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PROLOGO.

Esta tesis fue elaborada por el Ingemero Maria Angélica Salinas Ramirez con la
finalidad de presentar en una forma concreta una guia para llevar a cabo la etapa mas
importante en la implantacion del modelo; la documentacion.

Normalmente, por falta de informacién sobre el tema es normal que se piense gue la
documentacion de sistemas de calidad es sencillo y no estrategico. Se cree que basta
documentar lo que se hace, hacer lo que se documenta y demostrarlo con pruebas a
terceros.

La tesis servira de ayuda en conocer los detalles técnicos sobre como documentar el
modelo de aseguramiento de calidad. Se explica, como debe elaborarse una estructura
documentada de calidad desde el punto de vista del valor agregado. Se hace especial
hincapi¢ en como elaborar un manual de calidad, procedimientos, instrucciones de
trabajo, registros y documentos de calidad que contribuyan a aumentar la competitividad
de la empresa, asi como en desarrollar en el sistema que aumenten la productividad,
incidan en el mejoramiento, reduzcan el tiempo de ciclo de los procesos y aminoren los

costos de mala calidad.



SINTESIS

Capitulo 1. Introduccion

Se indica en ¢ste capitulo el objetivo que persigue la tesis “Documentacidon basica al
sistema de calidad “ asi cdmo la metodologia empleada en el caso practico para asegurar

la calidad mediante la correcta documentacion.
Capitulo 2. Marco Tedrico.

En este capitulo se podra encontrar una resefia historica de la norma de calidad desde sus
inicios hasta nuestros dias, mostrando la continua preocupacién del hombre por el

mejoramiento.

Capitulo 3. Normas de calidad.

Se explica las diversas normas internacionales asi como su alcance para el aseguramiento

de calidad.

Capitulo 4. Requerimientos y requisitos ISO9000
Se describe cada uno de las clausulas que rigen un sistema de calidad creando una clara

perspectiva hacia la documentacion del sistema.

Capitulo 5. Iniciando la documentacion,
En ¢l capitulo distinguiremos cuales son los puntos a tomar en consideracion al momento

de decidir documentar el sistema de calidad en una empresa, asi como su disefio.

Capitulo 6. Descripcidn del caso practico.

En el transcurso del capitulo contaremos con la ¢laboracion del manual de calidad, con



sus terminologias y definiciones de la empresa Hierro Gris de Monterrey S.A. de C.V. asi

como los registros, procedimientos e instrucciones.

Capitulo 7 Conclusiones y recomendaciones.

En este capitulo se indica cuales son los beneficios alcanzados asi como las

recomendaciones para continuar con la mejora.
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Capitulo 1

Introducciodn.

Objetivo.

Actualmente los negocios que ofrezcan calidad y sean competitivos son aquellos
que permaneceran en los mercados nacionales € internacionales,

Por tal razon este trabajo fue realizado con la finalidad de presentar en una forma
concreta una guia para llevar a cabo la documentacion basica a un sistema de

aseguramiento de calidad.

Metodologia.

La implantacién de un modelo de aseguramiento de calidad contempla instituir de
una manera metodologica, y de jerarquia la documentacion siendo el primer nivel el
Manual de Calidad, Procedimientos del Sistema de Calidad (segundo nivel) y como

tercer nivel Documentos de Calidad

Proporcionando un enfoque pase por paso, completamente detallado para
documentar
Sistemas de calidad. La intencion final es la de ayudar a aquellos que no confian en sus
propias habilidades de redaccion pero que requieren de un sistema de aseguramiento de

calidad documentado.



Justificacion del Tema

El estimulo que me impulsé a elaborar este tema de investigacion fue sin duda la
enorme importancia que tiene el ser competitivo en cada actividad que realicemos, asi

como la organizacion que tengamos para cada momento de nuestras vidas,



Capitulo 2

Documentacion al Sistemas de Calidad.

Con el advenimiento de las series de las normas de calidad ISO 9000, y sus
requisitos para un sistema de calidad documentado, nos hemos encontrado con algo
sorprendente: no tenemos sistemas de calidad documentos. La falta de documentacion
parece ser una condicidn tipica de muchas compafiias, se ha tenido éxito sin tener que
escribirlo todo, sin necesidad de llevar registros extensivos, sin emitir muchas
instrucciones para el operador o procedimientos de operacion estdndar. Ahora
confrontamos el reto de documentar, jCémo mantenemos la medicion cahibrada y
probamos el equipo? ;Cémo controlamos la introduccion de productos nuevos? ;Cémo
revisamos los documentos de calidad? Hoy dia la implicacion en la mayoria de las series

de normas de calidad, ya sea internacional, nacional o especificamente la del cliente es:
Si lo hace, escribalo. Si lo escribe, hagalo.

Esto significa que debemos emprender una actitud de documentacién masiva.
Tendremos que explicar cuales son nuestras intenciones en todo le hacemos,
particularmente en la disciplina de la calidad. Debemos publicar manuales de calidad,
politicas, procedimientos de operacion estdndar, instrucciones al operador y otros.
Exploraremos solo un nivel de documentacion con todo detalle, el manual de politicas y

procedimientos.



2.1 Aseguramiento de Calidad

El aseguramiento de calidad necesita de la integracion total y el control de todos los
elementos de una determinada drea de operaciones.

Las responsabilidades para ¢l establecimiento de requenimientos deben estar
claramente distribuidas.

* Para asegurar la calidad, es necesario primero constar que se conocen todos los
requerimientos de la presentacion final del producto o del servicio.

* El aseguramiento de la calidad necesita de la integracion total y el control de todos
los elementos de determinada area de una operacion. Si todos los elementos de una
operacion estdn integrados, las funciones de cada elemento deben estar definidos.

* El aseguramiento de la calidad es una funcién de la alta gerencia y no se delega.
Una gerencia de aseguramiento de la calidad o un departamento podré elaborar un plan
de accion y un esquema a seguir, pero su implantacion es responsabilidad de la alta
gerencia.

* Asegurar la calidad en cualquier sistema productivo es una filosofia de integracion
total de los elementos que 1o componen para alcanzar los resultados deseados,

* Todo modelo de aseguramiento de la calidad estd dingido exclusivamente a
prevenir inconformidades.

* El aseguramiento de la calidad es un medio no solamente para dar confianza que el
producto o servicio cumplird con ciertas especificaciones. También permite bajar los
costos operativos. Todo modelo de aseguramiento de calidad busca que las cosas s¢
hagan bien la primera vez, y de esta manera se crea una cultura organizacional que

minimiza el despilfarro, evita los reprocesos y optimiza el uso de los insumos.
2.2 Jerarquia de la documentacion.
Nivel A.

El primer nivel lo conforman los documentos base donde se indican los principios y la

filosofia de la empresa con respecto a la calidad. Generalmente es un documento unico



que se denomina “Manual de Calidad” y se utiliza como carta de presentacion a las
partes interesadas (clientes, proveedores, personal interno, auditores, etc.); Es un
documento de caracter pablico y debe de estar correctamente  distribuido por la empresa

para que todo ¢l personal pueda tener acceso a €l.

de Calidad
(nivel A)

Procedimientos
del Sistema de

calidad (nivel B)

Documentos
de calidad
(mvel C)

En el manual de calidad se incluye:

« El titulo la norma en la que s¢ basa el sistema de calidad.

.* El campo de aplicacion del sistema incluyendo y justificando las exclusiones
permitidas.

Y también se deberd indicar qué requisitos de la norma no son aplicables en el sistema de
calidad. Estas exclusiones deben estar justificadas, ya que no se puede excluir un
requisito que influya en la calidad del servicio de una manera decisiva.

¢ Politica de calidad: Aunque puede ser un documento a parte, generalmente se incluye
dentro del manual de calidad.

e Descripcion de la organizacion, responsabilidades y autoridades. Siempre a nivel



basico, generalmente se incluye un organigrama que ayuda a comprender la organizacion
de la empresa.

¢ Descripcion de la secuencia e interaccion de los procesos que se incluyen en el sistema
de gestacion de la calidad. Se indican los procesos que se realizan en la empresa, las
relaciones entre ellos y en qué documentos se describen de una manera mas detallada.

¢ Elementos del sistema de calidad. Se definen los objetivos v las estrategias de una
manera genérica para cada requisito del sistema de calidad, lo mas recomendable es que
el manual de calidad tenga la misma forma estructura que las normas en las que se apoya.
¢ Los procedimientos documentados o referencia a ellos. Generalmente los requisitos no
se definen de una manera detallada en el manual de calidad, si no que en éste se hace

referencia a los procedimientos que explican los métodos de trabajo de la empresa

Nivel B.

Los documentos del segundo nivel son los “procedimientos generales”. Son los
documentos que describen los métodos de trabajo de la empresa, ampliando lo descrito
en el manual de calidad.

Un procedimiento general describe como se llevan a cabo las actividades en los
procesos. Si dentro de esta actividad se realizan tareas muy concretas y definidas, en el
procedimiento general s6lo se indica la tarea, que se describiré con detalle en el siguiente
nivel de documentacion.

Dependiendo de la complejidad de cada proceso se realizan los procedimientos
necesarios para documentarlo. La documentacion de un proceso se debe distribuir a las
personas que tengan responsabilidad en el mismo, por lo que un requisito importante de
los procedimientos es que deben de ser de facil compresién. Los procedimientos suelen
tener una estructura determinada, que es invariable para todos los procedimientos. Esta
estructura ayuda a la comprension de documento y facilita la inclusion de todos los

aspectos que debe cubrir un procedimiento.

Nivel C.

E!l tercer mivel de documentacion lo torman los “procedimientos especificos de las



instrucciones de trabajo. Esta documentacion desarrolla con detenimiento una actividad
que se indica en el procedimiento general.

Se tiene que establecer los procedimientos especificos o instrucciones de trabajo
necesarios para que los procesos se realicen de una forma controlada. La documentacion
que se debe generar, depende del tamafio y tipo de la organizacion, de la complejidad e
interaccion de los procesos y de la competencia del personal.

Una vez se ha establecido una actividad, la documentacion se debe distribuir en los
puestos de trabajo donde se realice esta actividad. Uno de los mayores problemas de las
empresas no ¢s definir un estandar de trabajo si no el desconocimiento del mismo en la

organizacion.

2.3 Principios de la administracion de la calidad.

Para liderar y operar exitosamente una organizaron, s¢ requiere administraria de una
manera sistematica y transparente. El €xito se puede lograr a través de la implementacion
y mantenimiento de un sistema administrativo disefiado mediante la atencion a las
necesidades de las partes mvolucradas.

La admimstracién de una organizacion abarca el aspecto de administracion de la calidad

a parte de tres disciplinas administrativas.

Se han identificado ocho principios de la administracién de la calidad para logro de

objetivos de calidad. il

a) Enfoque en el cliente. Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto
deben entender sus necesidades presentes y futuras, alcanzar los requerimientos del
cliente y esforzarse por exceder sus expectativas.

b) Liderazgo. Los lideres establecen la unidad de propdsito, la direccion y el ambiente
interno de la organizacion. Ellos crean el entorno en el cual la gente puede llegar a
involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organizacion,

¢) Involucramiento de ia gente. La gente a todos los niveles constituye la esencia de una
organizacion, y su involucramiento total hace posible utilizar sus habilidades para el

maximo beneficio de la organizacion



d)

e)

g)

h)

Enfoque de procesos. El resultado deseado puede alcanzarse de manera mas eficiente
cuando los recursos y actividades relacionadas se mangjan como procesos.

Enfoque sistémico de la administracion. La identificacion, comprension y
administracion de un sistema con procesos interrelacionados enfocados a un objetivo
determinado, contribuyen a la efectividad y eficiencia de la organizacion,

Mejora continua. La mejora continua es un objetivo permanente de la organizacion.
Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones. Las decisiones efectivas se
basan en el andlisis logico o intuitivo de la informacion y datos.

Relaciones de mutuo beneficio con los proveedores. La habilidad de la organizacion y
sus proveedores para crear valor se aumenta mediante las relaciones de mutuo

beneficio.

2.4 Rol de la alta gerencia.

Mediante su comportamiento y liderazgo, la alta gerencia puede generar un

ambiente en donde las personas se involucran totalmente y en el cual el sistema de la

administraciéon de la calidad puede operar de manera efectiva. Los principios de

administracion de la calidad pueden ser utilizados por la alta gerencia como fundamento

de su rol, el cual es:

a)
b)
c)
d)

e)

g)
h)

Establecer la politica y objetivos de calidad de 1a organizacién.

Asegurar el enfoque de toda la organizacion respecto a los requerimientos del cliente.
Asegurar que se implementen los procesos apropiados que permitan cumplir tanto
los requerimientos del cliente como los objetivos de calidad.

Asegurar que un efectivb sistema de administracion de la calidad quede establecido,
implementado y mantenido con objeto de lograr estos objetivos.

Asegurar la dispomibilidad de los recursos necesarios.

Comparar los resultados logrados contra los objetivos fijados.

Decidir respecto a acciones que tengan relacion con la politica y objetivos.

Decidir respecto a acciones de mejora.



2.5 Logica de los sistemas de calidad.

Las organizaciones ofrecen productos que se orientan a lograr la satisfaccion del

cliente. La familia de estandares ISO 9000 relativa a sistemas de administraciéon de la
calidad puede apoyar a las organizaciones en ¢l logro de este objetivo.
Los clientes requieren productos con caracteristicas que satisfagan sus necesidades y
expectativas, Estas necesidades y expectativas s¢ expresan de manera mas precisa
mediante especificaciones de producto y se conocen de manera global como
requerimientos del cliente. Los requerimientos del cliente, pueden ser especificados
contractualmente por ¢l cliente o pueden ser determinados por 1a propia organizacion, En
cualquier caso, ¢l cliente es quien, en ultimo término, determina la aceptabilidad del
producto. Debido a que las necesidades y expectativas del cliente son cambiantes, las
organizaciones s¢ ven impulsadas a mejorar continuamente sus productos y procesos.

El enfoque de sistemas de administracion de la calidad fomentas el que las
organizaciones analicen los requerimientos del cliente, definiendo los procesos que
proporcionen un producto aceptable para el cliente y para mantener estos procesos bajo
control. Un sistema de administracion de la calidad puede proporcionar ¢l marco de
referencia para mejorar continuamente el incremento de la probabilidad del logro de la
satisfaccion del cliente y de la satisfaccion de las otras partes interesadas. Proporciona
confianza a la organizacion y sus clientes de que es capaz de proporcionar productos que

consistentemente cumplan los requerimientos.

2.6 Enfoque del sistema de calidad.

Un enfoque para el desarrollo e implementacion de un sistema de la calidad consta
de varios pasos, que incluyen:
a) La determinacién de las necesidades y expectativas del cliente.

b) La dcterminacion de la politica y objetivos de calidad de la organizacion.



c) La determinacion de los procesos y responsabilidades necesarias para el logro de los
objettvos de calidad.

d) El establecimiento de medidas de la efectividad de cada proceso para el logro de los
objetivos de calidad.

¢) La aplicacion de medidas para determinar la efectividad actual de cada proceso.

f) La determinacion de medios para la prevencién de no conformidades y la eliminacion
de sus causas.

g) La busqueda de oportunidades para mejorar la efectividad y eficiencia de los
procesos.

h) La determinacion de aquéllas mejoras que puedan proveer 6ptimos resultados.

1) La planeacion de las estrategias, procesos y recursos para lograr las mejoras
identificadas.

1) La implementacion del plan.

k) El monitoreo de los efectos de las mejoras.

1) La evaluacion de los resultados contra lo esperado.

m) La revision de las actividades de mejora para definir tas acciones de aseguramiento
apropiadas.

Un enfoque similar es aplicable para mantener y mejorar un sistema de administracion de

la calidad ya existente.

Una organizacién que adopta el enfoque citado anteriormente crea confianza en la

capacidad de sus procesos y confiabilidad de sus productos, y proporciona la base para la

mejora continua. Esto puede conducir al incremento de la satisfaccion del cliente y al

éxito, tanto de la organizacién como de sus clientes.
2.7 Enfoques de los sistemas de calidad y de otros sistemas administrativos.
El sistema de admimstracion de la calidad es aquella parte del sistema

administrativo de la organizacién que se localiza en el logro de salidas (resultados), en

relacton con los objetivos de calidad. con objeto de satisfacer las necesidades,



expectativas y requerimientos de las partes interesadas, segin resulte apropiado. Los
objetivos de calidad son complemento de otros objetivos de la organizacion tales como
los relativos a crecimiento, obtencion de recursos, rentabilidad, el medio ambiente, la
salud ocupacional y la segundad. Los diferentes componentes del sistema de
administracion de la organizacion deben estar integrados conjuntamente con el sistema
de administracion de la calidad, dentro de un solo sistema administrativo que utilice
elementos comunes. Esto puede facilitar la planeacion, la obtencion de recursos, la
definicion de objetivos complementarios y la evaluacion de la efectividad total de la
organizacion. El sistema administrativo de la organizacién puede ser evaluado respecto a
los requerimientos del sistema de admimstracion de la organizacion. El sistema
administrativo también puede auditarse contra los requerimientos de Estiandares
Internacionales como el ISO 9001 y el ISO 14001. Estas auditorias al sistema de

administracion pueden efectuarse por separado o en combinacion.

2.8 Relacion entre sistemas de calidad y modelos de excelencia organizacional.

Los enfoques de sistemas de administracion de la calidad proporcionados por la
familia de estandares ISO 9000 y en los modelos de excelencia organizacional estan
basados en principios comunes, ya gue ambos:

a) Permiten que la organizacién identifique sus puntos fuertes y sus puntos débiles.

b) Contienen elementos de evaluacion contra modelos genéricos.

¢) Proporcionan bases para la mejora continua.

d) Contienen elementos que permiten el reconocimiento extermno.

La diferencia entre ISO 9000 de sistemas de administracion de la calidad y los modelos
de excelencia recae en ¢l alcance de su aplicacion. La familia de estandares [SO 9000
proporciona requerimientos para los sistemas de administracion de la calidad y ofrece
guias para la mejora del desempefio. La evaluacion de los sistemas de la administracion
de la calidad determina el cumplimiento de los requerimientos. Los modelos de
excelencia contienen criterios que permiten la evaluacion cuantitativa del desempefio

organizacional, v esto es aplicable a todas las actividades y a todas las partes interesadas



de una organizacién. El que los modelos de excelencia cuenten con criterios de

evaluacion haciendo posible la realizacion de benchmarking.

2.9 Auditorias al sistema de la calidad.

Las auditorias se utilizan para evaluar la conformidad a los requerimientos del
sistema de administracion de la calidad y la efectividad en los requerimientos y objetivos
de la calidad.

Los resultados de las auditorias pueden usarse para identificar oportunidades de mejora.
Las auditorias de primera parte (internas) se llevan a cabo por, o de parte de, la
organizacidn misma para propositos internos y pue¢den constituir la base para una auto-
declaracion de conformidad de la organizacion.

Las auditorias de segunda parte pueden ser ilevadas a cabo por clientes de la
organizacion o por otras personas de parte del cliente.

Las auditorias de tercera parte son realizadas por organizaciones externas independientes
que ofrezcan servicio de auditoria. Tales organizaciones, generalmente acreditadas,
proporcionan la certificacion o registro de conformidad con requerimientos tales como el
ISO 9001.

2.10 Revision del sistema de calidad.

Una importante actividad de la alta gerencia es la realizacion de evaluaciones
regulares y sistematicas respecto a lo ideal, adecuado, efectivo y eficiente del sistema de
la calidad con respecto a la politica y objetivos de calidad. Esta revision puede incluir la
evaluacion de las necesidades de adaptar la politica y objetivos de calidad en respuesta a
las necesidades y expectativas cambiantes de las partes interesadas. L.a revision incluye la
determinacion de la necesidad de realizar acciones.

Entre otras fuentes de informacidn, se utilizan los reportes de las auditorias para la

revision del sistema de administracion de la calidad.



Capitulo 3

Normas de Calidad

Después de la Segunda Guerra mundial, la demanda por bienes de consumo,
particularmente aquellos diferentes de las industrias de la defensa, sobrepasaba la oferta.
Sin embargo esto no se percibia como un problema ya que todo lo que se producia, se
vendia dentro de un mercado que ya existia, ademas se estaban desarrollando otros
nuevos fuera de occidente.

Algunas industrias, especialmente la  automotriz, empezaron a mirar las normas
utilizadas con un grado mayor de confianza el producto de los proveedores y
subcontratistas. El razonamiento era de si ellos podrian confiar en los sistemas de calidad
de los proveedores, entonces podria reducir el proceso de inspeccion.

Este mismo razonamiento fue aplicado para la politica de inspeccion de equipos de
defensa, como resultado se adopté la politica de evaluaciones a contratistas vy
subcontratistas de acuerdo a la norma DEF 05.21 et seq.

En Estados Unidos la norma fue adoptada como MIL-STD, para luego convertirse en
MIL Q 9858A. En el Reino Unido la norma se adoptdé como DEF-STAN 05.21 et seq. Al
mismo tiempo en Norte América, la industna nuclear desarrollé sus propias normas, la

seric ANSI N 45, 10 CFR 50, etc.

3.1 Desarrollo de una Norma Internacional.

A partir de 1983 limitaciones de BS 5750 en lo que tiene que ver con la confusidn
entre “inspeccion” y “calidad” y la falta de referencias en una organizacion a las
funciones que afectan la calidad (lo que los clientes reciben), empezaban a ser

reconocidas por la industnia. El crecimiento de interés en la norma y la naturaleza



internacional de muchos negocios, hace que por prnimera vez, sea practico considerar una
verdadera norma intencional.

Incluida en la norma ahora se encuentran referencias a “administracion” en lugar de los
términos confusos de antes de “inspeccion” y “calidad”. Algunas de las areas no
incluidas antes, sino en una forma antigua, como por ejemplo: Revision de Contrato,
Identificacion de Producto, ahora si, aparecen de la misma manera, ahora se especifica el
requerimiento de ciertas actividades como por ejemplo Auditoria Internas.

La produccién ISO 9000 estuvo lista en muy corto tiempo y se debe atribuir el mérito al
comité técnico. Por supuesto la norma fue designada una vez mas para ser usada como
documento de contrato entre las partes envueltas, por ejemplo: comprador y proveedor;
esto explica porque aparecen referencias como: “el proveedor ha de “a través de toda

eila.

3.2 Desarrollos Internacionales.

ISO 9000 es la norma internacional para sistemas de calidad, es equivalente a
normas nacionales gjem. BS 5750; ANSI QC 90; EN 29000.
La comunidad europea produjo su propia norma, EN 29000 (copia de ISO 9000) y
prometio que para 1992 habria libre comercio entre los paises miembros. Muchos de los
principales compradores dentro de la comunidad empezaron a ver el valor de la
registrarse a ISO 9000. Costos para ambos, comprador y proveedor se reducirian y
ademas resultaria en una mayor consistencia en la calidad de productos y servicios.
Dentro del Reino Unido habia ciertas ventajas, debido a la experiencia ganada con la
aplicacion de la norma, no solamente en la industria nuclear y de la defensa, sino
también en la gama completa de las industrias de servicio, comerciales y manufactureras.
A través del mundo, muchos paises prepararon su propia version nacional. Literalmente,
es una copia exacta de [SO 9000, solamente que en algunos paises se le han agregado

suplementos.



3.3 Analisis e interpretacion de las clausulas del ISO 9000.

Para el analisis e interpretacion de las clausulas, hay varios términos que se
utilizan de manera constante.
Proveedor. Se refiere a la compaiiia la cual establece un sistema de aseguramiento de la
calidad y que elabora el producto que cubre la norma.
Subcontratista. Cualquier proveedor de productos, materia prima, equipos o Servicios.
Las operaciones internas del proveedor que estén fuera del sistema de calidad definido
por €él, pueden ser consideradas subcontratistas.
Cliente. Se aplica a quien adquiere los productos del proveedor.
Cuando se trabaja con la norma, es muy importante contemplar lo siguiente: cuando la
norma usa €l vocablo "debe”, todo lo que se plantea se tienc qué hacer; es un requisito
fundamental. Cuando se usan las palabras "se debe" considerar, su implantacién no es
obligatoria.
Producto. Resultado de las actividades o los procesos.
Un producto puede ser un servicio, hardware, matenales procesados, sofwarwe o una
combinacion de ellos. Un producto puede ser algo tangible (ensamble o materiales
procesados) o intangibles (conocimientos o conceptos) o una combinacion de ellos.
Para los propoésitos de este estandar internacional, el término “producto” aplica
tnicamente al producto que se intenta ofrecer y no a los subproductos no deseados que
afectan al ambiente.
Propuesta. Oferta hecha por ¢l proveedor en respuesta a la invitacion a participar en la
oportunidad de proveer un producto.
Contrato. Son los requerimientos acordados entre el proveedor y el comprador

transmitidos por cualquier medio.



3.4 Normas Internacionales.

Las normas internacionales se refieren a los requerimientos del sistema de calidad
que pueden usarse para propésito externo del aseguramiento de calidad. El modelo de
aseguramiento de calidad debe ser adecuado al proveedor, se plantean a continuacion las

tres normas internacionales.

3.4.1 ]SO 9000 en México.

A fines de 1990 y principios de 1991 se emite la serie de normas de sistemas de
calidad, NON CC1 a la 8, que incluye las normas ISO 9000 e incluso otras normas
relacionadas.

Estas normas fueron actualizadas de acuerdo a los cambios que tuvieron las normas
ISO 9000 en 1994 y fueron publicadas en 1995. Previamente en 1994 se emitieron las
nuevas normas mexicanas de auditorias de calidad, acordes con las normas
1SO10011-1,2 y 3.

También a partir de 1992 en que se emite la nueva Ley Federal de Metodologia y
normalizacion las normas voluntarias foman la designacion NMX, ya que las siglas no se
quedan reservadas para las normas obligatorias, se muestran en Ja tabla A,

En su versién las normas nacionales de sistemas de calidad incorporaron algunas
aclaraciones y aplicaciones que enriquecieron en su momento el alcance de los modelos
de gestion y aseguramiento de calidad, facilitando su comprension, sin embargo ello se
prestd a polémica y critica de que las normas mexicanas no eran equivalentes a las
normas ISO 9000,

Esta situacién quedo aclarada en 1993 cuando la 1SO reconoce oficialmente que las
normas mexicanas si son equivalentes al estandar internacional [SO 9000.
Las nuevas normas mexicanas de sistemas de calidad ya fueron una traduccién exacta de

la version original de ISO.
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Tabla A, Normas mexicanas del sistema de calidad:

Norma Nacional

Norma ISQ

Equivalente

Descripcién.

NMX-CC001:1995

ISO 8402:1994

Vocabulario sobre administracién y

aseguramiento de calidad.

NMX-CC002:1995

ISO 9000/1:1994

Directrices para la seleccidn y uso de las
normas de administracion y

aseguramiento de la calidad

NMX-CC003:1995

ISO 9001:19%94

Modelo para el aseguramiento de la
calidad en disefio, desarrollo, produccion,

instalacion y servicio.

NMX-CC004:1995

ISO 9004:1994

Modelo para el aseguramiento de la
calidad en produccion, instalacion y

Servicio.

NMX-CC005:1995

ISO 9003:1994

Modelo para el aseguramiento de la

calidad en inspeccion y pruebas finales.

NMX-CC006/1:1995

ISO 9004/1:1995

Administracién de la calidad y elementos

del sistema de calidad. Parte 1.Directrices

NMX-CC007/1:1993

ISO 10011/1:1990

Directrices para auditar sistemas de

calidad, partel auditorias.

NMX-CC007/2:1993

| ISO10011/3:1991

Directrices para auditar sistemas de
calidad. Parte [I. Administracion de

programas de auditorias.

NMX-CC008:1993

ISO 10011/2:1991

Calificacion para criterios de auditoria.




ISO 9001 Sistema de calidad.

Modelo para el aseguramiento de la calidad en el disefio, desarrollo, la produccién, la
instalacion y ¢l servicio, a ser utilizada cuando el proveedor debe garantizar la
conformidad con requenmientos especificados, durante el disefio, €! desarrollo, la
produccion, la instalacién y el servicio.

ISO 9001 es la mas completa de las normas y cubre los sistemas requeridos en una
compaiiia que lleva a cabo disefios innovadores. A menudo un cliente viene donde un
proveedor y da una especificacion para qué ¢l producto va a ser utilizado. El diseiio
detallado para ese producto es la responsabilidad del proveedor. A su vez un fabricante
de automdviles puede ir a un proveedor de motores y ordenar un motor con determinado
poder. Con ciertas restricciones, este proveedor de motores debe disefiar, probar ¢
instalar un motor que sea capaz del rendimiento originalmente por el cliente.

Este fabricante compra muchos componentes que si bien han sido disefiados por €l
mismo, han sido manufacturados por sub-contratistas. A pesar que estos sub-contratistas
no estan envueltos en el disefio del producto, ellos deben de tener control en todos los

ofros aspectos y por lo tanto, un sistema en conformidad.

ISO 9002 sistema de calidad.
Modelo para el aseguramiento de la calidad en la produccion, la instalacion y el servicio.
A ser utilizada cuando el proveedor debe organizar la conformidad con los

requerimieritos especificados durante la produccion, la instalacion y el servicio,

ISO 9003 Sistema de calidad.
Modelo para el aseguramiento de la calidad en la inspeccion final y el ensayo. A ser
utilizada cuando el proveedor debe asegurar, inicamente en la inspeccion y el ensayo

final, la conformidad con los requerimientos especificados raramente utilizado.



3.5  Revision de las normas [SO 9000.

La revision fue larga hasta cierto punto, en virtud de la amplia participacion
mundial que se tuvo, pero finalmente en Julio de 1994 ISO publicd la nueva edicion de
las normas basicas.

Esta revision transforma las normas ISO 9000 de estar basicamente orientadas a
garantizar la uniformidad del producto y su cumplimiento con especificaciones, a tener
ahora una vision mas moderna asegurando tanto la satisfaccion del cliente externo, como
fa de los clientes internos, promoviendo la mejora continua y enfatizando la prevencion.

Las nuevas normas contractuales 1SO 9001 e ISO 9002 incluyen ambas el
requisito de servicio postventa. El requisito 4.4 de control del disefio solo aplica a la ISO
9001. los restantes 19 requisitos tienen el mismo grado de exigencia en ambas normas.

La norma ISO 9003 cuenta ahora con 16 requisitos. Solamente no aplican
obviamente 4.5 control de disefio, asi como 4.6 compras, 4.9 control del proceso y 4.19
servicio postventa. Otra mejora sustancial si bien no de fondo, pero si de forma es que se
mantiene la numeracién de los requisitos de la ISO 9001, para los otros dos estandares

contractuales, indicandose solamente que no aplica en los casos correspondientes.

3.6  Alcance

La norma internacional especifica los requerimientos del sistema de calidad a
utilizar cuando ¢l proveedor necesite demostrar su capacidad de disefiar y entregar un
producto adecuado.

Los requerimientos especificados se orientan primordialmente a lograr la
satisfaccion del cliente evitando inconformidades durante cualquiera de las ctapas, desde
el disefio hasta el servicio. Esta norma internacional se aplica en situaciones en las que:
a) Se requiere de un disefio y los requerinuentos del producto se indican principalmente
en términos de funcionamiento o cuando necesitan establecerse.

b) Se puede ganar la confianza en el cumplimiento del producto por medio de una
demostracién adecuada de la capacidad del proveedor en cuanto a disefio, desarrollo,

produccion, instatacion y servicio.
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3.7  Vision 2000.

En virtud del enorme éxito que han tenido las normas ISO 9000, ha quedado
manifiesta la importancia que tiene contar con un mismo €squema de aseguramiento de
calidad, para facilitar la comercializacién internacional.

ISO y en particular el comité de trabajo TC/176 reconoce que la version original de las
normas [SO 9000 fue muy general para adecuarse a todos los tipos de industrnia. Sin
embargo para contrarrestar la tendencia de que otros grupos normalizadores emitan
complementos a las normas ISO 9000, el comité TC/176 se ha dado a la tarea de
desarrollar normas complementarias a las ISO 9000 tanto para la administracion de
calidad como para el aseguramiento de calidad e incluso normas de tecnologia de
calidad, la senie 1SO 9000, la serie ISO 10000, a fin de proporcionar un marco normativo
completo por la calidad, para todo tipo de actividad.

Al respecto ISO considera que las actividades econdmicas pueden clasificarse en cuatro
categorias genéricas.

Las normas complementarias, ademas de las normas ISO 9000, 9001, 9002, 9003 y 3004,
que a la fecha ha emitido o tiene en preparacion el comité TC/176 se muestran en la

tabla B.

Tabla B. Normas complementarias.

[SO/DIS 9000-2 Estandar para la gestion de la calidad y e] aseguramiento de
calidad. Parte 1. Directrices generales para la aplicacion de la

ISO 9001, 9002 y 5003

ISO/DIS 9000-3 Parte 3. Directrices para la aplicacion de la ISO 9001 al

desarrollo, suministro y mantenimiento del softwere.

[SO 9000-4 Parte 4 Aplicacion para la administracion de la
dependibilidad.

ISO 9004-2:1991 Elementos de la administracion de la calidad y del sistema de

calidad Parte 2. Directrices para servicios.

SO 9004-3 Parte 3. Directrices para materiales procesados
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Capitulo 4

Requerimientos y Requisitos
ISO 9000

Cualquier persona que lea la norma por primera vez, va a tener dificultades por lo
menos con dos preguntas:

(i)  ¢Porqué la norma esta escrita en esta terminologia?

(11) ¢Es esto realmente tan diferente de como yo s¢ que mi compaiiia debe ser

dirigida?

La respuesta a la primera pregunta no puede ser contestada en una forma absoluta, hay
que considerar que la norma es el producto de varios documentos, aplicables a todas las
industrias; por ejemplo desde un submarino nuclear completamente armado, hasta un par
de cordones para botas. La misma norma de calidad se puede aplicar a ambos. No se trata
de especificaciones para un producto, sino para un Sistema Administrativo.
La respuesta simple a 1a segunda pregunta ¢s: No.
Los criterios contenidos en la norma no son nuevos, son tan viejos como el tiempo. Son
meramente declaraciones formales de practicas administrativas comprobadas, las cuales,
seguidas ¢fectivamente, aumentaran considerablemente las probabilidades de satisfacer a
los clientes, exactamente con los productos que ellos ordenaron. Tal coino se detallo en
capitulo 1
(Punto 1.5), Para entender mas completamente los requerimientos €s necesario una

comparacion entre las cldusulas de una de las tres partes.



TABLA DE REFERENCIAS DE ISO 9000

Requerimiento | 9001 9002 9003
Responsabilidades de la Direccién 4.1 4.1 4.1
Sistemas de Calidad 42 42 4.2%
Revision del Contrato 4.3 43 -
Control de Proyecto y/o Disefio 4.4 - --
Control de Documentacion 45 44 4.3%
Control de las Adquisiciones (Compras) 46 45 -
Productos Proporcionados por el Cliente 4.7 4.6 -
Identificacion de Producto y Rastreabilidad 438 4.7 4.4*
Control de Procesos 49 4.8 -
Inspeccion y Pruebas 4.10 49 432
Equipo. de Inspeccion,Medicion y Prucbas 4.11 4.10 4.6*
Estado de Inspeccion y Pruebas 4.12 4.11 4.7%
Control de Productos No-Conforme 4,13 4.12 4.8*
Acciones Correctivas y Preventivas 4.14 413 -
Manejo,Almacenamiento, Empaque y Entrega | 4.15 4.14 4.9*
Registros de Calidad 4.16 415 4.10*
Auditorias Internas de Calidad 4.17 4.16 -
Capacitacion 418 417 4,11*
Servicios al Cliente 4.19 - -

| Técnicas Estadisticas 4.20 4.18 4.12

* Indica Requerimientos Menos Severos.
Como se puede aprecias en esta tabla de referencias, los mismos requerimientos en 9002
estan incluidos en 9001 y los mismos (perp menos severos). que aparecen en 9003

existen en 9002. En la mayoria de los casos 9001 6 9002.

"o
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4.1 Los Requerimientos

La norma es un reflejo de sus predecesores y su desarrollo, las clausulas no estan
escritas en un orden especial.
La secuencia de las clausulas no es relevante y no estan escritas para indicar importancia
o de que manera las cosas tienen que suceder.
Hay diferentes modos de considerar las clausulas, para poder entenderlas, como por
ejemplo, estructuras en un orden natural. Por supuesto, ¢ésta no es la unica forma de

considerar la norma.

42  Responsabilidad de la Direccion. (Clausula 4.1)

Esta es una clausula bastante extensa, compuesta de cinco sub-clausulas, cada una
de las cuales destacan actividades particulares que la Direccion deben gestionar. Es
significante que ésta, siendo la primera clausula de la norma, envuelva tan

tempranamente los altos mandos en la organizacion y planeamiento de la calidad.

4.2.1 Politica de Calidad { Sub-Clausula 4.1.1)

Antes que una empresa pueda llegar a ser consistente en cualquier actividad, es necesario
que haya no solamente una politica (acerca de la calidad), sino también objetivos.

No solamente esta politica debe existir, sino existir por escrito. La Direccion debe
encontrar medios para comunicarle esta politica a cada persona en la organizacion, y
coémo van a ser afectadas por dicha politica. Esto significa que debe existir una manera
que estos preceptos se filtren a lo largo y ancho de la organizacion.

Esta clausula requiere que la compafiia declare sus objetivos lo mismo que la politica de
calidad. Objetivos son las metas cuantificadas que se van a obtener. El conocer la

destinacion permite a la Direccion planificar la jornada.



Mientras que la politica es formulada por los mandos mas altos de la compaiiia, los
objetivos de la calidad requieren la participacién de todos los niveles de gerencia, ya que
su esfuerzo afecta esos objetivos. Algunos de ellos son:

¢ Unificacion de conceptos ocurre debido a la cooperacion estrecha entre gerentes.

¢ Los requisitos de operacion son planeados en lugar de vivir en estado de crisis.

¢Es posible comparar el rendimiento contra los objetivos (tales como reduccién en el
numero de productos retornados, quejas, re-procesamiento, reparaciones etc.)

Para obtener el mejoramiento del sistema, es necesario que los objetivos directamente
influyan en aspectos globales de la compaiiia, tales como entrega de productos al cliente,

fiabilidad, tiempo de reaccién, etc.

422 Organizacion (Sub-Cldusula 4.1.2)
a) Responsabilidades y Autoridades. (Sub-Clausula 4.1.2.1)
Esta sub-clausula requiere que las varias tareas en la compaiiia sean claramente definidas
y asignadas a las personas que posean la necesaria autoridad para dirigir, controlar, etc.
Habiendo definido y acordado la politica de calidad y los objetivos, por escrito, ¢s tiempo
de seguir con la siguiente etapa del proceso.
Esto requiere determinar la manera por la cual la compafiia es dirigida y la
responsabilidad y autoridad de los actores principales.
Generalmente, esta actividad se ejecuta por medio de la preparacion de organigramas y
diagramas esquemdticos que muestran las interfaces técnicas y funcionales y, pueden
incluir la descripcion de trabajo de las posiciones ensefadas en el organigrama.
El detalie de estos diagramas es dictado por la necesidad. Tiene que ser suficientemente
claro para personas no afiliadas con la compafiia, que ella estd bien definida, y para los
miembros de €sta, debe mostrar claramente cuales son sus obligaciones y los limites de
miembros de ésta, debe mostrar claramente cuales son sus obligaciones y los limites de
autoridad y responsabilidad.
Las acciones y decisiones declaradas aqui, van a cubrir los requerimientos de la norma

que se refieren a Responsabilidad y Autoridad.



b) Verificacion de Recursos y Personal. (Sub-Clausula 4.1.2.2)

Uno de los aspectos mas importantes de cualquier actividad de control es la objetividad
de la verificacion y el grado de independencia de la persona que la ejerce. La norma
requiere que los mandos altos de la compaiiia examinen y se satisfagan que la tarea de
verificacién se estd llevando a cabo, y es lo que ellos desean que se haga.

c)Representante de la Direccion (Sub-Clausula 4.1.2.3)

Alguien tiene que ser designado como el representante de la Direccion, para que asegure
que la norma se estd siguiendo apropiadamente y también para asistitr en su
implementacion y efectividad. No importa cuales sean las otras obligaciones de esta
persona, mientras que ellos tengan una posicton con definida autoridad vy
responsabilidad. En algunos casos ¢l Gerente de Calidad es la persona nominada para
esta funcién, pero cualquier miembro al suficiente nivel de mando puede ejercer esta
funcion.

El proposito de esta funcion es diverso; algunos ejemplos son:

¢ El analisis de las quejas de los clientes

¢ El planeamiento de las funciones de inspeccion y calidad.

¢ Metodologias estadisticas.

¢ Programas de prevencién de defectos.

¢ Auditoria de proveedores (subcontratistas)

¢ Inspeccion.

¢ Calibracion.

¢ Analisis del costo de (no tener) calidad.

¢ Responsabilidades legales del producto.

¢ Auditorias internas

Esta lista no pretende ser minuciosa, y siempre estd siendo revisada. Tampoco es
obligatoria. Son simplemente algunos ejemplos de tareas tradicionalmente asociadas con

esta funcion.



4 2.3 Revision del Sistema de Calidad por la Direccion.
(Sub-Clausula 4.1.3)

No es suficiente establecg un sistema de aseguramiento de calidad para luego
ignorarlo. El sistema pertenece primariamente a la Direccion ya que ellos han definido la
politica y los objetivos del sistema. Periddicamente ellos deben revisar el sistema y
efectuar los cambios necesarios. Esta es una de las caracteristicas esenciales del sistema

global, sin esta revision periodica, el sistema se estanca y se paraliza.
4.3 Sistema de Calidad. (Clausula 4.2)

Esta clausula requicre que la compaiiia defina y documente formalmente las
actividades necesarias mas detalladamente-dichos procedimientos € instrucciones, ponen
el sistema en accion y aseguran su efectividad.

Nota: Las palabras “ Requusitos Establecidos™ aparecen por primera en la norma aqui.
Requisitos establecidos son cualquier tipo de requisitos que una compaiiia tiene que
observar, tales como:

¢ Requerimientos contractuales especificos por el cliente en un contrato aceptado por el
proveedor.

¢La politica, objetivos, procedimientos € instrucciones que los altos mandos han
decidido que seran usados en la administracion de la compafiia.

¢ El uso de ciertas normas, por ejemplo, [SO 9001
4.4 Revision de Contrato (Clausula 4.3).

Para poder satisfacer los requerimientos del cliente, el proveedor debe asegurarse
que conoce, entiende y es capaz de cumplir con el contrato. Esto significa que cada orden
debe ser revisada y ademas asentar un registro de dicha revision. Es esencial que si un
contrato toma lugar entre dos partes, que ambos queden absolutamente de acuerdo acerca
de qué es lo que se va a proveer. Unicamente por medio de la revision del contrato,

puede una compaiiia estar segura que va a satisfacer un cliente:



¢ Asegurandose que los requerimientos estén claramente entendidos y acordados por
ambas partes, y que esos requerimientos sean registrados y archivados.

¢Revisando todos los requerimientos internos para asegurar que los recursos,
organizacion y facilidades estén disponibles y capaces de satisfacer todos los
requerimientos técnicos y comerciales.

¢Revisando cualquier cambio subsiguiente, para determinar el efecto de satisfacer esos
NUEvVos requerimientos.

Aunque la norma esta escrita en forma tal que presupone la existencia de una licitacién
en un gran proyecto, estos mismos principios son igualmente validos cuando la compra
es solamente un articulo de un catilogo. Alguien tiene que asegurar que los

requerimientos del cliente van a ser satisfechos.

4.5 Control de Proyecto y/o Disefio. (Clausula 4 4)

Seria presuntuoso tratar de cubrir adecuadamente en una o dos pdginas los
requerimientos enteros de esta clausula.
Esta clausula es la mas extensa de todo la norma y esta dividida en seis sub-clausulas

principales, algunas de las cuales estdn asi mismo subdivididas.

4.5.1 Generalidades. (Sub-Clausula 4.4.1)
El proveedor debe decidir como la funcion de disefio se va a llevar y cuales van a hacer

los elementos de verificacion.

4.5.2 Planificacién del Proyecto y/o Disefio. (Sub-Clausula 4.4.2)
Planeamiento es esencial para cualquier tarea de calidad. Esto requiere que quizas, en la
forma de un organigrama, se establezcan las responsabilidades para “hacer” y para
“verificar” en cada etapa del proceso.
A medida que el disefio se desarrolla, es necesario revisar la actualidad del plan y ponerlo

al dia tan pronto cambios ocurran.



Cuando el planteamiento del proceso de disefio toma lugar, es necesario especificar las
responsabilidades de cada una de las partes del disefio; y como el disefio es un proceso
“activo”. Los planes continuaran cambiando de acuerdo con el progreso del disefio.

a) Asignacion de Actividades. {Sub-Clausula 4.4.2.1)

El personal envuelto en el proceso de disefio debe tener calificaciones adecuadas. Esto no
significa que todos ellos deben poseer un grado universitario; solamente que la direccion
debe decidir cuales son las calificaciones, experiencia, capacitacion y otros elementos
como pre-requisitos necesarios que el personal de disefio debe poseer, y toma la accion
necesaria para asegurar que ese sea el caso.

Estos requenimientos pueden existir en la descripcion de posiciones, en el Depto. de
personal, o puede haber procedimientos que especificamente hacen referencia a estos
requerimientos.

El plan debe especificar quién hace que, y quien es responsable por la verificacion en
cada etapa del diseiio. Esto requiere personal calificado, lo cual demanda que la
Direccion demuestre como ellos aseguran que el personal sea calificado.

b) Relaciones Técnicas y de Organizacién. (Sub-Clausula 4.4.2.2)

El disefiador no ejecuta su funcion aisladamente. El depende de las etapas de
informacién, de servicio, de ventas y otros. La informacion de todas estas fuentes
esencial y circula en doble via. Informacion por lo tanto, necesita mantenerse bajo
control, de tal forma que el estado sea conocido y establecido a cualquier momento y por
lo tanto Gnicamente decisiones validas puedan ser tomadas.

Deben existir medios que aseguren que la informacion necesaria a grupos diferentes sea
apropiadamente revisada; un mecanismo que controle las interfaces técnicas es también

necesario. Toda esta metodologia requiere definicion formal.

4.5.3 Datos Iniciales del Proyecto y/o Diseiio. (Sub-clausula 4.4.3)
Todos los datos iniciales (* entradas™) deben ser apropiadamente identificados y sentados
por escrito; pues ellos necesitan ser revisados por personal autorizado, uttlizando

Unicamente informacion valida. Esta revision evita la aparicion de requerimientos y
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especificaciones ambiguas. Minutas, memorados e informacion similar debe ser retenida
y el plan puesto al dia.

El plan de disefio debe determinar todas las fuentes de informacién esencial para la
finalizacion del disefio. Si la informacion es incompleta, ambigua o contradictoria, la

persona que tenga la autoridad en el drea de disefio debe resolver la situacion.

4.5 4 Datos Finales del Proyecto y/o Disefio. (Sub-clausula 4.4.4)

La funcién de disefio produce “algo” que puede ser manufacturado; probado y
satisfaciendo los requerimientos del cliente, Los datos finales de disefio “salidas” son en
forma de dibujos, diagramas, célculos, especificaciones etc. Estos, por supuesto, se
refieren a las “entradas” del proyecto, las cuales determinaron los requertmientos
iniciales y también hacen referencia al criterio de aceptacion; ;Que define que este
producto sea aceptable?.

Entre las especificaciones, cualquier legal o regulatorio, debe de ser demostrado, lo
mismo que cualquier parte del disefio que sea crucial para el funcionamiento adecuado y
seguro del producto.

El disefio debe de terminarse tarde o temprano. El diseiio finalizado debe ser una
representacion de las caracteristicas requeridas durante las etapas iniciales y debe de
cumplir con los requerimientos regulatorios, especificando cémo; lo mismo que
identificando aquellas caracteristicas que se requieren el funcionamiento seguro y

adecuado del producto.

4.5.5 Verificacion del Proyecto y/o Diseiio. (Sub-clausula 4.4.5)
Medios para verificar el disefio deben ser definidos; varias opciones son dadas:
Revisiones del disefio, realizacion de célculos alternativos, comparacion de este proyecto
con otro similar ya aprobado.
La verificacion del disefio toma lugar basandose en los requenimientos y especificaciones
acordadas al principio del proyecto. Algunas compafiias ejecutan esta accion por medio
de una seric de revisiones del disefo a intervalos regulares, algunas veces con la

participacion de expertos externos a la compaiiia.



Otras organizaciones utilizan los servicios de auditores técnicos, persenales
independientes del proceso de disefo, pero técnicamente capaces de examinar el disefio.
Prototipos son a veces parte de la revision del disefio.

Es posible que la verificacion se haga utilizado métodos de calculos; estos resultados son
aceptables, siempre y cuando sea posible reconciliar los diferentes resultados.

Como podemos ver, el proceso completo de verificacion tiene que ser establecido de una

manera formal.

4 5.6 Modificaciones del Proyecto y/o Disefio (Sub-clausula 4.4.6).
Los cambios hechos al disefio deben ser claros, documentados y demostrar en nivel de
revision consistente con la preparacion de los varios elementos del disefio: la misma
autoridad.
Todos los diseiios tienen potencial de cambo antes de su finalizacion. Antes de permitir
cambios, las siguientes preguntas deben hacerse:
¢ ;Hay ain conformidad con los requisitos originales?
¢ ; Estd la idoneidad para el uso afectada?
¢ ; Podemos ain fabricarlo, probarlo, etc. ?

¢ ; Estard afectada la seguridad?
4.6 Control de Documentacion. (Clausula 4.5)

Documentacion y papeleo no son extranos a la mayoria de empresas. Sin embargo, el
nivel de documentacion debe ser accesible, y toda documentacion obsoleta, removida.
Por supuesto es indispensable que dicha documentacion haya sido aprobada por la
persona con autoridad para hacerlo. 0Una de las areas de deficiencias mas comunes en el

sistema de calidad, es en el control de la documentacién.
4.6.1 Aprobacion y Distribucion de Documentos. (Sub-clausula 4.5.1)

La caracteristica esencial, es asegurarse que la version correcta es la que es accesible

Esto significa que para los documentos mas importantes, debe haber una lista de quién
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tiene que, de manera que cuando un cambio ocurra, uno sabe a quien mandarle la nueva
copia del documento. Unicamente documentos debidamente autorizados podrén estar en
circulacion. Por lo tanto ¢l sistema que los aprueba debe de existir,

Es aceptable que de vez en cuando uno debe referirse a especificaciones obsoletas,
siempre y cuando estén claramente identificadas como obsoletas.

Todas las organizaciones ticnen necesidad de efectuar cambios temporales, a lo mejor,
permitiendo a ciertas personas hacer anotaciones manuscritas a un documento. Esta
situacion es aceptable con tal que esté definida en un procedimiento autonzado y las
personas afectadas por el cambio estén enteradas.

Un documento esté sometido a un gran nimero de cambios necesita ultimamente una
renovacion completa. No hay reglas fijas para esta actividad, pero si hay peligro de

confusion debido a multiples cambios, entonces el documento necesita ser reeditado.

4.6.2 Cambios y Modificaciones a los Documentos. (Sub-clausula 4.5.2)
Documentos que necesitan ser actualizados deben ser actualizados, siempre y cuando los
cambios vayan a través de la misma autoridad que aprobo el documento original. Cuando
un documento ha cambiado, el usuario debe de estar en capacidad de identificar el

cambio inmediatamente.
4.7 Control de las Adquisiciones. (Clausula 4.6)

4.7.1 Generalidades (Sub-clausula 4 6.1)
El requerimiento es identificar que el comprador es responsable por asegurarse que lo

que compro €s correcto

4.7.2 Evaluacion de Subcontratistas (Sub-clausula 4.6.2)
La norma requiere que la compariiia analice las razones por las cuales ha seleccionado un
subcontratista, y mostrar por la razén de la seleccion. La decision debe ser basada en lo
que la compaiiia considera importante v ¢s capaz de demostrar que esos aspectos han

sido cubiertos.
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La norma demanda que las bases claras sean establecidas para el uso de subcontratistas y
que la informacién dada a ellos sea clara y precisa. La seleccion puede ser a través de
varios medios. Por gjemplo, como parte de la politica de la compaiiia, se requicre que la
compaiiia utilice los servicios de subcontratistas que hayan sido evaluados y registrados
por una tercera parte.

Por supuesto esta politica limita considerablemente la seleccion de subcontratistas, Pero
la compafiia puede insistir que dentro de determinado periodo de tiempo todos sus
subcontratistas adquieran registros. Indudablemente, éste ha sido uno de los factores mas
importantes en €l crecimiento de la norma y el proceso de registro.

Otra de las bases para utilizar los servicios de un subcontratista puede ser la evaluacion
de su sistema a la parte apropiada de [SO 9000, o la evaluacion de su producto o ambos.
Si hay una historia de productos y entregas satisfactorias de un subcontratista, ésta puede
proveer la evidencia necesaria. Tal evaluacion puede ser el resultado de inspeccionar el
producto, la regularidad de entregas, servicio recibido, tiempo de respuesta, etc.

Lo que se requiere entonces, es una lista indicando cuales son los subcontratistas
aceptables y aquellos que no lo son. Puede ser que la lista identifique Gnicamente los

aceptables y no mencione los no aceptables.

4.7.3 Datos sobre las Compras. (Sub-clausula 4.6.3)

Este requerimiento es muy explicito. Requiere absoluta y claramente todos los detalles
que describan el producto solicitado, en el documento de compras.

La informacion enviada al subcontratista en el documento de compra debe ser
considerada como instrucciones de procesos externos. Forman parte de aquellos
documentos controlados y deben declarar exactamente que €s necesario para que el
subcontratista pueda satisfacer los requerimientos.

El contenido de estos documentos de compra puede formar parte de un procedimiento y

por lo tanto puede ser chequeados v verificados.



4.7 4 Verificacion de los Productos Adquindos. (Sub-clausula 4.6 4)
Este requerimiento existe principalmente para aquellas compaiiias que reciben frecuentes
visitas de evaluacion p(;r parte de sus clientes. Inspecciones por parte del cliente no
absuelven el proveedor de la obligacion de proveer el producto correcto.
Durante el proceso de adquisiciones, es posible que el cliente desee verificar el sistema
del subcontratista y que los productos adquindos satisfagan los requerimientos
acordados.
Esta sub-clausula del control de las adquisiciones debe ser acordada entre la compaiiia y
los subcontratistas antes de cerrar las negociaciones de compra.
Esta sub-clausula no absuelve al proveedor ni al cliente de sus obligaciones bajo el

contrato acordado entre ellos.
4.8 Productos Proporcionados Por el Cliente, (Clausula 4.7)

Cuando el cliente proporciona productos o partes o materiales para ser incorporado al
producto final por el proveedor, el proveedor debe asegurarse que dichos materales,
partes o productos son correctos, que son almacenados, manejados correctamente, etc.

En estas situaciones, ¢l proveedor debe implementar procedimientos adecuados para
cumplir con estos requerimientos.
La mejor manera de cumplir con este requerimiento es incluir el chequeo, manejo,

almacenaje, etc. bajo el sistema general de control de adquisiciones.
4.9 Identificacion y Rastreabilidad del Producto (Clausula 4 .8).

Este requerimiento es particularmente flexible y estimula el principio de incluir
identidades unicas el producto y referirlas a especificaciones, diagramas, etc.
El grado de rastreabilidad necesario y ademas posible, varia extensivamente de acuerdo a
las diferentes industrias. En industrias donde la seguridad es cnitica, la rastreabilidad a la

fuente original es mantenida por medio de numeros de identidad unicos al producto.
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Grados menos estrictos de rastreabilidad pueden ser la identificacion del producto una
vez halla sido comprado, y en el caso de ciertos productos, como por ejemplo textiles, el
pais de origen.

La necesidad de oficialmente demandar el retomo de productos debido a la
responsabilidad de la calidad, determina el grado de rastreabilidad; v donde seguridad
personal no sea un motivo, entonces los costos incurridos ya sean por el cliente o el
proveedor seguramente lo seran.

Durante ¢l proceso de manufactura, usualmente los documentos de identificacién

acompafian “lotes” de productos.

4.10  Control de Procesos. (Clausula 4.9)

Este procedimiento s¢ aplica a las actividades de manufactura e instalacién del

producto y es muy amplio en su contenido.

4.10.1 Generalidades. {Sub-clausula 4.9.1)
El requerimiento de control puede incluir aspectos de la aprobaciéon del proceso por
medio de calificaciones y monitoreo.
Sin tener en cuenta la metodologia usada, la definicion de qué constituyen resultados
positivos debe ser claramente definidos.
Esta clausula se refiere directamente a la funcion de manufactura y contiene una de las
declaraciones mas disputables de la norma, o por lo menos una que le proporcionara a la
compaiiia y a los asesores (auditores) mas de un dolor de cabeza.
El requerimiento declara la necesidad de un plancamiento para las etapas de produccion
y la norma requiere que dichos procesos se “lleven a cabo en condiciones controladas”,
incluyendo; Instrucciones de trabajo escritas que definan la forma de fabricar e instalar
los productos, siempre que la ausencia de tales instrucciones afecte negativamente la
calidad.
El requerimiento es muy razonable en que instrucciones escritas son necesarias en todas

partes, excepto donde no se necesiten.
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Unicamente la Direccion puede decidir donde instrucciones deben ser forzadas.

Debe guedar muy bien establecido para todos en la compaiiia, qué es lo que ellos estan
requiriendo  hacer, y la palabra es quizd, el método mas comin de transmitir dicha
informacion.

Algunas otras razones para formalizar procedimientos son:

a) Si es un requisito especificado (parte del contrato, requerimiento interno, norma de
calidad, etc.) debe ser formal.

b) Si hay diferencias de opinion entre la persona responsable por el proceso y la persona
ejecutando el proceso, un procedimiento formalizado ayudara a superar ese obstaculo.

c) Si los datos iniciales (“entradas™) provienen de diferentes personas en diferentes
departamentos o secciones, la formalizacién ayudara a establecer un entendimiento
comun (no conformidades, revision de disefios, aprobaciones de procesos, etc.)

d) Donde historicamente es necesario entender las bases de los récord (auditorias,
revisiones), procedimientos escritos ayudaran a seguir el flujo de los cambios.

€) Si un proceso es operado por personal que es ajeno al proceso, obviamente
procedimientos escritos ayudaran a superar la falta de experiencia.

f) Si personal de operaciones decide documentar en forma no oficial el proceso, entonces
existen bases suficientes para establecer procedimientos escritos.

Por supuesto esto demanda que el personal sea capacitado ¢ instruido, sea supervisado y
sea chequeado en la aplicacion del procedimiento. La clausula permite a la compafiia
usar diferentes tipos de ayudas para mantener control, tales como procedimientos
escritos, ejemplos representativos, especificaciones claras, productos mismos,

fotografias, etc.

4.10.2 Procesos Especiales. (Sub-clausula 4.9.2)
Procesos gjecutados bajo estrictos controles de procedimientos, requieren que el proceso,
el equipo y los operadores sean calificados hasta un requerimiento preferido.
Ciertos procesos, debido a su propia naturaleza, pueden ser unicamente controlados
basandose en requenmientos predeterminados y por personal con cierta habilidad y

experiencia.
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La inspeccion del producto finalizado no es un indicador adecuado para determinar
deficiencias,

Dichos procesos requieren un grado de pre-calificacion y estricto monitoreo de
procedimientos escritos. Por ejemplo soldadura, moldeado de pléstico, fundicion,

fabricacion de alimentos, software, etc.

4.11 Inspeccion y Pruebas. (Clausula 4.10)

4.11.1 Inspeccion y Pruebas de Recibo. (Sub-clausula 4.10.1)

Material adquirido de subcontratistas no debe ser usado a menos que sean correctos. Un
porcentaje de inspeccion de recibo puede ser necesario si ésta es la (nica forma de ganar
confianza acerca de las habilidades del subcontratista en cumplir con los requerimientos
de la orden de compra.

Por un lado, puede que sea totalmente innecesario otro tipo de inspeccion que contar e
identificar. Por ¢l otro, puede ser esencial la verificacion 100% de todos los materiales.
Solamente la Direccion puede decidir.

Es aceptable permitir material no inspeccionado en produccidn siempre y cuando sea

posible reclamar todo ese matenal si subsecuentemente se encuentra que es defectuoso.

4.11.2 Inspeccion y Pruebas de Proceso (Sub-clausula 4.10.2).

Durante el proceso de manufactura la Direccién debe asegurarse que el producto es
inspeccionado- ya sea por medio de pruebas y mediante directas o por el monitoreo del
proceso. Ningun producto debe dejarse proseguir @ menos que haya sido adecuadamente
inspeccionado y aprobado.

Durante manufactura, hay etapas en que es prudente chequear entes que cualquier error
costoso se cometa. Esias etapas necesitan ser definidas en los documentos de
manufactura del sistema de control y su objetivo es el de prevenir material o producto

defectuoso que alcance la proxima ctapa de manufactura.



4.11.3 Inspeccién y Pruebas Finales (Sub-clausula 4.10.3).
Inspeccion final es el chequeo fundamental antes de que el producto sea embarcado. El
requerimiento, por lo tanto de la inspeccion final es determinar que todas las
inspecciones previas se llevaron a cabo, los registros estén disponibles y el producto
muestre evidencias de ser aceptable.
Antes que el producto sea despachado al cliente, es necesario comprobar que todas las
pruebas han sido satisfactorias y que los récord se encuentren disponible.
En cada etapa de inspeccion puede haber producto no conformante. Es necesano
identificarlo como tal.

4.11.4 Registros de Inspeccion y Pruebas. (Sub-clausula 4.10.4)
El requerimiento es el de proveer evidencia formal de inspeccion y pruebas, basada en el

criterio de la especificacidn del producto.

4.12 Equipo de Inspeccion, Medicion y Pruebas (Clausula 4.11)

Este es una muy extensa cldusula, extremadamente detallada en sus requernmientos.
Esencialmente el equipo usado para medir la aceptabilidad del producto tiene que ser
capaz de proporcionar resultados validos, y los diez elementos de la clausula refuerzan
estas premisas basicas.

Si la inspeccion o prueba del producto se fleva a cabo para determinar su aceptabilidad
de acuerdo a los requerimientos, entonces el equipo de inspeccidon o medicion debe ser
capaz de proporcionar un resultado valido. Las siguientes consideraciones son necesarias:
¢ Registro del Equipo Todo el equipo usado para medir debe estar registrado en un
listado. Sin embargo no todos necesitan estar calibrados. La lista debe clasificar aquellos
que necesitan calibracion y los otros que no.

¢ Planeamiento Genere un plan de calibracion de modo que no todos los instrumentos

requieran calibracion al mismo tiempo. No todos los equipos requieren la misma



frecuencia. Equipos portatiles generalmente requieren calibracion mas frecuente que
otros en ambientes controlados.

¢ Tolerancias y Precisién El tipo de equipo usado para tomar medicioenes se selecciona
basado en la tolerancia del producto. El equipo de medicién contiene errores internos. Si
estos errores contribuyen a producir mediciones invalidas, entonces €l equipo no es
capaz. Las tolerancias y errores necesitan ser determinados.

¢ Instrucciones y Registros Hay necesidades de formalizar los procedimientos de
chequeos de calibracion. Hay necesidad de registrar los valores actuales “OK™ o “3* no
son aceptables como récord.

¢ Rastreabilidad a Normas Nacionales Las normas usadas para validar equipo de
pruebas e inspeccion deben de referirse a una norma fundamental o primaria. En caso
que no sea posible, hay necesidad de obtener un acuerdo con el cliente.

¢ Indicacién del Estado de Calibracion Debe ser posible determinar el estado de
calibracion de cualquier tipo de equipo. Una forma de hacerlo es por medio de sellos,
etiquetas, etc., pero esto no es siempre posible.

La norma requiere que ¢l manual de procedimientos de la compaiiia contenga métodos
que especifique cual es el paso siguiente si un equipo de medicion se encuentra fuera de

calibracion y sin nadie saberlo, ha “pasado” producto que es no-conforme.

4.13 Estado de Inspeccién y Prueba (Clausula 4.12).

Esta clausula es auto explicatoria. Si hay productos que no han sido
inspeccionados, y aceptado, rechazado, en detencion, etc., entonces €ste debe estar
claramente identificado, lo mismo que sitios particulares, recipientes especificos, etc.

El contexto de estos requerimientos esta relacionado a productos, pero el principio es
inherente a través del sistema. Por tltimo, solamente material o producto aprobado puede

ser usado.



4.14 Control de Producto no Conforme (Clausula 4.13).

Como resultado de inspeccion, un producto puede ser rechazado por no-
conformidad. Debe prevenirse que este producto sea usado hasta que se haya llegado a
una decision, por lo tanto debe ser segregado, identificado y documentado.

Cuando algo sucede que no concuerda con los requerimientos, todos deben ser alertados

sobre el hecho.

4.14.1 Examen y Disposicion de Productos No-Conforme (Sub-clausula 4.13.1).
Cuando un producto es no conforme, alguien tiene que tomar le decision de qué hacer
con €l. Quien puede tomar esta decision, debe estar definido, por escrito.

Unicamente ciertas personas autorizadas pueden decidir qué hacer con él. Si es posible
utilizarlo tal como estd, entonces un documento de desviacidon debe ser producido. Si el
cliente consiente en aceptar el producto tal como esta, el documento de desviacion debe
ser producido por el cliente. Si hay necesidad de volver a re-trabajar ¢l producto, los
procedimientos necesarios deben existir en el sistema, para indicar el proceso a seguir.

Si el producto puede ser usado en aplicaciones muy limitadas, entonces debe ser
identificado apropiadamente ¢ instrucciones relentes emitidas, de manera que el producto
pueda ser controlado. Si ninguna de estas situaciones es aplicable, el producto debe ser
desechado. Para prevenir que inadvertidamente sea usado, éste a lo mejor, debe ser

fisicamente destruido.
4.15 Acciones Correctivas (Clausula 4.14).

Cualquier cosa que se haya encontrado no conforme o potencialmente no
conforme, debe ser corregida, y para poder hacerlo sera necesario identificar la causa.

Si una compaiiia estd considerando implantar cierto sistema a favor de otro, éste es el

requerimiento que debe tomar precedencia sobre todos los demas. Un producto no
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conforme, retornos del cliente, quejas, deficiencias del sistema, etc., son indicaciones de
fallas en el sistema de Direccion de la compaiiia.

Para corregir todos estos problemas, la compaiiia necesita registrarlos, determinar las
causas, 1dentificar los remedios y asegurarse que el remedio es efectivo.

Registros de las caracteristicas de los productos y procesos ayudan en la identificacion de
areas con problemas potenciales y este principio es parte de los requerimientos de la

norma. Por lo tanto cualquier no-conformidad debe ser registrada y analizada.

4.16 Manejo, Almacenamiento, Embarque y Entrega (Clausula 4.15).

En todas las etapas de fabricacion, producto es transportado, almacenado,
empacado, entregade y cada una de estas actividades tiene sus propios peligros. El
requerimiento es determinar con precision cuales son esos peligros y prevenirlos dentro
del sistema.

v Manejo Diferentes productos requieren diferentes manejo. Limpieza es crucial en la
industria alimenticia, pero imposible en la fundicion. Instrumentacion electronica
requiere precauciones electrostaticas y el uso de materiales especiales cuando el contacto
con el producto ocurre. Sean cual sea los requerimientos, estos deben estar formalmente
definidos.

v Almacenamiento Productos deben permanecer en almacenamiento en la misma
manera que entraron. Seguridad es importante en algunos casos, personal autorizado
siendo los tinicos con acceso a e€sas areas. Control de personal autorizado. El concepto de
rotacion de material, especialmente aquel con fecha de caducidad. La separacion de
productos visualmente similares.

v Empaque El empaque debe proteger el producto hasta que llegue a monos del cliente.
Si se usa para vender y presentar el producto, debe durar mas tiempo. Generalmente hay
normas de empaque y embalaje que se sugeriran a menos que el cliente imponga
diferentes requisitos.

v Eatrega Mientras que el grado de responsabilidad por e! producto varia de contrato a

contrato, €s necesario que el método de entrega sea consistente con la proteccion
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necesaria;, Ciertos productos pueden ser transportados al aire libre, otros necesitan

condiciones especiales.

4.17 Registros de Calidad. (Clausula 4.16)

Estos registros proveen la evidencia que el producto satisfactoriamente cumplio
con los requisitos necesarios y de que el sistema de calidad operé efectivamente, Estos
registros necesitan contener referencias a los documentos usados. Aunque la norma los
llama registros de calidad, en la mayoria de los casos, son documentos ordinarios

producidos por cada departamento de la compafiia.

4.18 Auditorias de Calidad (Clausula 4.17).

Para poder presentar evidencias de verificacion, auditorias intermas deben
gjecutarse en todas las actividades delineadas en €l Manual de Calidad. Un diagrama con
los departamentos en un ¢je y los meses del afio en €l otro, es un método tipico.

Las auditorias toman lugar basadas en una lista de verificacidn, los cuales son ¢jemplos
tomados de los requerimientos, procedimientos, instrucciones, Manual de Calidad,
norma, etc., la operacioén real y su efectividad son evaluados en la realidad.

Cualquier arca que no éste operando dentro de los limites de los requerimientos se
considera deficiente y es registrada como tal. Acclones correctivas cambien la forma de
gjecutar Ja funcioén o cambian los procedimientos.

A pesar que el Departamento de Calidad generalmente ejecuta esta funcién, no es
esencial que las auditorias sean llevadas a cabo por su personal. Auditoria es una
actividad de verificacion, y por lo tanto, independencia del auditor del 4rea bajo auditoria
es esencial.

Por eso mismo es necesario emplear un representante de otro departamento para efectuar
la auditoria. Es una buena practica permitir tantas personas como sea posible, efectuar

auditorias, ya que esto incrementa ¢l nivel de conocimiento de {a compaiiia en general, y
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remueve barreras inter departamentales, frecuentemente erigidas en la mayoria de las
compaiiias.

La auditoria interna es una poderosa herramienta para la Direccion, y se ejecuta de una
manera similar a las de segunda parte (cliente) o de tercera parte (cuerpo de
certificacién).

Las auditorias examinan todo el sistema, y verifican la existencia del sistema, si se ha
puesto en practica, y si es efectivo. Las auditorias deben reaccionar a las necesidades del
sistema € incluir un sistema de seguimiento para las areas que se han encontrado
deficientes. La Direccion debe ser informada de cualquier deficiencia encontrada, lo

mismo que aquellas responsables y en control de dicha 4rea.
4.19 Capacitacion y Adiestramiento (Clausula 4.18).

Todas las tareas requieren ciertos grados de adiestramiento, experiencia,
conocimiento; por lo tanto, capacitacion es necesaria. La Direccion debe determinar los
requerimientos y quién, qué, cuando y cuanto es necesario y asegurarse que el personal lo
reciba.

La compafiia debe determinar que tipo de capacitacion el personal necesita para ejecutar
sus funciones efectivamente. Para experiencia limitada, capacitacion formal puede
proveer lo que se necesita, por ejemplo en los auditores. La mayoria de las compaiiias
reconocen que deben mantenerse al dia en los campos de tecnologia moderna, técnicas
de gerencia, etc., ciertamente las ayudaran en alcanzar esos objetivos.

En el contexto de la norma, capacitacion es esa actividad de dia a dia, que ocurra durante
el transcurso de supervision.

Registros de capacitacion son requeridos y debe ser accesible; y para personal nuevo en
la compaiiia, dichos registros deben especificar las nuevas areas de conocimiento,

desarrolladas durante el periodo de iniciacion.



4.20 Servicio al Cliente (Clausula 4.19).

Esta clausula es condicional a que el contrato requiere servicio al cliente. El
requerimiento es que Si Servicio es un requisito, éste sea proveido de acuerdo a los
convenios del contrato, y si este ¢s el caso, deben existir registros de servicio.

Personal de servicio debe estar el dia en la tecnologia de nuevos productos, informacion
a cerca de los productos de los competidores. El personal de servicio estd generalmente

<

en la “zona de fuego” , tratando con chientes frustrados por las ineficiencias de los
productos, es por este motivo que los reportes de este departamento son extremamente

valiosos.
4,21 Técnica Estadisticas (Clausula 4.20).

La norma estimula a la Direccién para que determine formas de evaluar la
capacidad de los procesos y revisar los métodos actuales de inspeccion; y de considerar
¢l uso de métodos estadisticos, como grificos de control, grafico de valores
acumulativos, etc. Esta clausula es un estimulo para que las compaiiias utilicen control
estadistico de procesos.

Un sistema de control de la calidad se puede concebir como el encargado de remover la
variabilidad del proceso, no importa que tipo de proceso sca.

En las condiciones actuales de tecnologia, este Gltimo principio es esencial, pero las
tablas tradicionales de muestreo ya no son mas adecuadas para controlar procesos en

partes por millon y en algunos casos por billdn. Otras tecnologias son necesarias.
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Capitulo 5

Iniciando la Documentacion

Cumplir con la norma no es indicativo de que todo producto o servicio cumple con
los requerimientos de los clientes. Solo asevera que el sistema de calidad en uso esta
documentado, implantado, mantenudo y tiene la capacidad de alcanzar los requerimientos
de los clientes.

Para implantar la norma en cualquier organizacién, es requisito fundamental
documentar el sistema de calidad. Aqui explicaremos de forma genérica ¢l orden que se
debe seguir para documentar el sistema de calidad; Primero, se debe elaborar un manual
de calidad, luego se deben diseiar los procedimientos y por ultimo los documentos de
calidad.

La documentacion del sistema de calidad lleva, en Gltima instancia, a poner en
practica mediante los procedimientos los requerimientos de la norma. La clausula 4.2.2
plantea dos puntos importantes: a) preparar procedimientos documentados que sean
congruentes con los requerimientos de la norma tnternacional y con la politica de calidad
precisada por el proveedor; b) implantar con eficiencia los procedimientos documentados
y el sistema de'calidad. En el capitulo se presentara la metodologia para responder a los

requerimientos de la norma.
5.1 Organizacion.
La documentacion del sistema de calidad exige la participacion total de la alta

gerencia. La alta gerencia tiene que estar consciente de la necesidad de implantar el

modelo en la organizacion y dispuesta no solo a dedicarle tiempo al proyecto de
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implantacidn, asi a entender que su nuevo sistema gerencial serd ¢l modelo escogido. La
correcta y eficaz documentacidn no s6lo obedece a la toma de conciencia por parte de la
alta gerencia sobre las bondades del modelo, sino también a una estrategia de
organizacion.

La documentacion del sistema de calidad es un proyecto y por lo tanto, debe ser
manejado como tal. “La gerencia del proyecto consiste en alcanzar objetivos especificos,
en un tiempo determinado, utilizando una serie de recursos limitados, mediante la
organizacion, la direccion y el control.

El nivel estratégico esta conformado por la alta gerencia de la empresa que tenga
relacion directa con el sistema de calidad. Este nivel es el que tiene contacto con el
entorno y es el organismo que da las directrices y establece los objetivos para ¢l proyecto
de documentacion, en las dimensiones de tiempo, costos, desempeiio y asignacion de
Tecursos.

Este nivel es el mdximo estrato jerarquico que se debe encargar exclusivamente del
disefio de los objetivos de calidad y velar por su instrunentacion. Es ¢l que labora el
manual de calidad, disena los objetivos y las politicas de calidad. El segundo nivel del
esquema es el denominado nivel tactico. Aqui es donde estd la responsabilidad de la
gerencia del proyecto de documentacion. Sera obligacion del nivel estratégico escoger al
encargado del nivel tactico. Debe ser un gerente de nivel, con experiencia en el manejo
de proyectos y en las labores de organizacién del esfuerzo humano. El gerente encargado
de este nivel es ¢l dueiio del proceso de la documentacion. El nivel tactico recibe del
grupo ecstratégico los objetivos y las politicas para el proyecto en las distintas
dimensiones.

Su capacidad sera la de lograr los niveles de desempefio deseados por medio del
respectivo nivel operativo, el nivel operativo seran las personas que integran el proyecto
de documentacidon. Es muy importante desde el inicto del proyecto el disefio de
mecanismos adecuados de control para el aseguramiento de los objetivos y para tomar las
debidas acciones correctivas cuando la situacion lo requiera. La siguiente figura 5.1

representa el esquema organizacional.

£
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Figura 5.1 Esquema organizacional para el proyecto de documentacion.
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5.2 Diseniando el manual de calidad.

El manual de calidad es el maximo nivel del sistema documentado de la empresa y
su compromiso con la calidad, el manual de calidad debe incluir como referencia los
procedimientos documentados que forman parte del sistema de calidad. Debe, en
términos generales contemplar los siguientes aspectos:

1) Lista de control de la distribucion.

2) Contenido

3) Breve resefia histérica de la empresa.

4) Definicion de la politica de calidad de la empresa.

5) Secciones descriptivas de cada clausula de la norma.

El contenido del manual serd especificamente politicas. Es quizas la mayor confusion que
ocurre cuando se desea elaborar ¢l manual, es el contenido de cada seccidn descriptiva,
no se debe perder la perspectiva de que en el manual de calidad se estan documentando
los deseos de la gerencia en cuanto a como quiere atender los distintos requerimientos de
la norma.

Los siguientes aspectos son recomendabies tenerlos en consideracion al elaborar la
seccion descriptiva:

1) Se tendran tantas secciones como clausulas posea la norma que se esté utilizando. Si es
la 9001, habra 20 secciones; si fuese la 9002, 19 secciones y si es la 9003, 16 sec¢iones.
Si existiese alguna seccion que no aplicara al sistema de calidad que se deseca
documentar, se debe anotar en la respectiva seccion de no aplica.

2) En cada seccion se tendran tantos enunciados come requerimientos tenga la clausula.
Los requerimientos estan identificados en cada seccion de la norma por €l vocablo debe
La gerencia no puede dejar de atender ninglin requerimiento. En cada enunciado, la
gerencia estara redactando su intencidn de como desea implantar tacticamente cada
requerimiento, La norma ha sido bien pensada, es parte del supuesto de que cada sistema
de calidad podra organizarse de la forma que mejor se crea conveniente. No interesa {a
forma, lo importante es el fondo. No se puede dejar de atender a ningiin requerimiento.
La virtud del modelo de aseguramiento esta en su adaptabilidad a la naturaleza de cada

sistema que se desee documentar,
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El modelo de calidad presentado en el ISO 9000 estd basado en las caracteristicas
que se le han inyectado al sistema. Las caracteristicas que se han introducido al sistema
de calidad en cuestion, por medio del ISO, son los requerimientos de la norma.
Justamente en ¢l manual de calidad, en cada seccion, se estan redactando los grandes
principios que iran a regir todo el funcionamiento del sistema. Por cso algunas veces
escuchamos una analogia diciendo que el manual de calidad es para la empresa como la
constitucion para una republica democratica.

Una vez documentado el manual de calidad y revisado por los distintos actores
organizacionales, se puede proceder con el segundo nivel, Cuando se tengan todos los
procedimientos listos, entonces se podrd adjuntarlos al manual de calidad o hacer
simplemente referencia a ellos. Si en el manual de calidad solo se hicit;ra referencia a los
procedimientos, éste no debera exceder de 50 paginas. Esa es la practica internacional
aceptable. Se debe tener presente que es un documento controlado y debe ser tratado
como tal, por lo tanto, debe permanecer a la lista maestra de documentos y cada pagina
debe tener el formato de documento controlado, debe indicar quién lo emitié, quién lo
aprueba, los cambios sufridos y la numeracion.

Usualmente, ¢l manual de calidad sera usado por los clientes 0 empresas registradoras
para cerciorarse de que ¢l sistema de calidad, tal como esta descrito ¢ implantado, sea

capaz de cumplir con la norma de referencia.
5.3 Metodologia en procedimientos

Una vez documentado el manual de calidad, se debe proceder a trabajar mediante
procedimientos los distintos requerimientos de la norma. Esto significa que cada
enunciado del manual de calidad se deben identificar los distintos procedimientos que
deben realizarse, Quedando en libertad de criterio cuantos procedimientos se derivan de
cada enunciado. Para cumplir con estos es fundamental ta dinamica de grupos. El grupo
encargado de efectuar su elaboracion debe ser una mezcla de miembros del grupo
estratéglco y técnico. A lo largo de la sesidn de trabajo se debe buscar el consenso del

grupo v proporcionar confrontaciones que permitan aclarar las responsabilidades y
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eliminar ambigiiedades sobre la funcidon de cada miembro organizacional en ¢l sistema de
calidad.

5.4 Estrategias en procedimientos.

El tema central empieza a partir de lo descrito arriba. Las interrogantes que se
plantean al equipo responsable de documentar el sistema son multiples. En ocasiones se
elaboran los procedimientos y se posterga la identificacion de instrucciones de trabajo.
En otras ocasiones, se decide disefiar procedimientos y se omiten las instrucciones de
trabajo y los registros. Estos métodos definitivamente obstaculizan la implantacion
adecuada del modelo y en muchos casos generan mas burocracia de la debida y por
consecuencia a incrementar costos.

El punto crucial ¢s que se debe tener muy claro qué es lo que el modelo de
aseguramiento de calidad exige. Ahora bien, ;qué es lo que se debe de hacer?, El
modelo exige, y es practica internacional, que por cada procedimiento se haga de manera

congruente lo siguiente:

5.4.1 Identificar instrucciones de trabajo.
Por cada procedimiento se debe identificar si se requiere instruccién de trabajo. La
instruccion de trabajo es © informacion que explica en detalle el como se efectia una
operacion concreta”, Las modalidades normalmente utilizadas son: listas de verificacion,
flujogramas, tablas de decision y ayudas visuales. Dado un procedimiento, la pregunta

clave para identificar la instruccion de trabajo es s1 “su ausencia afectase la calidad”.

5.4.2 Identificando registros.
Primero se debe entender qué es un registro, muchas organizaciones se confunden y
contribuyen con una cantidad innecesaria de papeleria, o bien, en otras circunstancias, no
identifican los registros verdaderos. Entenderemos entonces el concepto de registro. En la
clausula 4.16 se dice que ™ se debe mantener los registros de calidad para demostrar el
cumplimiento con los requisitos indicados y ¢! funcionamiento eficaz del sistema de

calidad” Se entiende por registro todo documento o dato que se pueda presentar a
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terceros para demostrar que se estd cumpliendo con un requerimiento de la norma. El
registro es el aval que se cumplio con una exigencia. Las exigencias de la norma se
cumplen mediante los procedimientos, en cada procedimiento se debe identificar con
exactitud esos documentos o datos que podran servir de registros. La pregunta que se
debe formular una vez documentado e! procedimiento, es: qué documento o dato
permitiria demostrarle a un tercero que se cumplié con los requerimientos de la norma.
Usualmente son muy pocos, a veces la gente se confunde al no entender la distincion
entre registro y documento de calidad. La respuesta es sencilla todo registro, es un
documento o dato de calidad. La empresa decidird qué documento o dato se 1ra a utilizar

como registro. siendo regido por las caracteristicas de la clausula 4.16

5.4.3 Documentos de calidad.
Muchas veces por desconocimiento, aquellos documentos que inciden en el
funcionamiento del procedimiento no se identifican o simplemente se parte del supuesto
de que los existentes son los adecuados. Igual que en el caso de las instrucciones de
trabajo y de los registros, se debe, para no cometer errores, definir claramente el término.
En el sisterna de calidad, el documento de calidad, es todo documento ¢ dato que apoya a
los procedimientos estdn las instrucciones de trabajo, los registros y todo documento o
dato que la gerencia del sistema crea que sirva para sustentar los procedimientos. La
eleccion quedara en libertad, podran ser tantos como deseen, la unica regla, es que todo
“documento o dato” esté controlado y como tal habra que incluirlo en la lista maestra de

documentos.

5.4.4 Paso a paso para documentar procedimientos.
El procedimiento es la manera especifica de desempefiar una actividad, procedimiento
por procedimiento, se debe constatar que se disefian cumpliendo con las exigencias de la
norma, pero buscando las actividades, los controles y los documentos que den valor
agregado, debera contribuir a dar velocidad de funcionamiento al sistema, siendo
fundamental la correcta implantacion del modelo, de no ser asi, se convertirda en un

esfuerzo mas, incrementando costos.
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Muchas veces, el problema es que es muy dificil romper rutinas y creencias. La gente en
las empresas cree, después de un tiempo de desempefio ciertas actividades de
determinada manera, no hay otra posible opcion; simplemente, lo que se hace es lo mejor.
Las actividades tienen que cambiar de acuerdo con las transformaciones en estructuras y
estrategias organizacionales. El ISO 9000 tiene que utilizarse como una oportunidad para
no s6lo implantar requerimientos de la norma, sino también para desenredar la
complejidad incremental que usualmente se ha ido desarrollando en los sistemas
organizacionales, generando altos costos por la mala calidad de su funcionamiento.

Partiendo del supuesto que tengamos el ingrediente de liderazgo presente y una clara
vision que la documentacion del sistema consistird en un cuestionamiento profundo al
actuar conjunto de actividades que se tienen, el diagrama de la figura 5.2, podrén ser
exitosos en implantar un modelo que permitira a la empresa aumentar su productividad,

mejorar la calidad, competir globalmente y reducir el tiempo del ciclo de sus procesos.

5.4.4.1 Identificar procedimientos a documentar.

Aqui se tiene que reflexionar sobre la naturaleza de las cldusulas del modelo. Las
cldusulas estdn organizadas con base en el ciclo de vida del producto, es decir, hay unas
clausulas que rigen lo relacionado con ¢l disefio, otras tienen que ver con ¢l desarrolio del
producto, otras con la produccion y unas con servicios; a €stas se les denomina “focales”,
ya que tienen que ver con los aspectos muy precisos del ciclo de vida del proyecto.
Existen otras clausulas que son de indole “genérica”; su contenido esta relacionado con
aspectos globales del sistema de calidad; por ejemplo, las relacionadas con ¢l sistema de
calidad, la responsabilidad gerencial, el control de documentos, las auditorias internas de
calidad, el control de producto no conforme, la accion correctiva, los registros de calidad,
la capacitacion y las técnicas estadisticas.

La idea en este primer paso del método para documentar procedimientos €s que su
identificacion debe obedecer a la secuencia de lo global a lo focal * El imicio de
redaccion de procedimientos debe cubrir en primera instancia todas fas clausulas globales

y luego iniciar la estructura de las focales™.

143818
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Figura 5.2 Diagrama para documentar procedimientos
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Figura 5.3 Significado conceptual de los renglones que conforman un procedimiento.

1.0 Proposito
El propésito es la razon de ser dei procedimiento. Se debe definir para qué se crea el
procedimiento, Es recomendable iniciar con un verbo. como: “Sistematizar”,

“Reglamentar” etc.

2.0 Alcance
En este renglon se debe definir la amplitud que tiene el procedimiento. Se debe

especificar desde donde se inicia hasta donde concluye dicho procedimiento.

3.0 Procedimiento.
Se deben pormenorizar ¢ada uno de los actores que intervienen ¢n el procedimiento,

asi como las actividades que realizan.

4.0 Referencias.
En este renglon se deben especificar aquellos documentos que se consideran fuentes
de consulta o medios de clarificacion de algin punto del procedimiento, los cuales

no pertenecen al sistema de calidad.

5.0 Definiciones.
En este renglon se debe explicar algtin término que resulte ajeno para el lector o
quiénes conformen algin grupo o comité en particular que participe en el

procedimiento.
6.0 Documentos.

Este punto incluye todo documento controlado que incida en el procedimiento que

sé esia elaborando.
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5.4.4.2 Definir el formato del procedimiento.

No existe un modelo que se debe seguir para los procedimientos. La norma no
plantea ninguna exigencia. al respecto. El Unico lincamiento general dice que “el
procedimiento €s una manera especifica de desempeniar una actividad”. Esto implica que
el procedimiento se debe presentar de una manera muy clara y especificar el desempeiio
de cada actividad. El tormato que se recomienda para organizar la informacion del
procedimiento se presenta en la figura 5.3 Los seis aspectos que contempla el formato
son pautas marcadas por la practica internacional y las empresas registradoras.

En resumen, el formato debe condensar informacion para poder explicar de una
manera sencilla, jquién se encarga de hacer que? y ;cuando?. El procedimiento debe
detallar quién tiene, en el sistema de calidad, las responsabilidades para el logro de los

objetivos de calidad.

5.4.4.3 Identificar actores del procedimiento.
Normalmente, las actividades a desempenar en el procedimiento son ejecutadas por
distintas personas que ocupan determinadas posiciones en la empresa. A estas se les
denomina “actores”. Ellos son los que se encargaran en €l procedimiento de efectuar algo
en particular en un momento determmado. Los actores son los que participaran en el
disefio del procedimiento y deben ser identificados estratégicamente. El grupo que

identifica a los actores debe ser una mezcla del nivel estratégico y técnicos.

5.4.4.4 Convocar a los actores a unz reunion de documentacion.
La elaboracion de un procedimiento, como se empezard a detallar en €l punto 5.4.4.5, se
genera con los actores previamente identificados en esta etapa. Para realizar estas
reuniones, se debe asegurar que los actores hayan sido avisados con la debida
anticipacion. Es recomendable que una persona con autoridad sea quien envie la
comunicacion escrita para darle la formalidad requerida. Las reuniones deben ser
programadas para efectuarse en el espacio ya sea por la manana o por la tarde.
Obviamente, se debe contar con un saldn de reuniones asi como con los implementos

basicos de trabajo.
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Para facilitar la programacion del proyecto de documentacién de recomienda usar la
denominada “hoja para planificar la documentacion de procedimientos” que se muestra
en la figura 5.4. El nimero de sesiones semanales variara de acuerdo con los recursos

disponibles. Normalmente, se asignan dos facilitadotes de tiempo completo.

5.4.4.5 Elaborar un flujograma,

Una vez identificado el procedimiento y definido el alcance, es fundamentalmental
explicar graficamente como se desea ¢l procedimiento. La herramienta mas apropiada es
denominada flujograma. Esta herramienta ¢s la representacion grafica de la secuencia de
pasos que se usan para producir un resultado, los simbolos que se utilizan se presentan en
la fig 5.4.

Figura 5.4 Simbolos utilizados en el flujograma.

Actividad Lineas de Flujo

N

Decision Documento

< T
—

Base de Datos

Inicio / fin

(-

Conector
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El flujograma es para el procedimiento lo que el plano es para la construccion civil.

Permite disefiar estratégicamente ¢l futuro del procedimiento con las caracteristicas

particulares que se desean con rapidez, pocos actores, actividades y documentos que den

valor agregado.

La parte mas importante de todo el proceso de documentacidn es precisamente esta

etapa. El disefio del flujograma tiene que ser efectuado por el grupo conformado en el

inciso c. Para ¢l correcto funcionamiento del grupo es necesario la participacién de un

facilitador. Esta persona debe tener experiencia en dindmica de grupos y en especial debe

conocer el ISO 9000 y ¢l disefio de flujogramas. La funcion del facilitador es

fundamental. Debe utilizar técnicas clasicas de desarrollo organizacional, las

confrontaciones y conciliaciones que produzca el trato entre los miembros del grupo.

Figura 5.4 Hoja para planificar la documentaciéon de documentos.

Procedimientos

a documentar

Alcance

[dentificar
actores que

intervienen

Elaborar
convocatoria a

una reunion

Observaciones

5.4.4.6 Validar el flujograma.

Una vez concluida la sesion de trabajo, se debe tener un flujograma normativo del

futuro procedimiento. El grupe regresa a sus funciones regulares en la empresa. El

facilitador debe recoger el flyjograma y pasarlo a una version final utihzando
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preferentemente cualquier software disponible para esta actividad.

Una vez que se obtenga la version final, debe llevarse el flujograma a cada persona
que participd en su disefio para que lo revise y lo firme como senal de que lo valida. Si
algun miembro del equipo tuviese alguna recomendacion se debe tratar de resolverla o, si
no convocar nuevamente a junta.

La firma es muy importante como simbolo de estar de acuerdo con el flujoframa
elaborado. Con esta validacion, en términos generales, se esta buscando transparencia en

el proceso.

5.4.4.7 Redaccion de Playscript.

Al tener validado el fluyjograma del procedimiento €l paso siguiente serdn los
procedimientos. En esta parte se debe, de una manera sencilla y facil, transcribir toda la
informacién de los actores descritos en el flujograma. El método mas sencillo y preciso
para redactar procedimientos s el denominado playscript. “Este sistema permite entender
facilmente la secuencia de las actividades comprendidas en el procedimiento y detallar
con precision quién es responsable de ejecutar las tareas™.

La redaccion en la version playscript del procedimiento sera responsabilidad del

facilitador.

5.4 4 8 Validar procedimientos.
Cuando se tenga el procedimiento, es importante de igual manera y por las mismas
razones que en el punto 5.4.4.6, efectuar la validacién del mismo. El hecho de validacion
no solo asegura la transparencia del proceso, sino también refuerza la participacion de los

actores del procedimiento.

5.4.4.9 Identificar si se requieren instrucciones de trabajo.

El siguiente punto sera identificar si se requieren instrucciones de trabajo. El método
es sencillo. Se leerd desde el inicio el procedimiento y en cada actividad o decision
preguntarse ;la ausencia de instrucciones de trabajo afectaria la calidad?. La instruccion
de trabajo es de indole operativa, que da pautas sobre los detalles de como efectuar una

operacion en particular.

57



Una instruccion de trabajo que se utiliza en muchas ocasiones es la llamada rabla de
decisién, que permite visualizar de una manera muy sencilla las condiciones que pueden
presentarse ante un problema en particular y definir qué acciones se deben tomar para

resolverlo. Siendo estos documentos controlados.

5.4 410 Redactar instrucciones de trabajo.

Las instrucciones de trabajo son informacién muy detallada sobre como efectuar un
trabajo. Pueden presentarse de varias formas; las mas usadas son las listas de
verificacion, tablas de decisiones, los flujogramas y los dibujos.

El encargado del proyecto de documentacion, junto con otras personas, toma la
decision de emplear determinada instruccion de trabajo y seguidamente la elaboran. Una
vez que se llenan los tramites de recoleccién de firmas, se determina entregarsela al
operador para que supuestamente la utilice. Pero con éste método el usuario de la
instruccion de trabajo no la aplica. Es mas, en muchos casos la rechaza, pues a veces la
informacion que contiene no es precisa. Carece de informacién util para el usuario. El
problema es simple, no s¢ comprometid al ejecutor de las operaciones que le debiera
sacar provecho al documento, tampoco se han identificado los pasos y las situaciones
para ejecutar una tarea en el que se vaya a utilizar una instruccién de trabajo.

Para la redaccién de las instrucciones de trabajo, es requisito fundamental que el
usuario del documento participe en su elaboracion. Se le debe entrevistar, observar el
trabajo y en algunas ocasiones por que no, realizar la misma tarea, asi se concluye con
informacion valida y se ha fomentado en el usuario el sentimiento de que €l es el que

tiene propiedades de la instruccion de trabajo.

5.4.4.11 Validar las instrucciones de trabajo.

La validacion de las instrucciones de trabajo, una vez que se obtenga la version
final, no es solamente asegurarse de la transparencia del proceso, sino cerciorarse de que
el usuario la entiende y la utiliza. De no ser asi, habra qué hacer los cambios necesarios

hasta encontrar la trascripcion que satisfaga las condiciones requeridas.
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5.4.4.12 Identificar los registros requeridos.

Una vez concluida la labor de desarrollar el procedimiento, se debe ubicar aquel o
aquellos documentos o datos que pudiesen presentarse a terceros para dar fe de que se
cumplié con los requisitos indicados de la norma.

Con el mencionado procedimiento, se estan realizando aspectos de la clausula 4.5.
En cuanto al manejo de la lista maestra, el punto 4.52 estipula que “todo documento y
dato debe ser revisado y aprobado para consultar su adecuacion por personal autorizado”.
Todo documento de acuerdo con el procedimiento debe llegar con una solicitud. Dicha
solicitud de convierte en un registro, ya que permite demostrar que solo se reciben
documentos que vienen acompafiados de la “solicitud™ para ser introducidos a la lista
maestra. La solicitud debe tener las firmas que autorizan la circulacion del documento.
En la seccion del punto 4.5.2 se especifica que las copias de los documentos pertinentes
estan a disposicion del personal donde se desempefian las operaciones para el eficaz
funcionamiento del sistema de calidad.

La persona encargada de la distribuciéon de documentos debe actualizar
pericdicamente la lista maestra de documentos y cerciorarse que cada usuario tiene la

ultima version.

5.4 413 Identificar los documentos de calidad.

La forma mas recomendable es revisar el procedimiento. Usualmente, cuando se
disefia el flujograma, de manera natural aparecen aquellos documentos que se
consideraran parte del sistema de calidad. Aqui s¢ debe tener mucho cuidado al
seleccionar los documentos. No siendo raro encontrar una nota de venta o una orden de
compra que fue disefiada hace 30 afios para satisfacer las exigencias de esa €poca. No es
inusual hallar documentos que no recolectan la informacion requerida por el usuario.

Es fundamental, una vez identificado el documento, verificar con los usuarios si el
contenido del documento genera la informacién necesaria. De no ser asi, habra que

disenarlo de nuevo.
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Capitulo 6

Procedimiento Experimental.

6.1 Introduccion.

La empresa Hierro Gris de Monterrey S.A. de C. V. esta convencida que actualmente
los negocios altamente competitivos, son los que permaneceran, por tal razon la
implantacion de un modelo de aseguramiento de la calidad contempla instituir de manera
metodologica la piramide documental.

Se conoce que el valor de un modelo de aseguramiento de calidad no esta en solo
documentar lo que se hace, pues lo que se efectha no necesariamente contribuird a la
administracion eficaz y eficiente del sistema.

El hecho de decidir documentar su sistema de calidad representa el inicio de un
proyecto muy serio de replanteamiento de las distintas actividades que ¢l modelo exige
que se documenten. Se cuestionaron las actividades actuales y se eliminaron aquellas que
no aportan valor agregado, sc analizo con detenimiento las inspececiones verificando si
realmente son necesarias, encontrando inspecciones que no estan documentadas, algunas
eran obsoletas y en muchos casos estas no existen.

El Director General esta consciente que al documentar un sistema de calidad reduce
inmediatamente la potencial aparicion de despilfarros, reprocesos y minimiza la
posibilidad de que se filtren productos inconformes, pero el dar calidad y lograr cero
defectos no es sinonimo de [SO 9000, el sistema solo plantea el potencial de dar o que el
cliente requiere, por poseer un sistema dinamico orientado a la prevencion vy

mejoramiento continuo.
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6.2 Alcance
El manual de calidad resultante reflejard procedimientos documentados del sistema

de calidad referidos por la serie ISO 9000 y bases para elaborar procedimientos.

6.3 Referencias normativas.

[SO 8402 Vocabulario. Gestiones de calidad y aseguramiento de calidad.

6.4 Definiciones.
Aplican las siguientes definiciones:
+ Manual de Calidad. Documento que plantea la politica de calidad vy describe el
sistema de calidad de una organizacion.
« Manunal de Aseguramiento de Calidad. Documento que plantea la politica de
calidad y describe ¢l sistema de calidad de una organizacion, que podria utilizarse

para propositos externos

6.5 La documentacion del sistema de calidad
El orden de la jerarquia en determinada organizacién dependera de sus
circunstancias  particulares. Sin  embargo existen jerarquias caracteristicas de

documentacidn de un sistema de calidad, como la descrita en el capitulo 2.

6.5.1 Alcance de los procedimientos.
Los procedimientos del sistema de calidad no deberan, como regla, entrar en
detalles puramente técnicos. La cantidad de procedimientos, el volumen de cada uno, la

naturaleza de su formato y presentacion deben ser determinados por la empresa.

6.6 Manuales de calidad

El manual de calidad debera cubrir todos los elementos aplicables de la norma del
sistema de calidad requerido para determinada organizacion. En algunas situaciones, los
procedimientos documentados del sistema de calidad y el manual de calidad pueden ser

idénticos, pero cierto grado de hechura a la medida es usualmente requerido para
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asegurar que sean seleccionados sélo procedimientos apropiados para los propdsitos

especificos del manual de calidad en proceso de desarrollo.

6.6.1 Propdsito de los manuales de calidad.

Los manuales de calidad pueden ser utilizados por organizaciones para
propdsitos no necesariamente limitados a los siguientes:
« Comunicacion de la politica, procedimientos y requerimientos de las empresas.
« Implantacion de un sistema de calidad eficaz.
« Proveer practicas de control mejoradas y facilitar actividades de aseguramiento.
* Proveer la base documentada para auditar sistemas de calidad.
« Proveer continuidad del sistema de calidad y sus requerimientos durante
circunstancias de cambio.
« Capacitacion del personal en los requerimientos del sistema de calidad y métodos
de cumplimiento.
* Presentacion de un sistema de calidad para propdsitos externos c¢omo
demostracidén de cumplimiento con el ISO 9001, 9002 y 9003.
» Demostracién de cumplimiento de un sistema de calidad con normas de calidad

requeridas.

6.6.2 Estructura y formato.
Aunque no existe una estructura o formato requerido para manuales de calidad,
deben coincidir tanto la politica de calidad como los objetivos y procedimientos de la

organizacion en tal manera que sean claros, precisos y completos.

6.6.3 Derivaciones del manual de calidad.

El manual de calidad puede:

+ Ser una recopilacion directa de los procedimientos del sistema de calidad.

* Ser una seccion de los procedimientos del sistema de calidad.

+ Ser una seric de procedimientos para aplicaciones especificas en facilidades

fistcas.
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* Ser mas que un documento o nivel.
» Tener una esencia comun, con apéndices hechos a la medida.
» Estar solo.

» Ser otras derivaciones posibles, basadas en las necesidades organizacionales.

6.7 El proceso de preparacion de un manual.
6.7.1 Responsabilidad por la preparacion.

Cuando se ha tomado la decision gerencial de documentar el sistema de calidad
en un manual de calidad, el proceso debera empezar asignando la tarea de coordinacion a
un organismo competente, que puede ser una persona, un grupo de personas de una
funcion o de varias areas organizacionales. De manera que sean aplicables, deberan
seguir los siguientes pasos.
 Enumerar las politicas existentes aplicables al sistema de calidad, los objetivos y los
procedimientos o, en su defecto, sefialar planes para elaborarlos.
» Decidir que elementos del sistema de calidad se aplican de acuerdo con la norma
seleccionada.
» Obtener datos sobre ¢l sistema de calidad.
« Circular y evaluar cuestionarios sobre las practicas existentes.
» Buscar y obtener fuentes adicionales de documentacién o referencias de unidades
operativas
¢ Determinar el formato y la estructura del manual deseado.
* Clasificar Jos documentos de acuerdo con ¢l formato y la estructura deseada.
« Usar cualquier otro método apropiado ¢n la organizacién que permita completar el

borrador del manual.
6.8 El proceso de aprobacion, emision y control del manual.
6.8.1Revision final y enfoque.

Antes de la emision del manual, el documento debera estar sujeto a una revision

final por personal responsable que asegure claridad, precision, conveniencia y una
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estructura apropiada. Los resultados deberan también tener la oportunidad de evaluar y
comentar la utitidad del documento.
6.8.2 Distribucton del manual
La distribucion adecuada y el control pueden asegurarse dandole un nimero
serial a cada copia a distnbuir. La gerencia deberd asegurarse de que el usuario del

manual en la organizacidn esté familiarizado con su contenido.

6.8.3 Incorporacion de cambios.
Se debera proveer un método para el desarrollo, el control y la incorporacién de
cambios al manual, Esta tarea debera asignarse a una funcion apropiada de control de

documentos.

6.8.4 Emision y control de cambios
Es esencial asegurar una autorizacion apropiada del manual, el control y el
cambio en la emisién de documentos. El contenido autorizado del manual debera ser
facilmente 1dentificable. Se puede utilizar un indice para asegurar al usuario que posee el

contenido del manual.

6.8.5 Copias no controladas
Para proposito de propuestas, usos por el cliente fuera de las instalaciones y
otras distribuciones del manual de calidad donde no se pretende el control futuro de
circulacion, todos los manuales distribuidos deberan claramente identificarse como

copias no controladas.

6.7 Qué incluir en ¢l manual de calidad
Normalmente, el manual de calidad debera contener:
* Titulo, alcance y area de aplicacion
* Contenido del manual.

* Paginas introductorias sobre la organizacion en cuestion y ¢l manual en si
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*La politica de calidad y los objetivos de la organizacion.
*Descripeion de la organizacion, responsabilidades y autoridades.

*Descripcion de los elementos del sistema de calidad o referencias a procedimientos

del sistema de calidad
*Seccion de definiciones, si fuese apropiado.
*Una guia del manuat de calidad, si fuese apropiado.

*Un apéndice para datos de apoyo, si fuese apropiado.
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HIERRO GRIS DE MONTERREY S.A. DEC.V Fecha de emision: 17-Nov-02

MANUAL DE CALIDAD Revision: 001
Seccion: Contenido Codigo:
CONTENIDO
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Responsabilidad de la Direccion

Sistemma de calidad

Revision del contrato

Control de disefio

Control de documentos y datos

Adgquisiciones

Control de producto suministrado por ¢l cliente
Identificacion y rastreabilidad del producto
Control de proceso

Inspeccién y prueba

Control de equipo de inspecciéon medicion y prueba.

Estado de inspeccidn y prueba

Control de producto no conforme

Acciones correctivas y preventivas

Manejo, almacenaje, empaque, conservacion y
entrega

Registros de calidad

Auditorias internas

Capacitacion

Servicio

Técnicas estadisticas

Revision:
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HIERRO GRIS DE MONTERREY S.A. DEC V. Fecha de emision: 17-Nov-2002
MANUAL DE CALIDAD Revision: 001
Seccion: Portada Cédigo:
POLITICA DE CALIDAD

En Hierro Gris de Monterrey las actividades estan dirigidas a
Proveer a nuestros clientes con productos y servicios que
Satisfagan completamente sus requerimientos de calidad.

Ofreciendo ventajas econdmicas y una alta confiabilidad.

Director General

Ing. Cuauhtemoc Villagomez Cantl

Revision: i Aprobo-
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clientes.

HIERRO GRIS DE MONTERREY 8.A DE C.V. | Fecha de emision: 17-Nov-02
MANUAL DE CALIDAD Revision: 001
' Seccion: Objetivos de calidad Codigo: o
OBJETIVOS DE CALIDAD

Elaborar productos de Calidad, que cumplan con las especificaciones,

expectativas y requisitos que exigen nuestros clientes.

Mantener en operacion un sistema de calidad en base a los estandares
de la norma ISO 9002/NMX-CC-004. 1995, un sistema de mejora continiia €n
todo el proceso, teniendo como fin la prevencion de los defectos, descartando

el concepto de la deteccion de defectos por medio de la inspeccion.

Capacitar en una forma continua al personal de todos los niveles, para
fomentar un ambiente motivacional y el desarrollo personal, ademds de hacer un
compromiso con la excelencia, estableciendo metas de calidad que beneficien al

producto y al proceso, con el fin de satisfacer las expectativas de nuestros

Crear una cultura de trabajo que motive a todo el personal a

desarrollar sus actividades, en un ambiente de comunicacion y respeto.

Revision:

Aprobo:
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HIERRO GRIS DE MONTERREY S. A DE CV. | Fecha de emision: 17-Nov-02
MANUAL DE CALIDAD Revision: 001
Seccion: Alcance Codigo.
ALCANCE

El sistema de aseguramiento de calidad de Hierro Gris de Monterrey
abarca todos los departamentos que integran la organizacién, ademas
Establece las politicas de calidad, los procedimientos y los métodos para

Alcanzar las metas de calidad propuestas.

Revision:

Aprabé:
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HIERRO GRIS DE MONTERREY S. A, DE C.V. | Fecha de emision: 17-Nov-02

MANUAL DE CALIDAD Revision: 001

Seccion 1 Codigo 4.1

1.1
111

1.2

L242

L

1.2.1.

RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

Politica de calidad.

La politica de calidad presentada al comienzo de este manual define el
compromiso de Hierro Gris de Monterrey S.A. de C.V. . La politica de Calidad es
congruente con los planes organizacionales, con las expectativas y necesidades de
los clientes.

El Director ademas sc asegura que la politica de Calidad sea entendida,
implantada y mantenida en todos los niveles de la organizacion, mediante una

capacitacion continga.
Organizacion.
El organigrama aparece en la pagina setenta y tres, muestra la forma en que

esta constituida la organizacion.

Responsabilidad y autoridad.

I Las funciones mas relevantes de las personas que dirigen, ejecutan y verifican el

trabajo que influye en la calidad son las siguientes:

Director Generat:
+» Convoca y preside las reuniones de revision del sistema de calidad dos veces por
afo, con asistencia del Gerente de Planta y Gerente de aseguramiento de calidad.

« Establece agenda de revision del sistema de calidad.

Revision: Aprobo:
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HIERRO GRIS DE MONTERREY S.A. DE C.V. | Fecha de emision: 17-Nov-02
MANUAL DE CALIDAD Revisién 001

Seccidn | Codigo: 4.1

* Da seguimiento a los planes de accién de las revisiones anteriores.
* Firma documentos del sistema de calidad.
Gerente de Planta:
* Participa en ¢l comité de seleccion de subcontratistas
» Participa en la actualizacion del manual de operaciones.
» Verifica el cumplimiento de los procesos de acuerdo con ¢l manual de
operaciones,
» Participa en la aprobacion, cambio y revision de los documentos del sistema de
calidad.
« Identifica requerimientos de recursos, proporciona recursos adecuados, asegura
personal capacitado para dirigir y efectuar el trabajo.
» Aprucba procesos, equipos y personal pertinente.
Gerente de Aseguramiento de Calidad:
» Diagnostica el entrenamiento al personal.
» Controla ¢l procesamiento adicional, la entrega o instalacion de producto no
conforme hasta que se haya corregido la deficiencia o condicion insatisfactoria.
* Emprende acciones preventivas para evitar posibles causas de inconformidades.
» Revisa y autoriza el uso de las instrucciones de trabajo.
* Autoriza el uso de insumos no inspeccionados,
» Participa en el comité de gestion de 1SO.
* Inicia, recomienda o proporciona sotuciones por medio de los canales designados.
* Verifica la implantacion de soluciones.

= Coordina la preparacion de los programas semanales de produccion.

Revision: Aprobo:
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« Participa en el equipo de establecimiento de estandares de calibracidn.
» Participa en la actualizacion del manual de operaciones.
» Maneja y evalua toda la informacion relacionada con pérdidas e informa a
Auditorias.
« Es lider de las acciones correctivas y preventivas
» Aplica acciones correctivas a los productos no conformes.
- Participa en el equipo de operaciones para revision de contrato.
» Participa en la aprobacion, revisiéon y mantenimiento de los documentos que
controlen directamente la funcion de calidad.
* Realiza estudios de las mediciones a efectuarse.
* Define los margenes de tolerancia requeridos en las mediciones.
« Calcula la distribucién estadistica y la desviacion estandar de las mediciones
realizadas.
» Establece el grado de incertidumbre requerido en las mediciones.
* Recibe, ordena y mantiene los registros de calidad
« Estudia las mediciones realizadas.
» Define margenes de tolerancia
* Calcula la distribucion estadistica y la desviacidn estandar de las mediciones
realizadas.
« Compara los margenes de tolerancia establecidos con la
desviacion estandar calculada.
« Determina el grado de incertidumbre requerido en las mediciones.

» Realiza estudios de capacidad de las lineas de produccion.

Revision: Aprobé:
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» Discute y acuerda con el equipo técnico los estandares de produccion.

» Registra los resultados.

Jefatura de Produccién:

» Envia el programa de mantenimiento preventivo a la jefatura mantenimiento

» Verifica los registros de calidad.

» Realiza la rastreabilidad de los productos en sus diferentes fases de elaboracion.

* Recibe y analiza los informes enviados por el laboratorio.

» Ordena el procesamiento de los insumos después que éstos son liberados

« Verifica que los productos terminados cumplan con los requisitos
de calidad establecidos.

¢ Coordina con ¢l superintendente de Control de Calidad las aceiones
correctivas a emplear cuando los productos no cumplan con las
especificaciones establecidas.

*» Mantiene informados al siguiente turno sobre la llegada de materia prima
tan pronto se haya completado la recepcion de los mismos.

« Asigna y verifica que los productos terminados tengan la identificacion
apropiada.

« Solicita, recibe y entrega los insumos a los operadores.

» Avisa al supervisor de Aseguramiento de Calidad cuando exista algin
problema con los insumos utilizados en la produccion.

* Recibe y verifica que se llenen de forma adecuada y valida los
registros de calidad.

» Envia los registros de calidad al superintendente de produccion

Revision: | Aprobe:
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Jefatura de Mantenimiento.

preventivo

» Recibe rutina de mantenimiento.

correctivo.

mantenimiento correctivo.

« Es responsable de la calibracion.

Inspector de Recibo.

con las instrucciones de trabajo.

de Ia planta.

 Acepta 1nsumos

especificaciones establecidas.

+ Registra los resultados

s s

« Disefia, revisa y aprueba el programa de mantenimiento preventivo

« Determina cudndo es necesario para un equipo / linea darle mantenimiento

« Elabora, aprueba y coordina el plan de trabajo para realizar €l mantenimiento

» Dispone de los recursos necesarios para ejecutar el plan de trabajo del

» Participa en la reunién de los equipos de estandares de calibracion.

« Verifica cantidad, 1dentidad y condiciones generales de acuerdo

= Recibe notificaciones del producto, maneja y ubica el producto en el almacén

* Detecta condiciones de productos mediante examen visual.

* Verifica, mediante analisis, la calidad de los insumos recibidos.

+ Inspecciona y analiza los productos para determinar su conformidad con las

i
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desviacion estandar calculada

Auditoria de Embarques

1.2.2 Recursos:

calidad.

producto.

1.2.3 Representante de la Gerencia:

embalaje, rotulado, apariencia, etc.

« Comprueba los margenes de tolerancia establecidos en las mediciones con la

« Realiza inspecciones de las condiciones generales de los productos: cantidad,

» Elabora reportes de calidad de los productos suministrados por ¢l cliente.
* Analiza el producto para verificar su conformidad.

+ Elabora reportes de rechazo de los productos que no estén conformes

El gerente de Planta debera identificar los requerimientos de recursos,
proporcionar los recursos adecuados y asegurar personal capacitado para dirigir,

efectuar el trabajo y venficar las actividades, incluyendo las auditorias internas de

La direccion esta plenamente convencida de que los retos modemos de la Calidad,
implican el desarrollo de personal altamente capacitado y la adquisicién de equipo

de vanguardia para la verificacion y medicion de las caracteristicas relevantes del

El gerente de Aseguramiento de Calidad, seré el representante de la gerencia;

ademas de otras responsabilidades, debe tener la autoridad definida para;

! .-
I Revision:
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operacion

establecidas.

1.3 Revisién gerencial.

registro de esta actividad.

+ Verificacion de actividades.

a) Asegurar que el Sistema de Calidad se establezca, implante y mantenga en

de acuerdo con los requerimientos de la norma 1SO 9002/NMX-CC-004, 1995.
b) Informar a la Gerencia General del estado y desempefio del Sistema de

Calidad, revisandolo por medio de auditorias internas y/o revisiones periodicas

¢) Mantener registros de las actividades realizadas.

El Director General sera el responsable de convocar y presidir, por lo menos dos
veces al aflo, las reuniones de revision del sistema gerencial de calidad. La agenda
debera incluir una revision de la eficacia del sistema de calidad y las minutas de

esa reunion debera ser redactadas por el director general para que se lleve un

Los aspectos adicionales de la agenda incluiran una revisién de:
« Adecuacion de recursos y capacitacion.

+ Auditoria interna y accion correctiva eficaz.

Revision:
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2.1 Generalidades

posible.

El nivel 1;: Manual de calidad:

del estandar 1SO 9002:1994.

cuando y dénde.

El nivel 3; Documentos de Calidad:

MANUAL DE CALIDAD Revision: 001
Seccion 2 Caodigo: 4.2
SISTEMA DE CALIDAD

Hierro Gris de Monterrey establecera, documentara y mantendra en operacion

un Sistema de Calidad que asegura que los productos manufacturados son

E1 Gerente de Planta serd responsable de identificar todos los procedimientos ¢

instrucciones de trabajo necesarios para generar un producto al menor costo

2.2 Los niveles de documentacion e instrucciones incluiran:

Una descripcion de los métodos de Hierro Gns de Monterrey, para establecer,

El nivel 2: Manual de procedimientos del sistema de calidad:

todas las actividades correspondientes a las principales secciones de este manual.

Estas seran politicas gerenciales por naturaleza. Describiran quién hace qué,

conformes con los requisitos especificados. El manual de Calidad es congruente y

satisface los requerimientos de la Norma [SO 9002/NMX-CC-004, 1994,

implantar y mantener un programa de calidad que contemplara los requerimientos

Procedimientos documentados congruentes con el ISO 9002:1994 que describiran

Documentos de trabajo mas detallados. Informacidn detallada que describira cémo

Revision:
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Se realizaran las actividades especificas y los documentos que daran fe de que

las actividades se han cumplido.

2.3 Planificacion de calidad.

Hierro Gris de Monterrey definird y documentara los lineamientos que aseguran

el cumplimiento de los requisitos de Calidad del producto. La planeacion avanzada
de la calidad es consistente con otros requisitos del Sistema y estard documentada,
de tal forma que se¢ adecua a la operacion. Conforme sea aplicable se consideran
las siguientes actividades:

a) Planes de Calidad defimidos, que especifican la actividad consecuente se
acuerdan a los resultados de la aplicacion de los procedimientos operativos.

b) Identificacién y adquisicion de instrumentos de control, proceso, equipo de
manufactura, inspeccion, medicién y prueba. Dispositivos, recursos y habilidades
necesarias para lograr alcanzar la Calidad requenida.

¢) Lacompatibilidad de los procedimientos del proceso de manufactura, de la
inspeccion y prueba y los documentos aplicables.

d) La adecuacion y actualizacion del control de Calidad, de las técnicas de
Inspeccidn y prueba, incluyendo el desarrollo e incorporacion de instrumentacion
nueva.

e) La identificacién e implementacion de nuevos requisitos de medicion, incluso
aquellos que exceden la capacidad e innovacion conocida, preceder en forma
suficiente de manera que pueda desarrollarse esa capacidad.

f) Identificar y documentar técnicas de verificacion idoneas, en las areas de

inspeccion mas convenientes del proceso

Revision: | Aprobé:
L
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REFERENCIAS

» Procedimientos de Sistemas de Calidad

g) La confirmacion de las Normas de aceptacion para todas las caracteristicas y
requisitos, incluso las que cuenten con un elemento subjetivo.

h) La identiticacion y preparacion de los registros y datos de Calidad.

Revision:
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Seccién 3

Cadigo: 43

REVISION DEL CONTRATO
3.1 Generalidades
Se estableceran procedimientos documentados para la revision de cada prondstico
de ventas. Como minimo, los prondsticos de ventas seran revisados por el equipo
de operaciones antes de aceptarse con respecto a:
* Requerimientos claramente definidos y documentados.
» Requerimientos de calidad especificos y pruebas de confiabilidad.
» Requerimientos especiales de empaque y envio.
* La Gerencia de Planta verificara y asegurara que se cuenta con la capacidad y los

recursos necesarios para cumplir con los requerimientos contractuales.

3.2 Revision.

Se identificara la manera de modificar el prondstico de ventas y la forma de
transferir la informacion de dicha modificacion a las funciones correspondientes

dentro de la organizacion segun procedimientos documentados.

3.3 Modificaciones al contrato.

Los resultados de la revision del pronastico de ventas seran documentados y
registrados en la Gerencia de Aseguramiento de Calidad. Se organizaran registros

individuales en orden cronoldgico por cada tipo de cliente.

REFERENCIAS

» Procedimientos de Revision del Contrato

Revision:
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proceso.

MANUAL DE CALIDAD Revision: 001
Seccién 4 Codigo 4.4
CONTROL DE DISENO.

El procedimiento de control de disefio y desarrollo, no es aplicable en nuestro

sistema, debido a que Hierro Gris de Monterrey no considera el disefio en €l

Revision:
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CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS.

5.1 Generalidades.

Hierro Gris de Monterrey establecera procedimientos documentados que
rigen el control de documentos y datos que se relacionan con los requisitos de
la Norma ISO 9002.

5.2 Aprobacion y Emision de Documentos y Datos.

El encargado de Control de Documentos y Datos (laboratorio) sera responsable
de introducir los documentos y datos correspondientes a la lista maestra de

la empresa. Seré responsable de asegurar que las ediciones de los documentos
consignados en todo el sistema de calidad estén:

+ Disponibles

« Actualizados

* Revisados periddicamente para eliminar versiones obsoletas.

5.4 Cambios en Documentos y Datos

Toda la documentacion nueva y a ia que se¢ le realicen modificaciones es revisada y
aprobada por ¢l mismo personal que reviso y aprobo el original. En casos
excepcionales la Direccidén General designa a quien considere conveniente para

realizar estas actividades.

Revision: Aprobd:
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5.5

5.6

3T

5.8

Todos los documentos pendientes de aprobacion final deberan llevar estampada la
Palabra “PRELIMINAR”

El Area de Control de Documentos y Datos sera responsable de mantener una
lista maestra que indicara los niveles de revision actuales de todos los documentos
de calidad. Una copia de esta debera estar accesible a los usuarios de los

documentos y asi evitar ¢l uso de documentos invalidos u obsoletos.

Todos los documentos invalidos u obsoletos deberan ser retirados e
identificados. Dichos documentos deberan llevar estampada la palabra
“OBSOLETO”

Los cambios a los documentos y datos seran revisados y aprobados por
el gerente de Aseguramiento de Calidad. La naturaleza del cambio podra ser

identificada en el documento o en los anexos correspondientes.

REFERENCIAS

* Procedimiento de Control de Documentos y Datos

LRevisién: . \ Aprobo:
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Fecha de emision: 17-Nov-02

6.1 Productos Comprados.

requerimientos especificados.

6.2 Evaluacion de Subcontratistas.

MANUAL DE CALIDAD Revision: 001
Seccion 6 Cadigo 4.6
ADQUISICIONES

El sistema de calidad debera asegurar, por medio del establecimiento
y el mantenimiento de procedimientos documentados, que todos los

insumos adquiridos y servicios subcontratados estén de acuerdo con los

Todos los subcontratistas seran seleccionados con base en su capacidad

de cumplir con los requerimientos de calidad.

3

6.3
Se establecera y mantendra un sistema para evaluar permanentemente
¢l desempefio del subcontratista, incluyendo auditorias a su sistema de calidad.
6.4
Se mantendran registros de los subcontratistas aprobados.
6.5
Las ordenes de compra incorporan lo siguiente, cuando sea pertinente:
* Descripcion del producto o servicio que incluira los disefios, especificaciones
y requerimientos de prueba.
Revision: Aprobd:
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« Cantidad y precio.
+ Identificacién y especificaciones para cumplir con los requerimientos.
* Requerimientos de envio, embalaje y rotulado.

» Cumplimiento con el estandar de calidad, como [SO 9002:1994

6.6

Cuando asi se establezca en el contrato, el cliente o su representante
tendra el derecho de verificar, en la planta, que los productos comprados

gstén conformes con los requisitos especificados.

6.7
Con previo acuerdo con el subcontratista, se precisara en los documentos

de compra las condiciones de verificacion y el método de liberacion.

6.8
Las ordenes de compra seran revisadas por la jefatura de Administracion o por
quien éste asigne en cuanto a la superficie de requerimientos indicados antes de su

liberacién.

REFERENCIAS

* Procedimientos de Adquisiciones

Revision: Aprobo:
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CONTROL DEL PRODUCTO SUMINISTRADO POR EL CLIENTE.

Este procedimiento no es aplicable al Sistema de Calidad, debido a que

en nuestro proceso no se utilizan productos suministrados por el cliente,

Revision: Aprobo:
|
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IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO,

8.1
Se estableceran y mantendran procedimientos documentados para la
identificacion del producto desde recepcion y durante toda la etapa de
produccion y entrega.

82
Todos los insumos que llegan a la linea seran identificados y
registrados en lotes.

83
Todos los insumos relevantes contardn con identificaciones que permitan
registrar su uso en los lotes de produccion.

8.4
Cada lote de producto en proceso tendra un cédigo que servira para
identificar su uso en los pasos de fabricacion.

8.5
Los productos terminados seran identificados por un cadigo fechado
que indica: hora, dia y nimero de lote de produccion.

Revision: Aprobo:
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8.6

Se tendra en el sistema de produccion un procedimiento que permita

efectuar una rastreabilidad completa de cualquiera de los productos.

REFERENCIAS

+« Procedimicnto de Identificacion y Rastreabilidad del Producto.

L
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CONTROL DE PROCESO.

9.1

9.2

9.3

9.4

Seran identificados y planificados todos aquellos aspectos de la produccion

que tengan efecto directo sobre la calidad. (Manual de operaciones).

Todos los procesos de produccion seran llevados a cabo en condiciones
controladas, segin lo especificado en el manual de operaciones

y plan de inspecciones.

Todos los parametros de los procesos de produccion utilizados deberan

cumplir con lo estipulado en el manual de operaciones.

El Gerente de Planta y el Gerente de Aseguramiento de Calidad serdn responsables
de la aprobacion de los procesos, equipos y personal calificado, segun

sea pertinente, asi como del establecimiento de los criterios para la

ejecucion de tareas, las cuales deberan ser estipuladas de la manera mas

clara y practica posible segiin lo establecido en el manual de operaciones

y plan de inspecciones.

Revision:
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9.5
Cuando el Gerente de Aseguramiento de Calidad y el Gerente de Produccion
lo consideren necesario, elaboraran instrucciones de trabajo escritas adyacentes
a la operacion realizada.
Ademas de las instrucciones de trabajo, se pueden proveer
ilustraciones y ejemplos para orientar ¢l criterio de los operadores.

9.6
Las variables claves de proceso y las caracteristicas del producto seran
supervisadas y controladas durante la ejecucion de 1a produccién.

9.7
Los procesos y los equipos utilizados seran revisados y aprobados
periodicamente por el Gerente de Planta y el Gerente de Aseguramiento de Calidad
para determinar su adecuacion, calibracion y mantenimiento.

9.8
Se asegurara y mantendra un ambiente adecuado de trabajo en los procesos.

9.9

Se documentaran y registraran los planes de produccion y su ejecucion
segun los criterios o parametros establecidos y conforme con los requerimientos

de los procedimientos de operaciones ¢l manual de operaciones e instrucciones

Revision: Aprobo:
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9.10

Se llevaran registros y control de manera adecuada y rigurosa en los procesos

(procesos especiales) cuando la deficiencia del producto no pueda ser detectada

sino al momento de ser consumido.

9.11

Se mantendran registros de los procesos y equipos y de la calificacion, formacion

expenencia del personal de las diferentes etapas del proceso.

REFERENCIAS

« Manual de Operaciones.
+ Hojas de Proceso

» Plan de Control

* Procedimientos para Control de Proceso.
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INSPECCION Y PRUEBA

10.1 Generalidades.
Hierro Gris de Monterrey establecerd procedimientos documentados que formaran
las bases para las actividades de inspeccion y prueba, que tendran como objetivo
verificar que se cumplan los requisitos especificados para cada etapa del proceso.
La inspeccion, tipo de prueba requerido, los registros establecidos y ¢l plan de

calidad, estdn contenidos en cada procedimiento correspondiente.

10.2 Inspeccion y Pruebas de Recibo.

10.2.1
Todos los materiales que ingresen a la linea seran verificados € identificados antes
de su uso de acuerdo con el plan de inspecciones y los procedimientos
documentados.

10.2.2
Se mantendra un registro de los insumos no verificados cuando la urgencia
requiera su rapida utilizacion, con el proposito de facilitar su rastreabihidad.

102.3
Cualquier material que no cumpla con los requerimientos especificados serd
identificado como no conforme “aislado” y manejado como se describe en la

seccion 13 de este manual.

Revision: Aprobo:
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10.3 Inspeccion y Prueba en Proceso.

10.3.1
El Gerente de Aseguramiento de Calidad es el responsable de que el producto sea
inspeccionado y posteriormente aprobado de acuerdo con ¢l plan de Calidad y el
procedimiento correspondiente.

10.3.2
Se usaran métodos de supervision y control para determinar la conformidad
de los productos en elaboracion.

1033
Los productos en proceso seran mantenidos en estado de retencion hasta completar

las inspecciones y pruebas necesarias para determinar su conformidad..

10.4 Inspeccion y Ensayo Final.

10.4.1
Los resultados de inspeccidn y ensayos seran documentados en forma de informes
de inspeccion y laboratorio. Los informes completos serdn recibidos por el
Gerente de Aseguramiento de Calidad, luego se registrara.

10.4.2
Se estableceran y mantendran registros que prueben que el producto ha sido
sujeto a inspeccion o ensayos. Los registros de inspeccion o ensayos deberan

mostrar con claridad si el producto ha aprobado o no las inspecciones o ensayos

Revision: Aprobo:
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de acuerdo con los criterios establecidos para su aceptacion en el plan de
inspecciones.

10.4.3
Si el producto no cumple con los criterios establecidos durante las inspecciones
o ensayos, debera ser manejado como producto no conforme segun la seccién
13 de este Manual.

10.4.4
En los registros de inspeccidn y ensayos se indicara que el superintendente de

Aseguramiento de Calidad sera el responsable de mantener los registros.

REFERENCIAS

« Inspecciones y Pruebas de Recibo

* Inspecciones y Pruebas en Proceso

« Inspecciones y Pruebas de Producto Terminado

» Procedimientos de Producto no Conforme

-
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11.1

CONTROL DE EQUIPO DE INSPECCION MEDICION Y PRUEBA

Para demostrar €l cumplimiento de los productos con los requerimientos
especificados se estableceran y mantendran procedimientos documentados con
el propésito de controlar, calibrar y mantener los equipos de inspeccién, medicion,

y ensayo.

112
Los equipos seran usados de manera que se conozca el grado de incertidumbre
de la medicion. Dicha incertidumbre debera ser consistente con los requerimientos
de proceso.

11.3
Todos los equipos de inspeccion, medicion y ensayo se mantendran en un estado
de calibracién conocido.,

11.4
La Jefatura de Produccion, el Gerente Aseguramiento de Calidad y el Director
General tendrén la autoridad para retirar los equipos de inspeccion o ensayos
cuya calibracion esté vencida.

Revision: Aprobé:
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11.5

11.6

adecuada.

11.7

operacion a realizase,

11.8

11.9

Se estableceran de acuerdo con las sugerencias del fabricante o con lo establecido
por la Jefatura de Produccion y el Gerente de Aseguramiento Calidad intervalos
de reinspeccion y ensayos. El encargado de control de documentos mantendra los

registros de las reinspecciones como evidencia de control.

Los datos técnicos relacionados con los aparatos de medidas estaran
Disponibles a los clientes o sus representantes cuando éstos los requieran, de

manera que puedan verificar que los equipos estén funcionando de manera

Los equipos de medicion y ensayos utilizados en cada etapa o circunstancia

tendran una precision acorde con el grado de exactitud requerido por la

Todos los equipos deberan ser rotulados para identificar su estado de calibracion,

La Jefatura de Mantenimiento sera responsable de mantener la base de datos
de la calibracion del equipo. El proposito de esta base de datos serd

identificar la ubicacion del equipo, estado de calibracion, rango de precision y

Revision:
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frecuencia de calibracidn. La base de datos de la calibracion también identificara
aquellos instrumentos que podran ser usados como estandares para calibrar otros
instrumentos se podran usar para calibrar.

La calibracién se podrd realizar “en casa” o se contratara a una tercera parte la cual
habra sido evaluada y aprobada para asegurar que se cumplirdn los requerimientos

planteados.

Sera responsabilidad de todo aquel que use el equipo de medicion verificar

que la calibracion este vigente.

Se establecera y mantendra un manual de calibracion en el que se definiran los
procesos empleados para la calibracién de los equipos de inspeccién, medicion

y ensayos. Se incluira el tipo de equipo, identificacion, frecuencia, método de
reinspeccion, criterio de aceptacion y la accion que se tomara cuando los

resultados no sean satisfactorios.

Para cada calibracion “en casa” se usaran procedimientos o instrucciones
especificas escritas. Estas calibraciones se deberan realizar con base en las
normas nacionales. Cuando no existan normas nacionales, la empresa documentara

sus propias normas.

Revision: Aprobo:
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i1.13

Se mantendra registros de calibracion para los equipos de inspeccion para los

equipos de inspeccion, medicion y pruebas.

11.14
Se evaluara y documentara la validez de los resultados de las inspecciones vy las
pruebas anteriores cuando se encuentre que los equipos de inspeccion, medicion

y prueba estén fuera de calibracién.

11.15
El mantenimiento preventivo se debera realizar de acuerdo con las
especificaciones de operaciones del equipo.

11.16
Se debera asegurar que se cumplen las condiciones ambientales necesarias para la
correcta ejecucion de calibraciones, mediciones, inspecciones y ensayos.

11.17

Se debera asegurar que el mangjo, la conservacion y el almacenaje de los equipos
de inspeccion, medicion y pruebas sean realizados de forma adecuada, de modo

que mantenga la exactitud y las condiciones de uso requeridas.

REFERENCIAS

+ Manual de Calibracion

Revision: Aprobo:

99




HIERRO GRIS DE MONTERREY S.A. DE C.V. | Fecha de emisiéon- 17-Nov-02
MANUAL DE CALIDAD Revision: 001

Seccion: 12 Codigo: 4.12

ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA

12,1
A toda entrada de insumos, materia prima 0 empaque se le debera asignar un
numero de lote, en caso de no tenerlo de origen.

12.2
Todos los lotes recibidos deberan ser identificados como “retenidos”, ‘aceptados™
o “rechazados”, incluyendo fecha de ingreso.

12.3
Los registros de la inspeccion identificaran la autoridad responsable de liberar los
productos conformes,

12.4
En cuanto se realicen las verificaciones, los resultados serdn inmediatamente
registrados y mantenidos durante todo el proceso de produccion para asegurar
que solo los productos conformes scan despachados.

12.5
Cualquier producto no conforme debera ser manejado como se describe en la
seccion 13 de este Manual.

Revision: Aproba: .
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12.6
Tanto los productos en proceso como los terminados seran debidamente
identificados  indicando su conformidad o no-conformidad con las
especificaciones. Esta identificacion incluird la firma de la persona que realizo las
verificaciones.

12.7
Durante ¢l proceso de produccidn se debera mantener la identificacion del estado
de inspeccion o prueba de acuerdo con el plan de inspecciones

12.8
Se dispondré de¢ los mecanismos necesarios por los que se autorizara con
ciertas concesiones el despacho de productos que no hayan aprobado la
inspeccion o los ensayos requeridos.

REFERENCIAS

* Procedimiento Para Inspeccion y Prueba
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=

CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME.

13.1

13.2

13.3

13.4

Todo insumo, material o producto en proceso o terminado que se identifique como
no-conforme debera aislarse y registrarse de acuerdo con los procedimientos

documentados.

Seran tomadas medidas de control con los productos no conformes. Estos controles
proveeran la identificacion, documentacion, evaluacion, segregacion de dichos

productos.

La existencia de insumos o productos no conformes sera notificada de inmediato

a las unidades funcionales pertinentes.

El Gerente de Aseguramiento de Calidad tiene la responsabilidad de coordinar
las actividades y de documentar, identificar, evaluar y de tomar la decision final
sobre un producto no conforme.

Los productos no conformes se revisan de acuerdo a los procedimientos
documentados que se encuentran en operacion y pueden generar los siguientes

resultados:

Revision. Aprobé:
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13.5

13.6

a) Retrabajo para cumplir con los requisitos especificos.

b) Aprobar con o sin retrabajo, mediante concesiones.

c) Reclasificar para establecer alternativas de aplicacion.

d) Rechazo definitivo.

El retrabajo o el uso propuesto para el producto no conforme con los requisitos
especificados se comunica el cliente para solicitar su concesion. La descripcion de
la no-conformidad y los retrabajos aceptados se registran para indicar su condicion
actual.

Los productos retrabajados se deben reinspeccionar de acuerdo con los planes de

calidad y/o los procedimientos documentados.

Cuando sea estipulado en el contrato, se notificara el cliente o a su representante
el uso o reparacion del producto que no cumpla con los requisites indicados.
Serd registrada la descripcion aceptada de incumplimiento y de reparacion para

demostrar la condicion verdadera.

Seran reinspeccionados aquellos productos reparados o retrabajados de acuerdo

con los procedimientos documentados.

REFERENCIAS.

«Procedimiento Para Control de Producto no Conforme

«Plan de Calidad Para Producto no Conforme.

Revision: Aprobo:

103



HIERRO GRIS DE MONTERREY S A DEC.V.
MANUAL DE CALIDAD

Fecha de emision: 17-Nov-02

Revision: 001

Seccion: 14

Codigo: 4.14

14.1

a los riesgos encontrados.

14.2 Acciones Correctivas

investigacidn,

a cabo de manera efectiva.

ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

Seran implantados y registrados los cambios a los procedimientos documentados
para controlar las acciones preventivas y correctivas. Las acciones correctivas
o preventivas destinadas a eliminar las causas de incumplimiento verdadero

deberan ser acordes a la magnitud del problema y deberan corresponder

El Gerente de Aseguramiento de Calidad sera responsable de establecer,
Documentar y mantener un procedimiento correctivo para:

a) Investigar la causa de la apancion de productos no conformes y tomar las
medidas correctivas que deban aplicarse para evitar su repeticion.

b) La investigacion de la causa de incumplimiento relacionado con el producto,

el proceso y el sistema de calidad asi como el registro de los resultados de dicha

¢) Iniciar proyectos de mejoramiento de procesos con la finalidad de eliminar
causas potenciales y causas raices que generan productos defectuosos.

d) Iniciar acciones preventivas dirigidas a eliminar riesgos operacionales
que afecten la calidad o la seguridad del proceso.

e) Aplicar el control necesario para asegurar que la accién correctiva se lleve

Revision:
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incumplimiento del producto
1422

» Inspecciones realizadas

14.3 Acciones Preventivas

14.3.1

Estos procedimientos deben incluit:

causas de no conformidades.

acciones preventivas.

f)lmplantar y registrar los cambios a los procedimientos documentados €
instrucciones de trabajo resultantes de acciones correctivas o preventivas.

g)El manejo eficiente de los reclamos ¢ informes por parte del cliente de

Las solicitudes de acciones correctiva pueden ser iniciadas con base en:
= Auditorias internas o externas de calidad.

» Devoluciones 0 reclamos de fos clientes.

+ Identificacion de cualquier inconformidad.

a) El uso de fuentes apropiadas de informacion, como son los resultados de
auditorias de Calidad internas, rechazo interno, rechazo externo,

reclamos del cliente, estudios estadisticos con el fin de eliminar las

b) La definicion de los pasos necesarios para el analisis y 1a implantacién de

Revision:
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14.4

14.5

¢) La iniciacidn de acciones preventivas y el establecimiento de controles
que verifiquen su efectividad.
d) Asegurar que la informacion de las acciones preventivas efectuadas,

se someta a revision de la direccidn.

Las solicitudes de accidn correctiva expresadas antes, tendran
el correspondiente procedimiento para su solucion. Tal procedimiento
describird un proceso a un nivel gerencial superior, si en un tiempo determinado

ia accion correctiva no se implantara.

La Gerencia de planta asi como todo el personal involucrado recibiran

una copia de todas las solicitudes de acciones correctivas o preventivas,
siendo responsable el Gerente de Aseguramiento de Calidad que la accion
se lleve a cabo y, cuando se requiera a ajustar la frecuencia de las auditorias

internas.

REFERENCIAS.

* Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas

Revision. | Aprobé:
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MANEJO, ALMACENAJE, EMPAQUE, PRESERVACION Y ENTREGA

15.1 Generalidades
El sistema de calidad establecerd, documentara y mantendra los procedimientos
para ¢l manejo, almacenamiento, empaque y entrega de los productos conforme
a los requisitos de la Norma ISO 9002/NMX-CC-004:1995 y que ademds cumple

con las especificaciones del producto y los requerimientos del cliente.

15.2 Manegjo
En cada etapa del proceso, desde recepcion hasta la entrega del producto

s¢ mantendra procedimientos documentados para el correcto manejo de los

mismos, evitando asi que se dafien o deterioren.

15.3 Almacenaje

15.3.1
Las areas destinados al almacenamtento de insumos, producto en proceso y
terminado seran adecuadas para asegurar la calidad del producto y para evitar su

dafio o deterioro.

153.2
Se estableceran métodos apropiados para autorizar la recepcion y el despacho

desde las zonas de almacenamiento.

Revision: Aprobo:
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1533
El estado de los insumos y productos almacenados sera verificado
por medio de inspecciones periddicas. Estas inspecciones seran realizadas

de forma trimestral.

15.4 Empaque

154.1
Se deberan controlar los procedimientos de empaque, preservacion y rotulado
de tal manera que cumplan los requisitos especificados. Se identificardn
preservaran los insumos y productos desde que se reciben en la planta hasta la

entrega del producto terminado, separando los que se deterioren.

15.5 Entrega.
15.1.1
Se estableceran las instrucciones de trabajo necesarias para proteger la calidad de

los productes durante su transporte interno en la planta.

REFERENCIAS.

» Procedimiento para el control y flujo de maternales,
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16.1

16.2

16.3

16.4

16.5

CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD

Cada area funcional debera establecer y mantener procedimientos documentados
para identificacidn, coleccion, clasificacion, acceso, archivo, almacenaje,

mantenimiento y disposicion de los registros de calidad.

Se deberan mantener registros de calidad para demostrar ¢l cumplimiento de los

requisitos indicados y el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

Los registros de calidad deberan ser legibles, archivados y retenidos de manera

que permitan su facil acceso.

Los registros de calidad seran archivados durante el periodo de un afio
permaneciendo disponibles en las areas que corresponden, al término de un afio

todos los registros pasaran al archivo muerto por un tiempo minimo de tres afios

Se deberan almacenar los registros en condiciones ambtentales que minimicen los

riesgos de dafios o deterioro y eviten su pérdida.

Rewvision: Aprobo:
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16.6

16.7

o de su representante.

REFERENCIAS

actualizado de todos los registros del sistema. Una copia de este documento sera

enviada periodicamente a cada area funcional.

* Procedimiento para el Control de Registros.

El Gerente de Aseguramiento de Calidad sera responsable de mantener un indice

Cuando el contrato lo requiera, [os registros seran puestos a disposicion del cliente

Revision:
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AUDITORIAS INTERNAS

17.1

172

17.3

17.4

17.5

El Gerente de Aseguramiento de Calidad debera aplicar un sistema completo de
auditorias internas de calidad, plancadas v documentadas, para verificar que todas
las actividades relacionadas con la calidad cumplen con las condiciones

establecidas y para determinar la eficiencia del sistema de calidad

Las auditorias de deberan programar en funcion del estatus y la importancia

de cada actividad.

Las auditorias deberan ser realizadas por personal independiente del que

tiene responsabilidad directa de la actividad que se audita.

Las auditorias y las acciones de seguimiento deberan llevarse de acuerdo con

los procedimientos documentados.

Los resultados de las auditorias deberan documentarse y ser presentados a la

atencion del personal responsable en el area auditada.
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17.6

17,7

REFERENCIAS

El Gerente de Aseguramiento de Calidad debera ejecutar a tiempo las acciones

correctivas relacionadas con las deficiencias encontradas por la auditoria.

Se mantendréan registros de la implantacion y la eficiencia de las acciones

» Procedimientos de Auditorias de Calidad Interna.

* Programa Anual de Auditorias de Calidad Interna

correctivas que sean tomadas en las actividades de aseguramiento en la auditoria.
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CAPACITACION

18.1

El Gerente de Aseguramiento de Calidad sera responsable de coordinar la

capacitacion asi como de mantener y guardar todos los registros relacionados.

El Gerente de Aseguramiento de Calidad seré responsable de diagnosticar
anualmente las necesidades de capacitacion de todo el personal que influye en la

calidad y velara por que se haga de forma adecuada.

18.3
El Gerente de Aseguramiento de Calidad asegurara que todo el personal
involucrado en el sistema de calidad en tareas especificas este calificado por
capacitacion, educacidn o experiencia. Esto lo hara identificando por cada posicion
que afecte a la calidad, los talentos, las destrezas y las potencialidades requeridas

para desempefiar una labor adecuada.

REFERENCIAS

* Procedimiento para Capacitacion y Adiestramiento.

!
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SERVICIOS

Este procedimiento no es aplicable al Sistema de Calidad, debido a que en nuestro

proceso no abarca el servicio al cliente.
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TECNICAS ESTADISTICAS

20.1
El gerente de Aseguramiento de Calidad identificard la necesidad de técnicas
estadisticas requeridas para establecer, controlar y verificar la capacidad del

proceso vy las caracteristicas del producto.

20.2
Se estableceran y mantendran procedimientos documentados para implantar
y controlar la aplicacion de las técnicas estadisticas identificadas, las cuales
podrian ser:
« Estudios de capacidad de proceso.
» Graficas de control
* Histogramas
+ Disefio de experimentos
« Graficas de commda.

» Analisis de Pareto.

REFERENCIAS

« Técnicas estadisticas.

i
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6.9 Bases para documentar procedimientos
6.9.1 Identificando necesidades.
En la siguiente tabla se identificaron las necesidades, asi como las personas

responsables de tales actividades.

El gerente de planta, serd el responsable de convocar y presidir, por lo menos una
vez al afio, las reuniones de revision del sistema gerencial de calidad. La agenda
debera incluir una revision de la eficacia del sistema de calidad y las minutas de
esa reunion deberan ser redactadas por el gerente de aseguramiento de calidad
para que se lleve un registro de esta actividad.

La empresa mantendra un sistema de calidad documentado como se describira en
este manual, que asegurard la conformidad del producto con los requerimientos
de los clientes y consumidores finales. El gerente aseguramiento de calidad sera
responsable de identificar todos los procedimientos e instrucciones de trabajo
necesarios para generar el producto al menos costo posible.

Se estableceran procedimientos documentados para la revision de cada
licitacién, contrato y pedido. Como minime, los contratos seran revisados por la
gerencia de planta,

Todos los documentos que controlen directamente la funcion de calidad seran
revisados, aprobados, emitidos y mantenidos para la adecuacion por ¢l gerente de
aseguramiento de calidad.

El encargado de produccion sera responsable que las ediciones de los
documentos en su &rea esteén:

* Disponibles para el uso

* Actualizados.

* Revisados periodicamente para eliminar todas las versiones obsoletas.

Antes de aprobar cualquier documento o modificacion ya existente, deberan de
ser aprobados de acuerdo con los procedimientos de control de calidad.

El area de control de documentos y datos de aseguramiento de calidad sera

responsable de mantener una lLista maestra que indicara los niveles de revision
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actuales de todos los documentos de calidad. Una copia de esta lista debera ser
accesible a los usuarios de los documentos para verificar que estan utilizando la
altima edicion de dichos documentos y asi evitar €l uso de documentos 1nvélidos
u obsoletos.

El sistema de calidad debera asegurar por medio del establecimiento y el
mantenimiento de procedimiento documentados, que todos los servicios e
insumos adquiridos estén de acuerdo con los requerimientos especificados.
Todos los subcontratistas seran seleccionados con base en su capacidad de
cumplir con los requerimientos de calidad.

Se establecera y mantendra un sistema para evaluar permanentemente ¢l
desempefio del subcontratista, incluyendo auditorias a su sistema de calidad.

Se mantendran registros de los subcontratistas aprobados.

Se estableceran y mantendran procedimientos documentados para la verificacion,
almacenaje y mantenimiento del producto suministrado por el cliente.

Todos los productos suministrados por el cliente deben ser inspeccionados en
recepcion para verificar su conformidad con los requerimientos.

Se cumplira con los requerimientos de almacenamiento especificados por el
cliente.

Se mantendrdn registres y se informara por escrito al chiente sobre cualquier
producto perdido, dafiado o inhabilitado para su uso.

Se estableceran y mantendran procedimientos documentados para la
identificacion del producto desde recepcion y durante toda la etapa de
produccidn y entrega.

Todos los insumos que llegan a la linea seran identificados y registrados en lotes
que estan bajo control.

Todos los insumos relevantes contaran con identificaciones que permitan
registrar su uso en los lotes de produccion.

Los productos terminados seran identificados por un codigo fechado que indica
hora, dia y numero de colada de produccion.

Seran identificados y planificados todos aquellos aspectos de la produccidn que
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tengan un efecto directo sobre la calidad.

Todos los procesos de produccion seran llevados a cabo bajo condiciones
controladas, segun lo especificado en el manual de operaciones y plan de
inspecciones.

Todos los parametros de los procesos de produccion utilizados deberan cumplir
con lo estipulado en el manual de operaciones y ¢l plan de inspecciones.

El gerente de aseguramiento de calidad sera el responsable de la aprobacion de
los procesos y equipos segun sea necesario, asi como el establecimiento de los
criterios para la elaboracion de tareas, las cuales deberan ser claras y practicas.
Las variables claves de proceso y las caracteristicas del producto seran
supervisadas y controladas durante la produccion.

Los procesos y los equipos utilizados seran revisados y aprobados
periddicamente por la gerencia de calidad para determinar su calibracion y
mantenimiento,

Se documentardn y registraran los planes de produccion segiun los criterios
establecidos.

Se elaborardn procedimientos y se llevaran registros adecuados para la
supervision y evaluar en uso de los productos cuyos problemas no pueden ser
detectadas sino al momento de consumo.

Todos los insumos que ingresan a la linea seran verificados e identificados antes
de su uso, de acuerdo con el plan de inspeccion y los procedimientos
documentados.

Se mantendra un registro de los insumos no verificados cuando la urgencia
requiera su rapida utilizacion, con el propésito de facilitar su rastreabilidad.

Se usaran métodos de supervision y control para determinar la conformidad de
los productos en elaboracion.

Los productos en proceso de elaboracion, seran mantemidos en estado de
retencion hasta completar las inspecciones y pruebas necesarias para determinar
su conformidad.

La inspeccion y el ensayo final se deberan efectuar de acuerdo con lo establecido
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en el plan de inspecciones, de modo que se cumpla con los requerimientos
especificados.

Para realizar la inspeccion final se deberan haber efectuado todas las
inspecciones establecidos.

No debera salir ningin producto hasta que se hayan efectuado de forma
satisfactoria todas las actividades indicadas en el plan de inspecciones.

Los resultados de inspeccion seran documentados como infories de inspeccion y
laboratorio.

Se estableceran y mantendran registrados que prueben que el producto ha sido
sujeto a inspeccion o ensayos. Estos registros deberan mostrar con claridad si el
producto ha aprobado o no las inspecciones de acuerdo con los criterios
¢stablecidos para su aceptacion.

En los registros se identificara que el supervisor de Aseguramiento y calidad sera
el responsable de la liberacién del producto.

Para demostrar ¢l cumplimiento de los productos con los requenimientos
especificados, se estableceran y mantendran procedimientos documentados, con
¢l proposito de controlar, calibrar y mantener los equipos de inspeccion,
medicion.

Los equipos seran usados de manera que se conozca el grado de incertidumbre de
la medicion.

Todos los equipos de inspeceion, medicion y ensayo se mantendran en un estado
de calibracion cenocido.

El supervisor de produccion, el supervisor de calidad y el gerente de produccion
tendrd la autoridad para retirar los equipos de inspeccién o ensayo cuya
calibracion esté vencida.

Se estableceran intervalos de reinspeccion de los equipos de inspeccion. El
supervisor de calidad mantendra los registros de las reinspecciones como
evidencia de control.

Los datos técnicos relacionados con los aparatos de medidas estaran dispombles

y accesibles a los clientes o sus representantes cuando éstos los requieran, de
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manera que puedan verificar que los equipos estén funcionando de manera
adecuada.

Los equipos de medicion utilizados en cada etapa tendran la precision de acuerdo
con ¢l grado de exactitud requerido por la operacion a realizar.

Sera responsabilidad de todo aquel que use el equipo de medicion verificar que
la calibracion este vigente.

Para las calibraciones internas, se usaran procedimientos o Instrucciones
especificas escritas. Estas calibraciones se deberan realizar con base en las
normas nacionales.

El mantenimiento preventivo se deberd realizar de acuerdo con las
especificaciones de operaciones del equipo.

Se debera asegurar que se cumplen las condiciones ambientales necesarias para
la correcta calibracion, mediciones, inspecciones y ensayos.

A toda entrada de insumos, materia prima o empaque se le debera asignar un
numero de lote, en caso de no tenerlo de origen.

Los registros de inspeccion identificaran la autoridad responsable de liberar los
productos conformes.

En cuanto se realicen las verificaciones, los resultados seran inmediatamente y
mantenidos durante todo el proceso de produccion para asegurar que solo los
productos conformes sean despachados.

Se dispondra de los procedimientos documentados por medio de lo que se
autorizara, con ciertas concesiones, el despacho de productes que no hayan
aprobado la inspeccion o ensayos requeridos.

Todo material o producto en proceso o terminado que se identifique como no-
conforme deberd aislarse y registrarse de acuerdo con los procedimientos
documentados.

La existencia de productos no conformes sera notificada de inmediato a todos los
involucrados.

El gerente de planta y el gerente de aseguramiento de calidad seran responsables

de la revision y el destino de los productos no conformes.
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Cuando sea necesario, se notificara al cliente el uso o reposicion del producto
que no cumple con los requisitos indicados.

Se deberan controlar los procedimientos de empaque, prevencion y rotulado de
tal manera que cumplan con los requisitoSespecificados.

El encargado de area asi como el supervisor de calidad debera mantener
procedimientos documentados para la identificacion, coleccidn, clasificacion,
acceso, archivo, almacenaje, mantenimiento y disposicién de los registros de
calidad.

El gerenie de aseguramiento de calidad sera responsable de mantener un indice
actualizado de todos los registros del sistema.

Se deberan mantener registros de calidad para demostrar ¢l cumplimiento con los
requisitos indicados y €} funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

Los registros de calidad deberan ser legibles, archivados y retenidos de manera
que permitan su facil acceso.

Los registros de calidad seran archivados por un tiempo minimo de un afio.

Se deberan almacenar los registros en condiciones ambientales que minimicen
los riesgos de dafio, deterioro y evitar su perdida.

Las auditorias internas de calidad servirdn para asegurar que los registros
necesarios estan siendo generados, utilizados y guardados.

Se debera aplicar un sistema completo de auditorias internas de calidad,
planeadas y documentadas para verificar que las actividades relativas a la calidad
cumplan con las condiciones previamente establecidas y determinar también la
eficiencia del sistema de calidad.

Las auditorias se deberan programar en funcién del desarrollo ¢ importancia de
cada actividad.

Las auditorias y las acciones de aseguramiento deberan llevarse de acuerdo con
procedimientos documentados.

El supervisor de calidad debera ejecutar a tiempo las acciones correctivas
relacionadas con las deficiencias encontradas por la auditoria.

El gerente de planta sera responsable de coordinar la capacitacion, asi como de
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mantener y guardar todos los registros relacionados. Se establecera un
procedimiento para el diagnostico de las necesidades de capacitacion.

El gerente de planta serd responsable de diagnosticar anualmente, con sus
respectivos colaboradores, las necesidades de capacitacion para mejorar la
calidad.

Se aplicaran técnicas estadisticas para establecer, controlar, venficar y mantener
la capacidad del proceso y las caracteristicas del producto.

Se estableceran y mantendran procedimientos para implantar y controlar la

aplicacion de las técnicas estadisticas identificadas.
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Capitulo 7

Resultados

La elaboraciéon del manual de calidad en la empresa Hierro Gris de Monterrey S A.
de C.V. fu¢ el primer paso de un gran camino para la implementacion del sistema de
calidad, sin embargo todo el personal se encuentra entusiasta y con energia para poder

llegar a 1a meta que es la implantacién de un sistema documentado de calidad.

El gerente general encontré en el manual de calidad una base de mejora para un
sistema de calidad que aporta documentos potenciales para dar a sus clientes lo que

requieren orientado a la prevencién y mejoramiento continuo.

Actualmente la gerencia esta enterada que los requerimientos de ISO 9000 se han

modificado a un ISO 2000, pero la empresa Hierro Gris de Monterrey S A de C.V. no
esta interesada aun en su certificacion.

Personalmente fué una experiencia diferente ilena de retos los cuales enriquecieron
mi vida humana y profesional, me di cuenta que la implementacion de un sistema de

calidad requiera de un verdadero esfuerzo desde la gerencia general hasta la labor de los
operarios.
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Capitulo 8

Conclusiones y Recomendaciones.

8.1 Conclusiones

El implementar y elaborar un manual de calidad a la empresa Hierro Gris de

Monterrey S.A. de C.V. el primer gran paso para la apertura a nuevos mercados, mas
exigentes.

El trabajar en una manera ordenada dio lugar a menos desperdicio, se mejoro
aproximadamente en un 40%, asi como también mejord el ambiente de trabajo, la toma
de decisiones ante los problemas es mas simple, Hierro Gris de Monterrey tiene la

documentacidn al alcance de sus empleados y cualquicr persona que la requiera,

Como parte del beneficio que se obtuvo el aplicar el manual de calidad fue que se
identifico todo aquel material que se encontraba obsoleto, aquel que no tenia

procedimtentos y todos aquetlos que se tenian pero se ignoraba su presencia.

Sabemos que es indispensable para las industrias mexicanas, la aplicacion de los
diferentes sistemas de aseguramiento de la calidad que se conocen en el mundo
industriahizado. Estamos convencidos de que si no lo hacen, quedaremos fuera de
mercado, de este mundo industrializado y globalizado. Los clientes en esta €poca piensan
en la calidad como un derecho inherente a su condicion de “clientes” y lo exigen cada

vez mas. Por lo que debemos estar preparados con filosofias y métodos para adaptarlos a

nuestra cultura y hacer “calidad a la Mexicana”.

124



En este siglo los mercados globalizados nos obligan a tomar estrategias y una de

ellas es la utilizacién de los Sistemas de Aseguramiento de la Calidad.

Entendemos que la gente con €xito, como a la gente que haga su entomo exitoso,
eso quiere decir que todos sus subordinados sean lideres en lo que ejecutan, haciendo
todo lo que hagan con excelencia y tratando de llegar a la plenitud de desarrollo. Esto

solo se puede lograr con claros conceptos de los sistemas de la calidad.

8.2 Recomendaciones:

Se recomienda dar a todo el personal capacitacion adecuada sobre el sistema de

calidad asi como continuar con los procedimientos del sistema de calidad y documentos
de calidad.

125



Listado de tablas y figuras

Tabla Nombre

Pagina
Capitulo 3
Tabla A Normas Mexicanas del sistema de calidad 17
Tabla B Normas Complementarias 20
Capitulo 4
Tabla de Referencias de 1ISO 9000 22
Capitulo 5
Fig 5.1 Esquema Organizacional para el proyecto de documentacion. 46
Fig. 5.2 Diagrama para documentar procedimientos 52
Fig 5.3 Significado conceptual de los renglones que conforman un 53
procedimiento
Fig 5.4 Simbolos utilizados en el flujograma. 55

Fig 5.4 Hoja para planificar la documentacion de documentos. 56



Bibliografia

* Alexander, Alberto, Apficacion del ISO 9000 y Como implementarlo, Addison Wesley

Iberoamericana, 1997

 Alexander, Alberto, La mala calidad y su costo, Addison Wesley Iberoamericana 1996
» Johnson, Perry, ISO 9000: Reunion de Estandares Internacionales, McGraw Hill, 1996

* W. Edwards Deming. Calidad, Productividad y Competitividad. Ediciones Diaz de
Santos S.A. 1998

« James R. Evans/ William M. Lindsay Administracion y Control de la Calidad Grupo

Editorial Iberoamericana, tercera Edicion 1998
*Joseph R. Jablonsky, T.Q.M. como implantario tercera edicién 1996
* ANSIVASQC A3-1987, Quality Systems Terminology, Milwaukee, Wis:ASQS

* ANSVASQC Q90-1987 through Q94-1987, Qualiry Management and Quality
Assurance Standards, Milwaukee, Wis: ASQC

« Juran’s Quality Control Handbook. Ed. ] M. Juran, 1988. 4* ed. Nueva York:
McGraw-Hill

» Gary E. MacLean Documentacién de la Calidad para ISO 9000 y otras Normas de la
Industria. 1996 McGraw-Hill






