2 La cahﬁcac:én puedce: ap]lcarsc a“ personas. product s (1 4'2), procesos o

EJEMPLO Revision por ln dlreccnon, revision dél:diseito y el desarrollo, revision de los
requisitos del cliente y revision dc no conl’orm dndcs. s

proceso (1.4.1) sistemitico, mdcpc diente: ocumcntudo para obtener evidencias de la
auditoria (1.9.4) y cvaluarlas de manera’c chttva con-el fin de determinar la extension en
que se cumplen los c.rllcrios dc uud o Q1 9.3)

NOTA Las auditorias internas,’ dcnommada% cn alguuos casos como auditorias de primera
parte. se realizan por. o en nombrc dc. la propia organizacion (1.3.1). para fines internos y
pucde constituir la base’ para a’auto’: dcclamcxon de conformidad (1.6.1) de una
organizacion.

Las auditorias externas mcluycn lo que se denommn generalmente "auditorias de segunda o
tercera parte”. :

Las auditorias de segunda parte se’ llevan a cabo por partes que ticnen un interés en la
organizacion, tal como los clientes, o por otras personas ¢n su nombre.
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Las auditorias de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones indepcndicntes externas.
Tales organizaciones . proporcionan ' la’ certificacién’ o el . registro dec conformidad "con
requisitos como los de las Normas 1SO 9001:¢1SO:14001.°

Cuando - s¢: auditan: sistemas: de’ ges

ni(1.2.2) ambiental “y ‘de -l1a” calidad juntos, se
denomina "auditdrin combinada".‘ U : 2 :

Cuando dos o mas orgnnlzncloncs audnora: coopcr'm para “auditar a un tnico auditado
(1.9.8), se dcnomm'x nudxtona con_]unta"

1.9.2
programa de 1a auditorm

conjunto .deiunao. mas auditerias (1.9.1) planificadas para un periodo de tiempo
determinado yAdirigidas hacia un propésito especifico.

1.9.3
criterios dc ‘auditorin
conjunto de,_poll(lcdb. procedimicntos (1.4.5) o requisitos (1.1.2) utilizados como

referencia. <

1.9.4

cevidencia de 1a auditoria

registros  (1.7.6), declaraciones de hechos o cualquier otra informaciéon (1.7.1) que son
pertinentes para los eriterios de auditorin (1.9.3) ¥y que son veriticables.

NOTA La cvidencia de la auditoria puede ser cualitativa o cuantitativa,

1.9.5

halazpos de la auditoria

resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria (1.9.4) recopilada frente a los
criterios de auditoria (1.9.3).

NOTA Los hallazgos de la auditoria pucden indicar conformidad o no conformidad con los
criterios de auditoria, u oportunidades de mejora.

1.9.6

onces de Ia auditoria
o de una auditoria (1.9.1) que proporciona ¢l equipo auditor (1.9.10) tras
considerar los objetivos de la auditoria y todos los hallazgos de Ia auditoria (1.9.6).

1.9.7
clicnte de la auditoria
organizacion (1.3.1) o persona que solicita una auditoria (1.9.1).
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1.9.10
cquipo auditor -
uno o mis auditores (1

NOTA 1 Un auditor deliequ
equipo. R

NOTA 2 Elrequip
expertos téénicos r

del mismo. -

1.9.11
c\pcrlo téenico v
<auditoria> persona quec aporta cxpcnencm o conocnmcnlos espcc:f‘cos con rc<pccto a la
materia que se vaya a auditar. . : :

NOTA I La cxpcricncia o conocimicntos técnicos incluyen conocimientos o cxpericncia cn
la organizacion (1.3.1). proceso (1.4.1) o actividad a ser auditada, asi-como orientaciones
lingtiisticas o culturales. | M

NOTA 2 Un experto técnice no actia como un auditor (1.9.9) en ¢l equipo auditor
(1.9.10).

1.9.12

competencia

habilidad demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes.

1.10 Fér

10s relativos al ascguramicnto de la calidad para los procesos de medicion

NOTA Los términos y definiciones que figuran en ¢l apartado 1.10 han sido claborados con
anticipacion a la publicacion de la Norma 1SO 10012, Es posible que se modifiquen en
dicha norma.

1.10.1
sistema de control de las mediciones
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conjunto - de’. clementos - interrelacionados "o -‘que . interacttian neccsarios para lograr la
confirmacion” mclroléglca (1.10.3) 'y cl control continuo de los procesos de mediciéon
(1.10.2). .

1.10.2
Proceso d
conjunto dc opcracxoncs quc permiten dclcrmmnr el valor de una magnitud.

1.10.3 S
confirm: 1] m(.lrul(’u_,ic.n )

conjunto’ de” operaciones necesarias para asegurar que cl equipo de medicion (1.10.4)
cumple con Ios requisitos (1.1.2) para su uso previsto,

NOTA 1 La confirmacién metroldgica generalmente incluye calibracion y/o verifieacion
(1.8.4), cualquier ajuste necesario o reparacién (1.6.9) y posterior recalibracion,
comparacion con los requisitos metroldgicos para cl uso previsto del equipo de medicion.
como cualquicr sellado y ctiquetado requeridos.

NOTA 2 La confirmacion metrolégica no se consigue hasta que sc demuestre y documente
Ia adecuacion de los equipos de medicion para la utilizacion prevista.

NOTA 3 Los requisitos relativos a la utilizacién prevista pueden incluir consideraciones
tales como el rango, la resolucion. los errores miximos permisibles, cte.

NOTA 4 Los requisitos de confirmacién mictroldgica normalmente son distintos de los
requisitos del producto y no se encuentran especificados en los mismos.

1.10.4

cquipo de dicion R .

instrumento de medicion, software, palro’n de medicion, material de referencia o equipos
auxiliares o combinacién de cllos necesarios para llevar a cabo un proceso de mediciéon
(1.10.2).

1.10.5
caracteristica metrolégica
rasgo distintivo que puede influir sobre los resultados de la medicion.

NOTA 1 Ll cquipo de wmediciéon (1.10.4) . usualmente ticne varias caracteristicas
metrologic

NOTA 2 Las caracteristicas metrologicas pueden estar sujetas a calibracion.

strologica
funcion con responsa
control de las medi

dad en la organizacién para definir ¢ implementar ¢l sistema de
nes (1.10.1).

_ TESIS CON
120 | FALLA DE CniGEN




APENDICE B

1N



Apéndice B
Principios de la Gestiéon de la Calidad
Principio 1. Enfoque al cliente
Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian 'comprender las

necesidades actuales y futuras de los clicntes, satisfacer los requisitos: dc los .clientes y
esforzarse en exceder las expectativas de los clientes. : :

Principio 2. Liderazgo

Los lideres establecen la unidad de propésito y la orientacion:dela orgariiza'cién. ‘Ellos
deberian crear y mantener un ambiente interno, en:el’cual; elipersonalip eda llegar a
involucrarse totalmente con e! logro de los objetivos de la’ orgamzac:én

Principio 3. Participacion del personal

El personal, a todos los niveles, cs la esencia de una organizacioén y su ot'l compromlso
posibilita que sus habilidades sean usadas para beneficio de la organlzac:on

Principio 4. Enfoque basado en procesos

Un resultado descado se alcanza mas eficientemente cuando las actividades y los recursos
relacionados se gestionan como un proceso.

Principio 5. Enfoque de si para la gestion

Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como un sistema, contribuye
a la eficacia y eficiencia de una organizacion en el logro de sus objetivos.

Principio 6. Mcjora continua

La mcjora continua del desempefio global de la organizacion deberia ser un objetivo
permanente de ésta.

Principio 7. Enfoque b do en hechos para la toma de decision.

Las decisiones eficaces se basan en el analisis de los datos y la informaciéon.

mut te beneficiosas con ¢l proveedor

Principio 8. Re

Una organizacion y sus provecedores son interdependientes, y una relacion mutuamente
beneficiosa aumenta, la capacidad de ambos para crear valor.
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