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INTRODUCCION

En la actualidad, con la tendencia mundial hacia la apertura e
Internacionalizacion de mercados, la calidad de productos y servicios se han
convertido en una necesidad para todas aquellas empresas que deseen una
posicion competitiva dentro de este tipo de comercio.!

Asi, la habilidad para demostrar la eficiencia del sistema de calidad cobra
mayor importancia dia a dia, pues es la manera en que los consumidores pueden
establecer una base comparativa dentro de la gran diversidad de productos y/o
prestadores de servicios.

Ahora bien, ;Como se demuestra la eficiencia del sistema de Calidad?
Esto se hace a través de la documentacion y registro de todas las actividades de
la compaiiia, de tal forma que sirvan como evidencia del funcionamiento del
sistema. Para esto, "los estandares de la norma ISO 8000 definen los elementos
basicos que deben contener el sistema de calidad de una empresa, para que ésta
pueda ofrecer productos y/o servicios a nivel competitivo.2

Los sistemas de Aseguramiento de Calidad han sido utilizados en México
por un reducido nimero de empresas industirales, particularmente por aquellas
que disfrutan de un alto nivel tecnoldgico y, por su puesto economico.

El atraso de México en lo que concierne a la calidad es obvio. Y sdéio el
apego estricto a los sistemas, disefiados para cada empresa, podra, hasta lo
posible, acortar la distancia que actualmente separa a nuestra naciéon de las que,
por su innegable disciplina a las normas de calidad, se incluyen a las llamadas del
Primer Mundo. En muchas naciones es ahora requisito indispensable el uso de los
sistemas de calidad para alcanzar la condicién de empresa proveedora.

El Objetivo de la realizacion de este trabajo pretende ser guia para la
implantacion y uso de las Normas I1SO 9000, que son las de observancia en el
Mercado comun Europeo. Porque en la actualidad un proveedor que pretenda
comercializar sus productos en Europa debera, ser primero evaludado y obtener el
certificado correspondiente por I1SO. El uso de este certificado proporciona
ventajas incalculables en el mercado de los Estados Unidos.

IManual ISO 9000, Centro de Calidad ITESM Campus Mty., pag 3
2 Manual ISO 9000, Alfredo Elizondo Decanini, Ed. Castillo, pag.7



SECCION |

ASPECTOS GENERAL ACERCA DE
LAS NORMAS ISO 9000

DEFINICION DE LA ISO 9000

En 1987, la ISO publicé las primeras 5 normas Internacionales sobre
aseguramiento de Calidad conocidas como las Normas I1SO 9000.

La serie de normas de ISO 9000 es creacién de la Organizacion
Internacional para la Normalizacién (International  Organization for
Standarization), Su objetivo principal es igualar la manera de hacer las cosas (ISO
quiere decir "igual") en cuanto concierne a sistemas de Aseguramiento de
Calidad".3

Esta serie esta formada por 5 normas Internacionales para la
"Administracion por Calidad" y "Aseguramiento de la Calidad".
Estos estandares no son especificos a un tipo determinado de “producto” ni
dirigidos a un tipo de Industria en particular.

Los estandares de la serie ISO 9000 definen los elementos del sistema de
calidad que deben desarrollarse e instrumentarse, pero no incluyen los métodos o
formas para implantarios.

ISO 9000 es para uso interno de la gerencia, ayudando también a decir
cual de las normas es la apropiada. La ISO 8402 es un vocabulario de términos y
el fundamento de otros textos.

La ISO 9000 y la 900A ofrecen un menul y explicaciones de cada elemento
del sistema de calidad. Lo anterior ayuda a la comparfiia a seleccionar los
elementos apropiados de su organizacién para la aplicaciéon de las normas.

3 Manual IS0-9000, Alfredo Elizondo Decanini, Edici6n Castillo, pp. 9,1995



MODELOS DE LA ISO 9000

Las cinco normas son: SO 9000, ISO 9001, I1SO 9002, I1SO 9003 e ISO
9004. Cada una de éstas es aplicada segln los objetivos de la empresa de que
se trate, del producto o servicio que corresponda por las practicas particulares de
la empresa.4
Esta es la serie ISO Internacional:

ISO 9000.- Guia de seleccion y uso de normas de Aseguramiento de Calidad

ISO 9001.- Modelo para el Aseguramiento de Calidad en el disefio/desarrolio,
produccion, instalacion y servicio.

ISO 9002.- Modelo para el Asequramienfo de Calidad en produccién e
instalacion.

ISO 9003.- Modelo para el Aseguramiento de Calidad en inspeccién y pruebas
finales.

ISO 9004.- Guias para la gestién de la calidad y elementos de sistemas de
calidad.

Normas mexicanas.-

Las Nomas Oficiales Mexicanas equivalentes a las normas ISO son,
respectivamente:s

NOM CC-2 Guias de seleccién y uso de normas de Aseguramiento de Calidad.

NOM CC-3 Modelo para el Aseguramiento de Calidad en el disefio/desarrolio,
produccion, instalacién y servicio.

NOM CC4 Modelo para el Aseguramiento de Calidad en produccion e
instalacion.

NOM CC-5 Modelo para el Aseguramiento de Calidad en inspeccién y pruebas
finales.

NOM CC6 Guias para la gestion de la Calidad y elementos de sistemas de
calidad.

4 Manual ISO-9000, Alfredo Elizondo Decanini, Edici6n Castillo, pp. 9,10, 1995
5 Manual ISO-9000, Alfredo Elizondo Decanini, Edicién Castillo, pp. 10



Estas Normas Oficiales Mexicanas son una traduccioén directa de las Normas 1SO.

Division de las Normas 1SO:

Las serie de Normas ISO de Sistemas de Calidad pueden ser divididas en dos
tipos:

1. 1SO 9000 e ISO 9004 que dan las guias a las organizaciones para propdsitos
administrativos.

2. ISO 9001, ISO 9002 e ISO 9003 son usadas para propdsitos externos del
Sistema de Calidad en situaciones contractuales.

Una sola empresa puede estar en situaciones contractuales y no
contractuales al mismo tiempo.

En situaciones  contractuales el comprador se interesa en ciertos
elementos del Sistema de Calidad del Proveedor que afecten su habilidad de
producir el bien o servicio consistentemente con sus requerimientos.

En situaciones no contractuales las actividades del sistema de Calidad se
disefa para proveer confianza a la administracion, de que la calidad esperada se
esta alcanzado.

No existe dificultad para seleccionar un modelo que se ajuste a cada
empresa tomando en cuenta las situaciones anteriores. Para seleccionar un
modelo de Aseguramiento de Calidad, consistente ademas, con el tipo de
producto o servicio prestado, deben considerarse los siguientes factores:

a) Complejidad del Disefio

b) Madurez del Disefio

c) Complejidad del Proceso

d) Caracteristicas del Producto

e) Seguridad del Producto o Servicio
f) Economia



LOS TRES MODELOS PRINCIPALES DE LA I1SO 9000.-

Los modelos estan ya bien definidos, la seleccion entonces, se hace
(teniendo listos los estudios de los factores antes mencionados) sobre las
siguientes Normas:

Los tres modelos principales son:8

- 1SO 9001
- {SO 9002
- 1SO 9003

1SO 9001:

La ISO 9001 es para aquellas compaifiias que necesitan asegurarle a sus
clientes que la calidad con los requerimientos especificados es satisfactoria
durante todo el ciclo, es decir, durante el Disefo, Desarrollo, Produccion,
Instalacidn y Servicio.

Se aplica particularmente cuando existe un contrato que requiere de un
disefio especifico y cuando los reguerimientos del producto son establecidos en
términos de su comportamiento (velocidad, capacidad, integridad).

1SO 9002:

Es el Modelo para Aseguramiento de Calidad en produccién e instalacion.
Si se tiene un disefio o especificacion permanente, esta es la norma mas
apropiada. Aqui todo lo que uno tiene que demostrar es su capacidad en
produccién., y cuando se deba asegurar la conformidad con requisistos
especificos durante la Produccién e Instalacion. Es menos rigurosa que la serie
1ISO 9001.

1SO 9003:

Modelo para Aseguramiento de la Calidad en Inspeccidn Final y Prueba.
Para usarse cuando se deba asegurar la uniformidad con requisitos especificos
sblo durante la Inspeccidn Final y Pruebas.

Aveces uno so6lo puede mostrar su capacidad para la Inspecciéon y Prueba,
donde el producto es suministrado por un fabricante para tales requerimientos.
Para ello se requiere alrededor de la mitad de los elementos de la ISO 9004.

6 1ISO 9000, Brian Rothery, 2 Edici6én Panorama, pp. 38, 1995



En la sig. figura se podra observar los elementos de estos tres estandares y
sus niveles de exigencia.”

. | 20 REQUERIMIENTO
RE&UERIM;E NTOS:

19.- Diserio / Investigacion
- y Desarrollo.
- = 12 REQUERIMIENTOS - { 13.- Materiales 20.- Servicio,
L s . Comprados
14.- Accidén Correctiva.

1.- Métodos Estadisticos. 15.- Produccién. >
2.- Personal y Entrenamiento. | 16.- Compras. .
3.- Documentacion y 17 .- Revision de Contrato.

Registros 18.- Auditorias (Internas). |
4.- Manejo y PostProduccién.
5.- No Conformidad.
6.- Equipo de Medicion y g —r——*

Prueba.
7.- Verificacion del Producto.
8.- Estado de Verificacion. - B
9.- Rastreo y Manejo de

Materiales. -
10.- Sistema de Calidad.
11.- Responsabilidad

Gerencial.

12.- Registro de Calidad

Podemos observar que la 1SO 9001 cubre Ia totalidad de los elementos ya
que abarca del Disefio hasta la Instalacidén y Servicio.

A continuacion se muestran las 2 normas restantes:

1SO 9000:

Guias de seleccion y uso de normas de Aseguramiento de Calidad.
Es una guia que explica como se debe seleccionar y usar las otras 4 normas de la
serie.

1SO 9004:
Guias para la gestiéon de la Calidad y elementos de sistemas de Calidad.

Define los lineamientos, para la administracion por Calidad y los elementos
del sistema de Calidad que deberan usar cualquier "producto” al desarrollar e
instrumentar su sistema de calidad.

7 La Norma ISO 9000, Centro de Calidad ITESEM Campus Mty, pp. 5
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También sirve para determinar hasta qué profundidad y/o extensiéon se aplicara
cada elemento del sistemas de calidad.

MANUFACTURAS.-

La ISO 9000 en su concepcion original fue vista como un sistema para
administrar calidad y como normas de aseguramiento de calidad dentro de un
ambiento manufacturero. Organizandose de la siguiente manera:8

e Suministra la informacion esencial necesaria para tomar las politicas de la
gerencia o el aseguramiento de calidad y convertirlos en accién.

e Permite grados de demostracién dentro del ambiente manufacturero y genera
la evidencia de pruebas, que un comprador requiere, de que un sistemas de
calidad es adecuado y de que el producto cumple con las especificaciones
dadas, cualesquiera que éstas sean.

e Cubre, como ya vimos, situaciones donde una planta esta involucrada en el
disefio y desarrolio de un producto y en su produccidn, instalacién y servicios.
Ejemplo: Un fabricante de computadoras.

e También cubre aquellas compafias que solo participan en el aseguramiento
de calidad para la produccion e instalacién continuas de un producto existente
y ya disefiado y en casos mas raros, cubre aquellas que sélo efectian
inspecciones y pruebas finales.

¢ lLa norma tiene implicaciones enormes para la industria manufacturera
globalmente y, en particular, para fabricantes que quieran llegar a los
mercados del Mercado Comun Europeo.

e Por otra parte, la norma significa un numero especifico de ventaja para el
fabricante, en adicion al logro de estatus y certificacion implicitos. Entre ellas
podriamos listar las sig.:

- Mejoramiento en la elaboracion productividad intendencia, calidad
gerencial y calidad en el trabajo.

- Reduccién de desperdicios, reprocesamientos y chatarra.

- Mas orden y limpieza

- Mejoras en la comunicacién y moral del personal

- Mejoras en la relacién cliente-vendedor.

Conviene advertir que la norma no necesariamente convertira todo negocio
manufacturero en una unidad altamente productiva, pero si eliminara muchas de
las innecesarias aberaciénes y confusiones por deficiencias en la comunicacion y
representa un practico sistema de control.

8 1SO 9000, Brian Rothery, 2 Edicion Panorama, pp. 39-42, 1995
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ISO y América:

En los E.U. y Canada, el proceso de adopcién de la serie ISO 9000 ha sido
un poco mas lento; sin embargo, cada vez mas compaifiias estan siendo
certificadas o se encuentran en el proceso de serlo. El equivalente ISO para E.U.
es la norma ANSI/ASQC Q90-Q94.

En México, los estandares ISO tienen un equivalente denominado NOM-
CC y van de los numeros 1 al 6. En general, las sucursales latinoamericanas de
companias con sede en Europa o Norteamericana estan en busca de la
certificacion.

VEINTE CATEGORIAS DE ISO 9001.-

A continuacién se muestra una breve exlpicacion del contenido de las
Veinte Categorias del estandar ISO 9001, que es el mas exigente de los tres
estandares contractuales ya que reune todos los elementos de Sistemas de
Calidad.

Los estandares ISO establecen los elementos minimos necesarios para el
buen funcionamiento de un sistema de calidad, sin embargo, algunas de estas
categorias pueden no ser aplicables a sus operaciones. De la misma manera, tal
vez requiera agregar categorias para cubrir todas las actividads de su empresa.

Categoria 1.- Responsabilidad de la administracion

La administracion es la responsable de crear e implantar la politica de
calidad de la empresa, la cual debe tener sentido para cualquiera en la
organizacion y debe definir la organizacién, asignar responsabilidades y autoridad.
Asi como la responsabilidad de ejercer control sobre el sistema para mantenerlo y
mejorarlo.

Categoria 2.- El Sistema de Calidad

Debe existir un manual de claidad, asi como planes de calidad para cada
linea de producto. Todos los procedimientos deben estar documentados: de igual
manera deben describirse todos los equipos de prueba.

Todo lo anterior debe coincidir con la realidad pues esto permite identificar la
capacidad del proceso para producir con uniformidad .

13



SOFTWARE Y OTRAS AREAS ESPECIALES.-

La norma para software es la ISO 9000-3 Gestién de calidad y normas para
el Aseguramiento de la Calidad Parte 3. Guia para la aplicacion del ISO 9001 al
desarrollo, suministro y mantenimiento de software.

Lo anterior demuestra otro muy interesante desarrollo de la norma-el
desplazamiento del disefio y manufactura generales al disefio y manufactura
especializados.

"El proceso de desarrollo de software es muy diferente de la mayoria de los
demas tipos de productos industriales, ya que en el desarrollo de software"
algunas actividades estan relacionadas a fases particulares del proceso de
desarrollo, mientras que otras pueden aplicarse a través de todo el proceso.”

El software puede determinar si un producto puede ser utilizado legalmente
en el mercado. Por lo tanto, lo que es un requisito legal obligatorio para el
consumidor final se torna asi obligatorio para quien desarrolla "software" y desea
permanecer en el negocio.

El segundo punto significativo es que ahora existe un borrador de la norma
ergondémica de software-ISO 9241 titulada Requerimientos ergonémicos para
trabajo de oficina con términos de desplegado en pantalla (vdt's).

Es una norma VDU, pero casi la mitad de sus 20 partes son de hecho una
norma para el desarrollo de "software, por lo que contamos con una ISO 9000
para el manejo de un sistema de calidad para controlar la produccion del software
y una norma detallada acerca de cémo escribira software.

IMPACTO GLOBAL DE ISO 9000.-

ISO y la Comunidad Europea:

La primera region del mundo en adoptar ISO fue Europa; de hecho, fue la

Comunidad Econdémica Europea la que promovié el desarrollo de la serie 1SO
9000.
La certificacion o registro de acuerdo a ella es obligatoria para toda aquella
compaiia que desee realizar negocios con paises miembros de la Comunidad
Europea. Asi, todo cliente europeo busca que sus proveedores estén certificados,
sin importar en donde tenga su sede estas compariias. ®

9 SO 9000, Campus del Calidad ITESM Campus Mty, pp. 7

12



Categoria 3.- Revision de contrato

Se debe efectuar una revision total de los requerimientos de su cliente,
identificado con precisién como:

- ¢ Quién realiza la revision?

- ¢Cémo adapta la capacidad a los requisitos?

- ¢ Qué registros se guardan de estas revisiones?
- ¢ Qué medidas se toman para darle seguimiento?

Categorias 4.- Control de disefio

Es necesario indicar como es que los requisitos de los clientes son
incluidos en el proceso de diseno, asi como todos aquellos estandares de disefio
internos que son usados.

Se debe precisar ademas, como es que se transmite la informacién del
area de disefio a la de produccion, sefalando quién es el responsable de la
revision y verificacion de los caracterisiticas del disefio, asi como del control de los
registros de este proceso de disefio.

Categorias 5.- Control de documento.

Como ya sabemos, ISO enfatiza el valor de los documenos escritos, de tal
forma que pide se ponga atencién a los siguientes aspectos:

a) ¢Como son identificados sus documentos?

b) ¢Quién es responsable por la emisién y control de docomentos?

¢) ¢Quién mantiene un control fisico y registros de los documentos ?

d) ¢Quién es responsable de aprobar e implantar cambios?

e) ¢(Quién se asegura que las revisiones correctas estan siendo utilizadas?

Categorias 6.- Compras.

El area de compras de cualquier empresa es vital para la uniformidad de los
procesos , es por esto que en esta categoria ISO hace algunas preguntas claves
con respecto a las compras:

a) ¢Quién selecciona y aprueba los proveedores?

b) ¢Qué criterios se usan para la seleccion de estos proveedores?

c) ¢(Qué datos son proporcionados a los proveedores?

d) ¢Quién determina como son controlados los productos de los proveedores?
e) ¢Quién mantiene la interaccion con los proveedores?

14



Categoria 7.- Producto suministrado al Comprador.

Para entender lo que busca ISO en esta categoria es Util hacerse las
siguientes preguntas:

a) ¢Como verifica el producto al recibirlo?

b) ¢Cuales son los procedimientos para la identificacion?

¢) ¢Qué procedimientos existen para el mantenimiento y el uso?
d) ¢Cdémo provee almacenamiento y manejo?

e) ¢Qué registros guarda?

Categoria 8.- Identificaciéon y Seguimiento.
Se debe describir cada producto o material utilizado, tanto individual como por
grupo o lote. Esta identificacion permanecera hasta que el articulo sea utilizado.

Los registros de produccion mostraran el uso del articulo correcto. Si se
requiere de seguimiento, esta informacion debera ser registrada.

Categoria 9.- Control de Proceso.

Es importante establecer los procesos seguidos para la planeacion de:
a) La produccion
b) EI control ambiental .
c) La preparacion de instrucciones de trabajo.

d) La aprobacién y control de los procesos.
e) Los estandares industriales.

Categoria 10.- Inspeccion Y Prueba.

Describa su proceso para:

a) Planificar inspeccion y prueba.
b) Inspeccién de recibo y prueba.

Establesca procedimientos para:
a) Inspeccién y pruebas en proceso.

b) Inspeccién final y prueba.
c) Verificacion de requisitos y registros

15



Categoria 11 .- Equipo de Inspeccién y Prueba.

Determine cudl es su proceso para seleccionar equipo de medicion , asi
como la manera en que verifica la capacidad del equipo. ,Como se calibra el
equipo ? ;Qué estandares usa?. Describa sus condiciones de manejo y
almacenamiento del equipo de inspeccién y prueba.

Categoria. 12.- Inspeccion y Estado de la Prueba.

La respuesta a las siguientes preguntas le permitira entender el proposito
de esta categoria.

a) ¢Como es identificado el material/producto en la produccién?

b) ¢Como puede saber si los articulos han sido inspeccionados o probados ?
c) ¢Quién esta autorizado a realizar actividades de verificaciéon?

d) ¢Coémo controla los “sellos” de inspeccion?

e) ¢Qué evidencia tiene cada operacion de aceptacion del producto?

Categoria 13.- Control del producto que no cumple con los requisitos.

Esta categoria busca la sistematizacion del producto no conforme.
Algunas de las preguntas claves aqui son:

a) ¢Como se identifica el material que no cumple con los requisitos 7

b) ¢Es el material que no cumple con los requisitos segregado y asegurado?

¢) ¢Quién realiza la evaluacion y disposicion?

d) ¢Qué criterio se usa para la disposicion? s Cual es el marco técnico de
referencia”

e) ¢Qué identificacién se da al material que regresa al proceso?

Categoria 14.- Accion Correctiva.

En complemento a la categoria 13, ya que se identifico y controlo el material
que no cumple:

a) ¢Qué acciones se llevan a cabo?

b) éComo se le naotifica al productor?

c) ¢éSe emplea alguna metodologia para eliminar la causa raiz?
Una vez que la causa raiz ha sido eliminada:

a) ¢Quién es responsable de la accion preventiva?

b) ¢Como verifica que la accién es efectiva?
c) ¢Se llevan registros de todas estas acciones?
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Categoria 15.- Actividades después de la produccion.

Deben de documentarse los procedimientos de manejo, almacenamiento,
empaque y entrega , a fin de prevenir dafios o deterioro, y asegurarnos que el
almacenamiento es seguro , estable, ambientalmente seguro, y controlado, y que
el empaque es adecuado, para poder asegurar la calidad del producto al llegar a
su destino.

Categoria 16.- Registros de calidad.

Apartir del Plan de Calidad, resulta necesario el llevar registros de calidad.
Estos registros se usan para el control de proceso y la mejora, de tal forma que la
informacién acumulada debe ser completa y legible. Todos estos documentos
deben ser controlados.

Categoria 17.- Auditorias Internas .

Las auditorias del sistema de calidad también deben ser sistematizadas.
Estas auditorias deben cubrir todas las areas de la organizacion. Asi mismo, todos
los procedimientos y criterios de la auditoria deben ser documentados.

Los reportes se hacen a la administracién responsable de cada area. Todas
las acciones correctivas que se ejecuten deben ser documentadas y verificadas.

Las auditorias se efectuan de acuerdo a un calendario, y con previo aviso al
area que va aser auditada.

Categoria 18.- Entrenamiento.

El entrnamiento no es un privilejio; es indispensable para mejorar el
desempefo del trabajo, tareas u objetivos a alcanzar. Se debe tener un plan de
entrenamiento que muestre quién es responsable por el entrenamiento.

El plan de calidad le ayudara a identificar las de entrenamiento. Como todo
elemento de ISO aqui también se requiere de la descripcién de los procesos y
procedimientos de entrenamiento, incluyendo los procesos de certificacion
necesarios. Se debe ademas guardar los registros de entrenamiento.

Categoria 19.- Servicio.
Todas las empresas dan servicio, antes, durante y después de la venta. Asi
que usted debe tener procedimientos para el servicio a todos los niveles de la

organizacion, con especial atencidén en aquellas areas donde el servicio es su
producto.
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Categoria 20.- Técnicas Estadisticas.

Describa en forma completa todas las técnicas estadisticas que planea
utilizar, muestre como estas técnicas logran los objetivos del control del proceso,
indique tambien como es que se utilizan los datos para el mejoramiento.

FACTORES DE EVALUACION PARA LA SELECCION DE UN
SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD.-

El sistema de calidad de una organizacion esta enormemente influenciado
por la organizacion misma, los requisitos de la industria en particular, los
reglamentos a cumplir, asi como también por las practicas internas de la
organizacion. Es por esto que el sistema de calidad varia de una organizacién a
otra. Sin embargo, en términos generales, todos poseen los mismos elementos.?

Los estandares ISO establecen los elementos minimos necesarios para el
buen funcionamiento de un sistema de calidad; sin embargo, algunas de estas
categorias pueden no ser aplicables a sus operaciones. De la misma manera, tal
vez requiera agregar categorias para cubrir todas las actividades de su empresa.

Basandose en lo anterior, ISO establece los lineamientos generales para la
seleccion del estandar a utilizar. El siguiente diagrama muestra de manera
esquematica los pasos a seguir para la selecciéon del modelo.

ISO 9000 Informacién basica

l

) Infermacion detallada
a o ISO 9004 en relacion a los elementos
Informacion del sistema de calidad.
sobre términos | |SO 8402 l
y definiciones

Seleccion de un modelo

Tra 1ISO 9000 de aseguramiento de la
" calidad.

l

. ISO 9001 Establecimiento y
& ISO 9002 mantenimiento de!
ISO 9003 del sistema de calidad.

10Norma ISO 9000, Centro de Calidad ITESM Campus Monterrey, pp.14
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NORMAS DETALLADAS.-

ISO 9001 Sistema de calidad- Modelo para el aseguramiento de la calidad en
el diseno / desarrollo, produccién, instalacién y servicios.!

GENERALIDADES:

Es la norma “superior”, es la compafiia que desea asegurar a su cliente que
sus productos se conforman a los requerimientos especificados durante todas las
etapas, que pueden incluir disefio, desarrollo, produccidn, instalacién y servicios.
El término “producto” incluye “"servicio”, “hardware”, “materiales procesados “ y
“software “, o una combinacién de los mismos.

ISO 9001.- Uno de los elementos es el concepto de la revision del contrato. Lo
anterior incluye la definicion y la documentacién del contrato, la resolucién de
diferencias procedentes de las ofertas y evaluacién de la habilidad del proveedor
(que es la compafiia que busca ser aceptada segun la ISO 9000 y que se
diferencia de los proveedores de la misma) para cumplir con los requerimientos
confractuales.

Otro elemento es el control del disefio, el cual incluye planeacion asignacion de
actividades, organizacidén de las interfaces, las entradas y salidas del disefio y la
verificacion de este. También cubre cambios de diseno, aprobaciéon y emision de
documentos y control de los cambios y maodificaciones de los documentos.

ISO 9002 Sistemas de calidad-modelo para el Aseguramiento de calidad
aplicado a la produccién e instalacion.

GENERALIDADES. .-

Esta es la norma mas comun para fabricantes y se aplica cuando ya hay un
disefio o especificaciones establecidas, las cuales constituyen los requerimientos
especificados del producto. También se supone que el sistema de calidad
establecido demuestra que el proveedor puede continuar fabricando el producto
de acuerdo con lo estipulado.

ISO 9002.- Nuevamente aqui hay un preambulo que cubre politicas y
organizacion. Tambien existe una demanda de que deberia revisarse cada
contrato y que deberian controlarse los documentos.

También puede aplicarse a los servicios de “software y material procesado.

11 [SO 9000, Brian Rothery, 20. Edicion Panorama, pp-48
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ISO 9003 Sistemas de calidad- modelo para el aseguramiento de la calidad en
la inspeccion y prueba final.

GENERALIDADES.-

Este documento, que en su primera edicidén contaba de una sola hoja
impresa de ambos lados, se ha expandido a once hojas en el ultimo borrador del
comite.

ISO 9003.- Si se encuentra usted en una situacidon en la que tiene que demostrar
su capacidad para efectuar satisfactoriamente inspecciones y pruebas, aparte de
los acostumbrados requerimientos de poiiticas y estructura organizacional, lo que
necesitara es un sistema que incluya control de documentos, identificacion y
marcado de productos, control de productos que no pase las pruebas
especificadas, un sistema de manejo y almacenamiento, técnicas estadisticas
cuando sea apropiado y capacitacion.

ELEMENTOS DE UN SISTEMA DE CALIDAD QUE SE EVALUAN
PARA SER REGISTRADO.-

Los elementos de un sistema de calidad que se evalian para ser
registrados son diversos. En primer lugar, la evaluacidn es una revisién en detalle
efectuada por expertos para detectar fuerzas y debilidades presentes en un
sistema de calidad. Asi, el sistema de calidad de cualquier compaiia evaluada
debe estar funcionando tal y como esta escrito en el manual para poder ser
registrado, pues un pensamiento ¢ mensaje no escrito que deja una evaluacion de
ISO es: “Si todo el personal fuera substituido subitamente, el nuevo personal
continuaria produciendo exactamente como antes”, 12

Los elementos del sistema de calidad para [SO 9001 que es el mas
exigente de los tres estandares contractuales son los siguientes:

Responsabilidad de la administracién

Sistema de calidad

Revision del contrato.

Control del disefio

Control de la documentacion

Compras

Productos terminados comprados por el cliente.
Identificacién del producto y rastreabilidad

NGO RN =

12 Norma 1SO 9000, Centro de Calidad ITESM Campus Mty., pp. 15
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9. Control del proceso
10.Inspeccién y prueba
11. Equipo para inspeccion, medicidon y prueba.
12. Estado de inspeccion y prueba
13. Control de producto no conforme
14. Acciones correctivas
Manejo, almacenamiento, empaque y entregas
15. Registros de calidad.
16. Auditorias internas de calidad
17. Capacitacion
18. Servicio
19. Técnicas estadisticas.

ISO 9002 incluye los elementos anteriores con excepcién del 4 y del 19
1SO 9003 incluye solo los elementos 2,4,8,10,11,12,13,15,16,18 y 20.

Es muy importante tener en cuenta que cuando se dice que el mismo
elemento esta presente, esto no quiere decir que tenga la misma extensiéon y/o
profundidad. Solo en algunos casos si se da esta situacién.

Después de haber seleccionado uno de los estandares se recomienda
utilizar 1ISO 9004 para determinar la extensién que se dara a cada elemento del
sistema de calidad y ara ayudarse a desarrollar e implantar el sistema de calidad.
ISO 9004 da recomendaciones de factores técnicos, administrativos y humanos
que afectan la calidad de los productos o servicios.

Ademas, pone mucho énfasis en los aspectos que deben de considerarse parra
establecer y mantener un sistema efectivo de calidad que satisfaga las
necesidades del cliente.

De esta manera, el estandar a implantar se selecciona utilizando el
siguiente sistema de evaluacion, que toma en cuenta los factores mas importantes
del proceso del producto o servicio:

a) Complejidad del proceso de diserio:
Tiene que ver con las dificultades que se tendran si un producto o servicio no
ha sido disefiado.

b) Madurez del disefio:

Se refiere al grado al cual el disefio es conocido y ha sido evaluado por
pruebas de comportamiento o por experiencia de campo.
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c) Complejidad del proceso de produccion:
Este factor toma en cuenta elementos como:
— La disponibilidad de procesos comprobados de produccién
— La necesidad de desarrollar nuevos procesos.
— El nimero y variedad de procesos '
— El impacto del proceso en el comportamiento del producto o
servicio.

d) Caracteristicas del producto o servicio:
Trata de la complejidad del producto o servicio, el numero de caracteristicas
interrelacionadas y lo critico de cada una de ellas para el buen funcionamiento
del producto o servicio.

e) Seguridad del producto o servicio:
Se refiere a los rasgos y consecuencias en caso de falla.

f) Economico:
Trata sobre el costo para proveedores y clientes de los factores anteriormente
enunciados, evaluados contra el costo de las no-conformidades.

Una vez seleccionado el estandar a usar, ISO 9004 ayuda a determinar la
extension aplicable a cada elemento del sistema de calidad, asi como al desarrollo
e instrumentacion del sistema de calidad.

ISO 9004 ofrece una muy buena guia para la consideracién de factores
tecnicos y humanos que afectan la calidad de productos o servicios. También
enfatiza los aspectos a tomarse en cuenta para establecer y mantener un sistema
efectivo de calidad, tales como necesidades de los clientes , establecimiento de
responsabilidades funcionales y la evaluacion de beneficios y riesgos potenciales.

Cabe hacer notar que el solo cumplimiento con cualquier estandar de la
serie [SO 9000 no debe considerarse como haber logrado la excelencia. Es, en
realidad, el requisito minimo para establecer una base sélida para tener apenas
un buen sistema de calidad. Graficamente, este proceso de mejora continua se
representa de la siguiente manera:

Sin sistema Sistemas en Premio
de calidad base a IS0 TQM Deming
T | T | T l T » CLASE
‘ l ‘ l l l | MUNDIAL
Solo ISO mas Premio
Especificaciones especificaciones M. Baldrige
técnicas
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¢COMO SE COMPRUEBA QUE UNA COMPANIA CUMPLE CON EL
ESTANDAR ISO APLICABLE?

Existen dos maneras: una evaluacion directa del cliente, o bien, una

certificacion de una agencia autorizada que otorga un certificado de registro. El
certificado de registro garantiza que el sistema de calidad instrumentado en una
compaifia cumple con los requisitos especificos aplicables.

¢CUALES SON LOS PASOS GENERALES TIPICOS PARA PODER
REGISTRAR UN SISTEMA DE CALIDAD?

Los pasos a seguir para obtener un registro o certificaciéon ISO son los

siguientes:

1. Formar un grupo interno encargado de la planeacion y coordinacion.

2. Reuvisar los procedimientos actuales.

3. Hacer comparaciones con el estandar ISO 9001, 9002 é 9003 que sea

4.

aplicable.
Determinar las actividades y/o acciones necesarias para cumplir con el
estandar 1SO seleccionado.

5. Establecer el Plan de Calidad.

6. Determinar e implantar los nuevos procedimientos.
7.
8
9.
1

Desarrollar un nuevo manual de calidad.

. Implantar totalmente el sistema de calidad.

Enviar el manual a una agencia autorizada.

0.Pasar exitosamente la evaluacion-auditoria en planta.

LA CERTIFICACION:

A fin de obtener la certificacidon o registro se deben llevar a cabo las

siguientes acciones:

NhwhN=

Preparar el sistema y seleccionar el estandar a usar.

Seleccionar la agencia y preparar el formulario para la evaluacion.

Realizar una pre-auditoria usando los requisitos 1SO.

Ejecutar medidas correctivas.

Conducir una auditoria final, arreglar las discrepancias y recibir la certificacion.
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LA PRE-AUDITORIA:
Algunos aspectos importantes con respecto a las pre-auditorias son:

Las pre-auditorias ahorran tiempo y dinero.

Conducir su propia pre-auditoria usando ISO.

Tener una pre-auditoria externa por personas con experiencia en 1SO.
Implantar todas las acciones correctivas y mejoras.

Programar la auditoria final cuando las pre-auditorias sean perfectas.

o B N

LA AUDITORIA FINAL

Una vez que se han aprobado exitosamente todas las pre-auditoria, se
debe programar la auditoria final. En este punto, es importante considerar los
siguientes aspectos:

Dele a sus auditores todo el tiempo y apoyos necesarios.

No discuta el valor de los cambios-!solo hagalo!

El auditor siempre tiene la razén. Coopere totalmente.

Este preparado para hacer los cambios requeridos en seguida.
Su meta es la aprobacién-logre esa meta.

e

DESARROLLO DEL PROGRAMA:

Damos a continuacion un conjunto de pasos minimos requeridos para llevar
a cabo un programa para obtener el registro 1ISO:

Defina un sistema de calidad que tenga sentido para su compadia.
Inspecciones y compare este sistema con los requisitos de 1SO.
Haga ajustes donde sea necesario.

Prepare el manual de calidad para definir el sistema.

Preparese para la certificacion y mantenimiento del sistema.

b LN

DOCUMENTACION DEL SISTEMA:

Dado que ISO se basa en la documentacion de procesos para la
demostracion de la eficiencia del sistema de calidad, es importante que todos los
procedimientos estén debidamente documentados.

Una manera practica y sencilla de documentar procesos es a través de los
diagramas de flujo, pues de esta manera se involucra al grupo para describir su
concepto del proceso. Una vez hecho esto, es mas facil visualizar las areas de
oportunidad que pueden y deben ser mejoradas.

Durante la documentacién es importante definir las fronteras del proceso a
documentar, asi como la(s) persona(s) responsables de cada proceso.
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Asi, algunos aspectos importantes de la documentacién del sistema de calidad
son:

1. Desarrolle los documentos que describen su sistema.

2. El manual de calidad describe el proceso de administracion.

3. El manual de calidad también resume el sistema completo.

4. El plan de calidad muestra lo que usted hace por un producto o un area de
servicio.

5. Los procedimientos de calidad proveen los detalles que aseguran la calidad

6. Los registros de calidad muestran cuan bien esta trabajando su sistema.

7. Los registros de auditoria muestran que el sistema esta siendo controlado.

8. Los registros de accidn correctiva muestran la reaccion y la mejora.

9. Los registros de control de proceso muestran su estabilidad y uniformidad.

10.Los registros de inspeccién y prueba muestran la conformidad de los
requisitos.

DEMOSTRACION DE SU SISTEMA:
La demostracion de su sistema de calidad ocurre en dos pasos:

Paso 1.- Es el disefio del sistema de calidad adecuado?
Para contestar a esta pregunta se hace una revisién de sus manuales, planes,
etc.

Paso 2.- Tiene usted la capacidad de hacer trabajar el sistema?
Esto requiere de una inspeccién del lugar y del examen de los registros.

Ahora bien, el nivel de la demostracion depende de distintos factores entre
ellos podemos mencionar:
* El aspecto econdmico implicado en el producto y su uso.
e La complejidad del producto y los procesos de produccion.
¢ La habilidad de juzgar la calidad por medio de la inspeccioén y la prueba.
¢ Requerimientos de seguridad y rendimiento anterior del producto y
proveedor.

ADAPTANDO SU SISTEMA DE CALIDAD:
Ciertos elementos del modelo seleccionado pueden no corresponder; que
de ser necesario agregar elementos para sus producto o servicio, pero procure

siempre mantener una forma estandar. Destaque los cambios que haya hecho y
explique detalladamente las razones de los cambios.
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COSTOS:

Una certificaciéon o registro de 1ISO puede resultar costosa. Entre los costos
involucrados, el mayor puede ser el costo interno de preparacion; esto incluye:

a) Costo de preparaciéon del manual de Calidad

b) Costo de preparacion del los planes de calidad

c) Costo de preparacion de los procedimientos para cada operacion
d) Costo de entrenamiento

e) Costo de evaluacion / auditoria

El costo de la evaluacidén se negocia con la agencia. Por ejemplo, para una
empresa pequefia (100 a 300 empleados) el costo desde del orden de 26,000 a
45,000 ddlares, incluyendo el costo de implantacion (entrenamiento, identificacién
de procedimientos y responsabilidades, establecimiento de instrucciones de
operacion, documentacion de proceso, elaboracion del manual de calidad, etc.)
auditoria y revisién, tarifa de aplicacién, costo de registro y certificado.

Otros costos involucrados son:

a) El costo inicial de las auditorias (cuota de pre-registro, cuota auditoria
de acreditacion, cuota de registro).

b) Costo de mantenimiento del sistema (auditoria semestrales de
supervision).

BENEFICIOS:

Algunos de los principales beneficios de la implantaciéon de la serie ISO
9000 son:

a) Mejoramiento interno.

b) Ventaja mercadotecnia

c) Posicién competitiva

d) Mejor respuesta al cliente.

e) Ahorros generados por la reduccién de fallas.

f) Mayor involucramiento de los empleados.

g) Reduccién de rechazos y desperdicio.

h) Mejor definicidén de procedimientos e instrucciones de operacion.

i) Establecimiento claro de responsabilidades.

EJERCICIOS DE AUTOEVALUCION:

1. Trabajando en equipo, seleccione un producto, linea o departamento de su
empresa y determine el modelo ISO 9000 que aplica.

2. Elabore un cuestionario de pre-diagnostico para decidir si un cierto manual de
calidad sigue la norma ISO 9004,

26



SECCION I

PREPARACION DE UN MANUAL DE CALIDAD
DE ACUERDO CON EL ISO 9001.

CATEGORIA 1.- RESPONSABILIDAD DE LA ADMINISTRACION.

La Direccién de la empresa debe definir y documentar su politica y sus
objetivos con respecto a la calidad. La empresa debe asegurarse que esta politica
es conocida, entendida e implantada en todos los niveles de la organizacidn.3

Intencion:
La Primer actividad de toda organizacién es la de establecer sus principios
generales, o politicas, las cuales seran su guia de accion.

La Segunda es la de establecer sus objetivos cuantitativos. Estas dos
actividades deben de difundirse en todos los niveles de la organizacién, y es
responsabilidad de la direccion, que estas actividades se realicen.

La politica de calidad puede ser definida sobre las siguientes areas o tépicos,
entre otros:

1. El grado de liderazgo en calidad en el mercado, 6 sea aspirar a ser el Unico
lider, compartir este liderazgo o definir el grado deseado.

2. Relacion con el cliente, disminuir numero de rechazos, etc...

Una ventaja muy importante en establecer la politica de Calidad por escrito,
es para forzar a todos lo involucrados a pensar en el problema con una
profundidad no alcanzada con anterioridad.

La politica de Calidad, escrita, puede ser comunicada de manera
autoritaria, estableciendo, con ello, legitimidad y minimizando malas
interpretaciones.

13 Manual 1SO-9000, Alfredo Elizondo Decanini, Edicion Castillo, pp. 15
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Los objetivos escritos, definidos claramente, ayudan a unificar el
ensafiamiento de las Gerencias, estimulan acciones, y sobre todo, son un
prerrequisito para manejar la empresa con una base planeada y no sobre la base
de eliminar la crisis.

Es esencial distinguir entre los objetivos encaminados a alcanzar el cambio
mediante la mejora de los niveles actuales y aquellos encaminados a prevenir el
cambio mediante la retencién de los niveles actuales. Estos (ltimos no son
recomendables. Los primeros pueden se definidos en las siguientes areas, entre
otras:

1. Mejorar e incrementar las utilidades de la empresa haciendo el producto mas
aceptable por el cliente.
2. Reducir costos mediante la reduccion de perdidas por defectos.

CATEGORIA 2.- EL SISTEMA DE CALIDAD.

La empresa debe establecer y mantener un sistema de calidad
documentado ( un manual interior como guia de operaciones del Sistema de
Calidad ) como medio de asegurar que los productos cumplen con los
requerimientos especificados, y debe incluir:

a) La preparacién de procedimientos e instructivos del Sistema de Calidad de
acuerdo con los requerimientos de esta especificacion.

b) La aplicaciéon efectiva de los procedimientos y de las instrucciones
documentadas del Sistema de Calidad.

Intencion:

ISO define el Sistema de Calidad como la estructura organizacional, las
responsabilidades, los procedimientos, los procesos y los recursos de la misma,
necesarios para implantar la administracion de la Calidad.

El Sistema de Calidad generalmente interactua con todas las actividades
relacionadas con la calidad del producto (o servicio). Envuelve todas las fases
desde la identificacion inicial de la necesidad, hasta la satisfaccion de las
expectativas del cliente.

Estas fases o actividades pueden incluir lo siguiente:

a) Estudios de mercado

b) Disefio, especificaciones de ingenieria y desarrollo del producto
c) Compras

d) Planeacion de proceso y desarrollo

e) Produccion
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f) Inspeccidn y pruebas

g} Almacény empaque

h) Ventas y distribucion

i) Instalacién y operacion

j) Asistencia técnica y mantenimiento
k) Desecho

El manual de Calidad debe documentar, implantar y mantener los
procedimientos para planear y controlar, como minimo, los siguientes elementos:

a) Revisién del contrato

b) Control de disefio

¢) Control de Documentacion

d) Control de adquisicién

e) productos proporcionados por el cliente

f) Identificacion y reatreabilidad

g) Control de procesos

h) Procesos especiales

i) Inspeccion y pruebas

J) Equipo de inspeccion, medicién y pruebas
k) Estado de inspeccién y pruebas

l) Productos no-conformes

m) Acciones correctivas

n) Manejo, almacenaje, empaque y embarque
0) Registros de calidad

p) Auditorias de calidad

q) Capacitacién y entrenamiento

r) Servicio al cliente

s) Técnicas estadisticas

Ademas, debe incluir los siguientes puestos:

a) Organigrama

b) Responsabilidad

c) Politica de Calidad (Planes de Calidad)

d) Referencia de todos lo procedimientos

e) Seccidén para la autorizacién, revisién y control del manual.

Para empresas grandes con necesidades de satisfacer la mayoria o todos
los elementos anteriores, se recomienda dividir su manual interior en:

1. Manual de Aseguramiento de Calidad
2. Manual de Procedimientos e Instructivos
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CIRCULO DE CALIDAD

DESECHO - DISENO
ASISTENCIA TECNICA COMPRAS
INSTALACION Y OPERA. PLANEACION
VENTAS Y DISTRIBUCION PRODUCCION
ALMACEN Y EMBARQUV \ INSPECCION Y PRUEBAS

CATEGORIA 3.- REVISION DE CONTRATO.

La empresa debe establecer y mantener procedimientos para la revision de
los contratos y para la coordinacién de estas actividades.

Cada contrato debe ser revisado por la empresa para asegurar que:

a) Los requisitos estan adecuadamente definidos y documentados.

b) Sean definidos los requerimientos diferentes de aquellos mencionados en la
propuesta.

c) La empresa tenga la capacidad de cumplir con todos los requerimientos
contractuales.

Intencion:

La empresa debe revisar el control y las ordenes de compra para asegurar
que se tiene la capacidad en produccién, y la capacidad de medicién de las
caracteristicas especificadas, asi como el equipo para disefiar y aplicar un plan
especifico de inspeccion y pruebas, y de las medidas que podran efectuar el
seguimiento.

La empresa debe organizarce en grupos:

Ventas: Quien informa sobre las expectativas del cliente que no se
mencionan en el contrato.
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Compras: Quien apoya a Produccion en la adquisicidn de la materia prima.

Produccién: Quién estudia e informa sobre la capacidad de sus procesos,
especificamente del producto que se trate.

Planeacion: Quién define el programa de produccion

Ingenieria del diseno: Quién define el disefo propio del producto solicitado,
con base en el contrato y en la especificacion del
producto.

Control de Calidad: Quien define el plan de inspeccion y pruebas.

CATEGORIA 4.- CONTROL DE DISENO

La empresa debe establecer y mantener procedimientos para controlar y
verificar el disefio de los productos y para asegurar que cumplan con los
requerimientos especificados.

Disenio y planeacion del desarrollo:

La empresa debe definir planes que identifiquen las responsabilidades para
cada actividad de disefio y desarrollo. Los planes deben describir o referirse a
estas actividades y deben ser actualizados conforme el diseno avanza.

Asignacion de actividades:

El disefio y las actividades de verificacion deben ser planeadas y asignadas
a personal calificado equipado con los recursos adecuados.

Interpelacién organizacionales y técnicas:

Las interrelaciones organizacionales y técnicas entre diferentes grupos
deben ser identificadas y la informacion debe ser documentada, transmitida y
revisada regularmente.

Intencion:

La empresa definira las responsabilidades y autoridad del personal
involucrado en actividades que afectan la calidad.

Como parte de este personal se incluye al del Departamento de Disefno de
Producto o Ingenieria de Producto quien es responsable basicamente del disefio,
control y verificacidén de los productos.
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E! plan basico del Departamento de Disefio es generalmente el siguiente:

1. Seleccidén de la especificacion basica de disefio
2. Andlisis de viabilidad
3. Diseno
4. Generacion de la informacién técnica del producto
5. Control de cambios
6. Revision del disefio
7. Fabricacién y evaluacion del disefio.
PLAN DE DISENO
Datos de Entrada Estudio de Producto Datos de Salida
- Muestra fisica |
- Aplicacién y uso Seleccion
- Necesidad de servicio de especificacion
- Datos técnicos |
- Lista de especificaciones Andlisis
actualizada de factibilidad
- Materia Prima
- Maquinaria y equipo
de proceso. Disefio
- Equipo de inspeccidn - Parametros técnicos
y pruebas - AMEF de disefio
- Calculos dimensionales
del producto
- Calculos cuantitativos y
| Revision del disefio l cualitativos de los comp.

1
| Generacion de datos técnicﬁ

l Control de cambios |
- Inspeccién y pruebas de prototipos '

- Reportes de calificacion Evaluacion - Aceptacion o rechazo
- Criterios de aceptacidén
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CATEGORIA 5- CONTROL DE DOCUMENTO

La empresa debe establecer y mantener procedimientos para controlar
todos los documentos y datos que se relacionen con esta norma. Estos
documentos deben ser revisados y aprobados por personal autorizado antes de
su emision.

Este control debe asegurar que:

a) Los documentos y su emisién correcta estén disponibles en todo
lugar pertinente.

b) Los documentos obsoletos sean removidos rapidamente de los
lugares de uso o emision.

Intencion:
Esta seccion debe ser aplicada a todo el programa de Aseguramiento de
Calidad para fines de control, los documentos se clasifican en:

1.- Controlados, 2.- No Controlados.

Controlados:  Aquel en el cual tanto su distribucion como su actualizacién
deberan estar registrados.
No-Controlados:  Es aquel que no hay necesidad de actualizar, pero si hay que
dejarlo asentado en un registro.

Los documentos controlados de la Bibliografia del Programa de Calidad se
clasifican de acuerdo a su contenido en:

Politica.- Documento que establece el criterio de la empresa respecto a
un tema en particular.

Procedimiento.- Documento que describe en forma general las normas por las
que deberan regirse la actuacion de las personas
responsables de efectuar y administrar las tareas que sean
necesarias, para cumplir con los criterios establecidos por la
empresa y definidos en sus politicas.

Instructivos.- Documentos que definen detalladamente las acciones que

deben ejecutarse, su secuencia y al responsable de su
ejecucién para desarrollar una tarea especifica.
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CATEGORIA 6.- COMPRAS “ AQUISICION”

El area de compras de cualquier empresa es vital para la uniformidad de los
procesos, e€s pro esto que en esta categoria ISO hace algunas preguntas claves
con respecto a las compras.

Evaluacion de subcontratistas.-

La empresa debe seleccionar a los subcontratistas con base en su
capacidad para cumplir los requisitos del subcontrato, incluso los requisitos de
calidad. La empresa debe mantener registros de los sobcontratistas aceptados.
La seleccidn de subcontratista, la extensién y el tipo de control efectuado por la
empresa, dependeran del producto adquirido. Estas decisiones estaran basadas
en informes previos de aptitud y capacidad del subcontratista.

Datos de compra.-

Los documentos de compra deben contener datos que definan claramente
los productos ordenados, incluyendo, en donde sea aplicable:

a) Tipo, clase, estilo, grado o alguna otra identificacién.

b) Titulo especificacion, dibujos, requerimientos de proceso, instrucciones de
inspeccién y otros datos técnicos relevantes, incluyendo -calificacion del
producto, de procedimientos, equipos de proceso y personal.

¢} Titulo, numero y edicion de la especificacion de sistemas de Calidad que se
aplique al producto.

Verificacion de productos adquiridos.-

Cuando se especifica en el contrato la empresa o su representante debe
contar con el derecho de verificar en planta o al recibir, que los productos
adquiridos estén de acuerdo a los requerimientos especificados.

La verificacion de la empresa no absuelve el proveedor (subcontratista) de
su responsabilidad de proveer productos aceptables.

Cuando la empresa o su representante elijan llevar a cabo las
verificaciones en la planta del subcontraista, dichas verificaciones no deberan
usarse por el proveedor como evidencia de que el subcontratista posee un control
efectivo de calidad.
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CATEGORIA7.- PRODUCTOS PROVISTOS POR EL COMPRADOR

La empresa debe establecer y mantener procedimientos para la
verificacion, aimacen y mantenimiento de productos provistos por el comprador
para ser incorporados al producto final. Cualquiera de estos productos que se
pierda, dafie, o que sea no apto para usarse, debe ser registrado y reportado al
comprador.

Intencion:

La empresa debe definir responsabilidades para el control de los productos
provistos por el comprado. Debe desarrollar, mantener y actualizar procedimientos
para la verificaciéon, almacén y mantenimiento de estos productos.

Es recomendable contar con un pequefo manual especifico para estos
productos, en donde se cuente con procedimientos de almacenaje, manejo,
mantenimiento, identificacién y sistema de Trazabilidad.

Todos estos procedimientos podran realizarse de acuerdo con los puertos
aplicables de esta misma norma.

Procedimiento de Inspeccion de Recibo

Procedimiento de Aimacenaje, Manejo y Mantenimiento
Procedimiento de Inspeccion y Pruebas

Procedimiento de Identificacion y Trazabilidad del Producto
Procedimiento de Control de Productos no-conformes

ohrON=

CATEGORIA 8.- IDENTIFICACION Y SEGUIMIENTO
IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD DEL PRODUCTO.

Donde sea apropiado, la empresa debe establecer y mantener
procedimientos para identificar el producto desde la etapa de disefio hasta la
entrega e instalacién, pasando por todas las etapas de produccién. Cuando la
trazabilidad del producto sea un requisito especificado, los productos individuales
0 los lotes deben tener una identificacién unica. Esta identificacibn debe ser
registrada.

Intencion:
La empresa debe desarrollar los procedimientos necesarios para identificar
los productos en toda la etapa de produccion este sistema puede ser basado en :

a) Etiquetas viejas d) Marcas sobre el producto y/o componente

b) Sellos e) Nimeros secuenciales, etc..
c) Etiqueta con codigo de barras
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Los productos no-conformes deben ser identificados claramente por los
mismos medios pero sefialando el estado de rechazo.

Por Trazabilidad entiendase la habilidad para indetificar todo producto
hecho con componentes que vengan de una receta, lote o grupo en particular;
generalmente este sistema se usa en productos que se involucran con la salud y
seguridad humana (automoviles, medicamentos, alimentos, etc.)

Un objetivo de este punto es el de conocer cuales productos se fabricaron
justo antes y después de uno en particular.

CATEGORIA 9.- CONTROL DE PROCESO

La empresa debe identificar y planear la produccién y, en donde sea
aplicable, los procesos de instalacion que afecten directamente la calidad: y debe
asegurar que estos procesos se lleven a cabo bajo condiciones controladas. Estas
condiciones controladas deben incluir lo siguiente:

a) Instrucciones de trabajo documentadas que definan la manera de producir e
instalar, cundo no existan estas instrucciones y por ello se afecte
adversamente a la calidad. Ademas instrucciones para el uso del equipo,
medio de trabajo y para cumplir los estandares cédigos y lineas de calidad.

b) Monitorear y controlar procesos y caracteristicas del producto durante su
produccidn e instalacion.

c) Aprobaciéon de procesos y equipos.

d) Criterios de mano de obra las cuales deberan ser estipulados de la forma mas
extensa, en estandares escritos o con muestras representativas.

Intencion:

Control de proceso se refiere a la secuencia de eventos mediante los
cuales un proceso se mantiene libre de problemas esporadicos, o sea los medios
por los cuales se mantiene el status quo. Esto es diferente al problema de eliminar
condiciones coronicas o cambiar el status quo, ya que esta actividad se refiere a
la prevencion de defectos.

Procesos especiales.-

Estos son procesos cuyos resultados no pueden ser del todo verificados
por inspecciones y pruebas inmediatas, ademas, son procesos en donde las
deficiencias en los productos se hacen evidentes solo cuando el producto esta en
uso. Por ello, se requiere un monitoreo continuo y un cumplimiento efectivo de los
procedimientos para asegurar que los requerimientos especificados se cumplan.

El objetivo de este punto es el de identificar y controlar aquellos precisos
especiales mediante la aplicacion de procedimientos que describan no solo la
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manera de efectuar dichas actividades sino también del sistema de autorizacién y
calificacién tanto del proceso como del personal entrenado para ello.

CATEGORIA 10.- INSPECCION Y PRUEBAS

La empresa debe asegurar que los productos adquiridos no se utilicen o
procesen hasta que sean inspeccionados o verificados que cumplan con los
requerimientos especificados.

Las verificaciones deben estas de acuerdo con el plan de calidad y los
procedimientos documentados.

Intencion:

La empresa debe crear y mantener los procedimientos apropiados para la
inspeccion de recibo de las materias primas, o materiales directos, controlados. La
empresa debe definir responsabilidades para efectuar estas actividades, las que
caen en personal de Aseguramiento de Calidad, generalmente.

La inspeccidon debe iniciarse al momento de recibir el material en el
almacén de recibo, para asegurar su correcta identificacién, presentacién,
cantidad y empaque, y para verificar lo solicitado en la orden de compra.

Cuando los productos adquiridos se envien a polucion por situaciones de
urgencia sin ser antes inspeccionados, estos deben identificarse y registrarse para
que en caso de no conformidad sean rapidamente reconocidos y reemplazados.

Inspeccion y pruebas de proceso.-
La empresa debe:

1. Inspeccionar, probar e identificar los productos de acuerdo al plan de
calidad y a los procedimientos aplicables.

2. Establecer la conformidad de los productos con los requerimientos
especificados mediante el monitoreo del proceso y métodos de control.

3. Detener los productos hasta que las pruebas e inspecciones se
completen o que los reportes necesarios se reciban y verifiquen.

4. \dentificar productos No-conformes.

Inspecciones y pruebas finales.-
El plan de calidad o los procedimientos para la inspeccion final y pruebas
deben requerir que todas las inspecciones y pruebas especificadas ya sean de

recibo o en proceso, hayan sido efectuadas y que los productos hayan cumplido
con los requerimientos.
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La empresa debe realizar todas las inspecciones y pruebas finales de
acuerdo con el plan de calidad o con los procedimientos para completar la
evidencia de que los productos terminados cumplen con los requisitos
especificados.

Ningun producto debe ser entregado al cliente hasta que todas las
actividades hayan sido completadas satisfactoriamente, y que todos los
documentos estén autorizados y disponibles.

Registros de inspeccion y pruebas.-

La empresa debe establecer y mantener registros que contengan el criterio
de aceptacion y por ello den evidencia de que el producto ha pasado las
inspecciones y pruebas.

CATEGORIA 11.- EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION Y PRUBAS

La empresa debe de controlar, calibrar y mantener el equipo de inspeccion,
medicion y pruebas (sin importar si el equipo es propiedad de la empresa,
rentando o0 si es provisto por el comprador) para verificar la conformidad del
producto con los requerimientos especificados. El equipo debe ser usado de
manera que asegure que el error o descapacidad de medicién requerida. La
empresa debe:

1SO.-

a) Precisar las mediciones a efectuar con la exactitud requerida y, ademas
seleccionar el equipo adecuado de inspeccion y prueba.

b) Identificar, calibrar y ajustar, a intervalos definidos todo el equipo de
inspeccién, medicidon y pruebas, y los elementos que afecten la calidad del
producto. Esta calibracién se efectia contra equipo certificado que tenga una
relacion con patrones internacionales. Cuando no exista esa norma o patrén, la
base utilizada para la calibracion debera ser documentada.

c) Establecer, documentar y mantener los procedimientos de calibracién que
incluyan detalies del equipo en cuanto a tipo, identificacion , numero,
ubicaciéon, frecuencia de verificacion, método de verificacion, criterios de
aceptacién y las acciones a tomar cuando los resultados no sean
satisfactorios.

d) Asegurar que el equipo de inspeccién, medicion y pruebas registra la exactitud,
el error y la precision requeridas.

e) ldentificar al equipo de inspeccion, medicidon y pruebas con un indicador que
muestre el status de calibracién del equipo.

f) Mantener registros de calibracion del equipo de inspeccion medicion y pruebas
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g) Auditar y documentar la validez de los resultados de las inspecciones y
pruebas cuando los equipos de medicidn, inspecciobn y pruebas sea
encontrados sin calibracién.

h) Asegurar que las condiciones ambientales son apropiadas para la calibracion,
inspecciones y pruebas que se realizan.

i) Asegurar que el manejo, preservacion y almacenaje del equipo de inspeccion,
medicidon y pruebas sea tal que se mantengan su exactitud y adecuacién al
uso.

j} Asegurar los equipos de inspeccion, medicién y pruebas para evitar ajustes
que invaliden la calibracion. Esto incluye a los programas computacionales de
pruebas.

CATEGORIA 12.- ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBAS

El estado de inspeccién y pruebas del producto debe ser identificado
mediante marcas, etiquetas autorizadas, sellos, rotulos, registros de inspeccion,
programas computacionales de pruebas, locaciones fisicas, etc.

Estos elementos deben indicar la conformidad o no conformidad del
producto con respecto a las pruebas e inspecciones efectuadas. La identificacion
del estado de inspeccidn y pruebas de ser mantenida en el proceso de produccion
e instalacion del producto para asegurar que solo los que hayan pasado las
pruebas e inspecciones requeridas sean entregadas al cliente.

intencion:
La empresa debe mantener y controlar los procedimientos aplicables al
estado de inspeccion y pruebas de los productos.

Estos procedimientos deberan contener como minimo lo siguiente:

1. Definir el sistema de identificacion del material en produccion.

2. Definir el sistema de identificacién del estado de inspeccidn y pruebas.

3. Definir 1a responsabilidad y autoridad del personal que realiza actividades de
verificacion.

4. Definir el control que se debe tener sobre los “sellos” o identificaciones del
status de inspecciones y pruebas.

5. Definir, controlar y mantener registros de todas las inspecciones y pruebas
realizadas a los productos, para que sean rapidamente identificadas y
relacionadas al material en cuestién.
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CATEGORIA 13.- CONTROL DE PRODUCTOS NO-CONFORMES

La empresa debe mantener y controlar los procedimientos que aseguren
que los productos que no cumplan los requerimientos especificados, no sean
usados o instalados inadvertidamente. Se deben controlar las actividades de
identificacion, documentacion, evaluacién, segregacion, (cuando sea practicd) y
desecho de productos no-conformes, sin olvidar la notificacion a las areas y
funciones interesadas.

Intencién:

La empresa debe mantener y controlar los procedimientos aplicables a los

productos no conformes mediante la definicion de las siguientes actividades:

1. ldentificar el material que no cumpla con los requisitos especificados, mediante
la utilizacién de sellos, etiquetas de material rechazado, etc. o utilizando areas
designadas para material no-conforme.

2. Definicibn de responsabilidades y autoridades para aceptar o rechazar
productos y para disponer del material defectuoso ya sea reproceso,
degradacion o segregacion.

3. Definicidn de criterios de aceptacion y rechazo, y si de este ultimo se trata, los
criterios utilizados para decidir sobre el reproceso de producto, degradacion o
segregacion.

4. Definicién de un sistema de identificacion del material que entra de vuelta al
proceso.

5. Definicién de un sistema de documentos y notificaciobn de no-conformidades
para los departamentos concernientes.

CATEGORIA 14.- ACCIONES CORRECTIVAS

La empresa debe establecer, documentar y mantener procedimientos para
la siguiente:

a) Investigar la causa de no-conformidades y las acciones correctivas necesarias
para prevenir la recurrencia.

b) Analizar todos lo procesos, operaciones de trabajo, registros de calidad,
reportes, de servicios y reclamaciones de clientes para determinar y eliminar
causas potenciales de productos no-conformes.

c) Iniciar acciones de prevencion para manejar problemas a un nivel acorde al
riesgo encontrado.

d) Aplicar controles para segurar que las acciones correctivas sean tomadas y
que sean efectivas.

e) Implementar y registrar los cambios en los procedimientos que sean resultado
de acciones correctivas.
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Intencién:
Los objetivos basicos de los sistemas de acciones correctivas son los
siguientes:

1. Detectar y asegurar la solucion de problemas que afecten a la calidad del
producto.

2. Recolectar y distribuir la historia de los problemas para ser usada en la
prevencion de fallas.

3. Mantener a la administracion atenta sobre los problemas que afecten a la
calidad.

CATEGORIA 15.- ACTIVIDADES DESPUES DE LA PRODUCCION

La empresa debe establecer, documentar y mantener los procedimientos
para el manejo, almacén, empaque y embarque de los productos.
La empresa debe proveer métodos y medios para prevenir dafios y deteriorizacion
durante el manejo de los productos.

Intencion:

Los procedimientos creados por la empresa para el manejo de los
productos deben tener como objetivo el prevenir dafios y deteriorizacion durante el
manejo.

Para ello puede definir lo siguiente:

Manera de levantar al producto

Movimiento del producto

Utilizacion de etiquetas

Auditar que estas actividades se lleven a cabo

Almacenaje.-

La empresa debe proveer areas de almacén seguras para prevenir dafios o
deteriorizacion de los productos que estén pendientes de usarse o de entregarse.
Se deben definir métodos apropiados para autorizar la recepcion y la entrega de y
hacia esas areas. Para detectar deteriorizacion se deben revisar periédicamente
las condiciones del producto.

Empaque.-
La empresa debe controlar el empaque, la conservaciéon y el marcado hasta
el grado necesario para asegurar que el producto cumpla con los requisitos

especificados. Se debe identificar, conservar y mantener todo producto desde el
recibo hasta que la responsabilidad de la empresa termine.
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Embarque.-

La empresa debe proteger la calidad del producto tanto pronto se hayan
terminado las inspecciones y pruebas finales. Cuando se especifique en el
contrato, esta proteccidén se extendera hasta la entrega o embarque al destino del
producto.

CATEGORIA 16.- REGISTRO DE CALIDAD

La empresa debe establecer y mantener procedimientos para identificar,
recoldctar, indexar, llenar, archivar y desechar los registros de calidad.

Los registros de calidad deben ser mantenidos para demostrar que se han
alcanzado la calidad requerida y la operacion efectiva del sistema de calidad.
También deben ser guardados y mantenidos de tal manera que puedan ser
facilmente consultados y en lugares que minimicen, el dafo deteriorizacion o
perdida. El tiempo que deberan mantener estos registros deben ser definido y
registrado.

Intencién:

Los procedimientos de control de los registros de calidad deben definir la
forma cono se identificaran estos registros; estos pueden contar con claves que
identifiquen el area o departamento que genera dichos registros.

Ejempilo:
CD 01 - Departamento de disefio.
AD 01 - Adquisicién
RC 01 - Revisiones de Contrato
TR 01 - Trazabilidad de productos
CC 01 - Registros de inspeccién y pruebas
CL 01 - Registros de calibracion

Los registros de calidad mostraran la forma de llenarse o los datos minimos
que los conforman.
Se debe asegurar que los archivos sean adecuados y que minimicen la posibilidad
de perdida, robo, incendio, o que personal no autorizado tome los registros en
ellos contenidos.

CATEGORIA 17.- AUDITORIAS INTERNAS

La empresa debe llevar un sistema de auditorias internas de calidad,
planeado y documentado, para verificar que las actividades de calidad cumplan
con lo planeado y que determine la efectividad del sistema de calidad. Las
auditorias deben programarse de acuerdo con la importancia de la actividad. La
auditoria y el seguimiento debe llevarse a cabo de acuerdo con procedimientos
documentados. El resultado de las auditorias deben ser documentado y mostrado
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al personal que tenga responsabilidad en el area auditada. El personal
administrador responsable del area debe tomar acciones correctivas sobre las
deficiencias encoradas por la auditorias.

Intencion:
La empresa debe definir al responsable de efectuar las auditorias internas
de calidad y este efectuarla con base en los sig. lineamientos:

- Preparacion - Reportes
- Realizacién - Seguimiento

Las auditorias se efectiian de acuerdo a un programa el cual se notifica a
las areas involucradas y, cuando se considere necesario, se pueden efectuar
auditorias fuera del programa.

CATEGORIA 18.- CAPACITACION

La empresa debe establecer y mantener procedimientos para identificar las
necesidades de capacitaciéon y proveer entrenamiento a todo el personal que
realice actividades que afecten a la calidad del producto. El personal que realice
tareas especificas debe ser calificado con base en su educacion, entrenamiento
y/o experiencia.

Se deben mantener registros apropiados de capacitacién.

Infencion:

La empresa debe disefar un plan de capacitacion semestral, anual u otro.
Dependiendo del numero de trabajadores. El plan definirA al responsable de
llevarlo acabo y explicara como se identifican las necesidades de
entrenamiento.(Examenes, medicién de conocimientos y habilidades, etc.)

Se debera documentar los procesos y procedimientos de entrenamiento,
incluyéndolos disefios para certificar a trabajadores que realicen trabajos
especiales. La empresa debera mantener los registros de todo los
entrenamientos, cursos y capacitacion dados a sus trabajadores.

CATEGORIA 19.- SERVICIO
Cuando el servicio post-venta sea especificado en el contrato, la empresa

debera mantener y establecer los procedimientos par efectuar y verificar que el
servicio cumpla con los requerimientos especificados.

43



Intencion:

La empresa debe definir al departamento responsable de proveer servicio
al cliente y este regira su trabajo mediante el uso de procedimientos
documentados. Sin embargo el servicio, como una herramienta competitiva, debe
ser extendido a todos los niveles de la organizacion de la empresa.

CATEGORIA 20.- TECNICAS ESTADISTICAS

Cuando sea apropiado, la empresa debe establecer los procedimientos
para identificar técnicas estadisticas adecuadas, requeridas, para verificar la
capacidad de proceso y caracteristicas del producto.

Intencion:

Dependiendo de las caracteristicas del producto y del proceso, la empresa
podra usar las técnicas apropiadas para verificar la capacidad de proceso y
caracteristicas del producto. Ademas, se podra utilizar desde el diseno, técnicas
estadisticas como:

1. Predicciones de confiabilidad basadas en la distribucion de Weibull
2. Predicciones de confiabilidad basadas en la distribucién exponencial
* Durante la etapa de planeacion:

1. Disefio de experimentos
2. Analisis de venta

Técnicas estadisticas durante la planeacién de manufactura.

1. Determinacién de la capacidad del proceso
2. Garrafifnas X-R

Durante las inspecciones y pruebas de producto final:

1. Inspeccidén por muestreo estadistico
2. Analisis por atributos .
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PROCESO DE SOLUCION DE PROBLEMAS

La técnica mostrada consta de 8 pasos, los que seguidos de manera

sistematica, ayudan a facilitar una resolucién a un problema a tiempo y completa.

La secuencia se indica en seguida:

1.

Formacién del equipo:

Asegure que las prosas que forman este comité tenga los conocimientos y
autoridad para implantar acciones correctivas.

Descripcion del problema:

Relna todos los datos del problema clasifiquelos. pregunte los qué, como,
cuando, quién, del problema.

Implemente acciones de contencion:.

Asegure que al cliente no le sera integrado material o servicio con no-
conformidades, estableciendo medidas de contencioén.

Defina la causa fundamental:

Aislé la causa fundamental y defina las acciones correctivas para eliminar
esta causa.

Verificacion:
Asegure mediante pruebas u otros medios que la causa ha sido eliminada.

Acciones correctivas permanentes:

Aplique las medidas necesarias para que lo no-confomidad o problema no
se repita.

Prevenga recurrencia:

Documente el proceso y modificacion si es necesario, los procedimientos
operativos o instrucciones de trabajo.

. Informes:

Mantenga los registros por periodos establecidos.
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ANALISIS DE MODO Y EFECTO DE LA FALLA POTENCIAL

Objetivo:

El objetivo del AMFF es analizar los efectos de las fallas antes de que estos
se presenten, para establecer medidas preventivas y asi disminuir la posibilidad
de aparicién de las fallas.

Procedimiento:

El AMEFF utiliza puntuaciones para la probabilidad de ocurrencia, para la
probabilidad de deteccién y para definir cuantitativamente la severidad de la
posible falla.

a) Ponerse la probabilidad de ocurrencia de la falla en una escala del 1 al 10

b) Pondere la probabilidad de la deteccion de la falla con bases en los sistemas
de control y medicion implantados en el proceso analizada, en un escala de 1
al 10.

C) Pondere la severidad de la posible falla basandose en la satisfaccion o
insatisfaccion del cliente, en una escala del 1 al 10.

d) Multiplique las 3 ponderaciones anteriores definidas para cada posible causa-
efecto y obtenga asi el valor del NPR (numero de prioridad de registro).

e) Los valores mas grandes del NPR le indican cuales posibles causas atacar con
mayor prioridad para prevenir las fallas analizadas.
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