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PROLOGO

La complejidad de la administracion ticne muchos factores, entre los que
podemos mencionar la explosion y crecimiento constante de la informacion manejada en
las empresas ( sobre todo ¢n afios recientes), aunados con las complejas estructuras

organizacionales (piramidales),que han perdurado por muchos afios.

Al aplanar la estructura organizacional, las decisiones se volveran acciones en un

tiempo mas corto y las relaciones interpersonal de tornardn menos distantes.

Sin embargo el tener una estructura organizacional mas sencilla no implica la
solucién de los problemas de control, es necesario mejorar los métodos de trabajo, un
mayor control administrativo apoydndose e sistcmas computacionales que permitan

centralizar los procesos y la informacién ,y mejorar cualquier area de oportunidad

detectada.

Pero sobre todo, la actitud del personal es la que determinara ele éxito de

cualquier accion.

Cuando se esfa dispuesto a cooperar, participar en el cambio, opinar e incluso

innovar no habra problema que no se pueda solucionar ni meta que no se pueda lograr.

Lo anterior sirvié como incentivo para la realizacion de la presente investigacion,
enfocandose principalmente en la problematica administrativa y en la actitud del personal

involucrado en las diferentes areas de la organizacion.



SINTESIS

IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD ISO 9000

ILa presente tesis pretende mostrar de una manera general y desde el punto de vista
del autor una guia que provee requerimientos basicos a la industria y comercio ( bienes y

servicios) para implementar un sistema de calidad efectivo y confiable y/o mejorar lo

existente.

El objetivo es disefiar ,desarrollar € implementar un modelo administrativo para

garantizar la mejora continua en los indicadores de nuestro proceso, operando bajo las

normas [SO9000 en la planta.

Aclarando que debido a la particularizacién de la investigacién , no es correcto
llegar a conclusiones genéricas, pero si es posible tomarlas como ejemplo y que sea el

propio lector quien decida si le es provechosa.

La metodologia wutilizada esta sustentada en observaciones, anélisis,

revalorizaciones y finalmente opiniones y conclusiones realizadas por todo el personal

de la planta.

Analizando areas como personal, produccién, ingenieria de la planta,
abastecimientos, direccion, planeacién de manufactura e ingenieria.

En las cuales se documenta todo lo que hacen todo 1o que decumentan basados en
la norma internacional ISO 9000.

También se le dard relevancia a los aspectos que se consideran importantes de ser
mencionados por haber contribuido de cierta manera a que la organizacion se encuentre

en la situacion que posteriormente se describird.



Se mencionaran las situaciones adversas ocurridas en la organizacion, las
actitudes resultantes de esas situaciones, las acciones tomadas y las sugerencias

propuestas para su solucion.

Para implementar un sistema de calidad basado en las Normas Internacionales

ISO 9000 es necesario llevar a cabo los siguientes elementos.
RESPONSABILIDAD DE LA ALTA DIRECCION.

Representante de la empresa debe delegar en uno de sus directivos la autoridad y
responsabilidad suficiente para asegurar que los requisitos de la norma ISO 9000 sean

observados y permanentemente aplicados.

SISTEMA DE CALIDAD

En cuanto al sistema de calidad si existe documentacion, principalmente
procedimientos y registros de calidad, pero no esta completamente definida una estructura
piramidal del sistema de documentacidon que se est¢ manegjando. No existen planes de
calidad para el servicio ofrecido. Ni un manual de calidad propio del area de Ingenieria
de Planta. El contar con este manual de calidad que pide la norma es muy importante
porque representa la guia del sistema de calidad del érea, ya que cita los procedimientos
con que cuenta el departamento para cumplir con los requisitos especificados por la

norma.

Por lo tanto, no se cumple con parte del punto que indica:

La empresa deberd establecer y mantener un sistema de calidad que
fundamentdndose en procedimientos escritos, sea eficaz y permita asegurar la

conformidad de los productos con los requisitos especificados. Esto debe incluir, entre



otras cosas: La preparacion documentada de los procedimientos e instrucciones del

sistema de calidad, de acuerdo con los requisitos establecidos en la norma [SO 9002.

La efectiva implementacion de los procedimientos e instrucciones del sistema de
calidad.

La preparacion de los programas de calidad y del manual de calidad de acuerdo

con los requisitos establecidos.

REVISION DEL CONTRATO

GENERALIDADES:

La empresa debera establecer y mantener procedimientos para la revision del
contrato y para la coordinacién de estas actividades.

Revision;

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

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

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

¢) El proveedor tiene la capacidad para cumplir los requisitos del contrato o del
pedido.

REGISTROS

Deben mantenerse registros de las revisiones del contrato



CONTROL DE LAS ADQUISICIONES.

Generalidades. La empresa debe establecer y mantener al dia procedimientos
documentados para asegurar que el producto comprado cumple con los requisitos
especificados

Y es clara la ausencia de la evaluacidn de subcontratistas:

EL PROVEEDOR DEBE:

a) Evaluar y seleccionar los subcontratistas en funcion de su aptitud para cumplir
con los requisitos del sistema de la calidad y los requisitos especificos de
aseguramiento de calidad,

b) Definir el tipo y alcance del control a que debera someter ¢l proveedor a los
subcontratistas. Este control dependera del tipo de producto, del efecto que
tenga el producto subcontratado sobre la calidad del producto final y cuando
sea aplicable, de los informes de las auditorias de la calidad o de los registros
de la calidad de los subcontratistas que previamente han demostrado su
capacidad y presentaciones,

c) Establecer y conservar registros de calidad de los subcontratistas aceptables.

Hay que definir mas los registros, principalmente en el caso de los proveedores de

servicio (contratistas) de acuerdo al siguiente punto:

Datos sobre las compras. Los documentos de compra deben contener datos que
describen de forma clara el producto solicitado, incluyendo, en la medida que sea
aplicable, lo siguiente: el tipo, clase, grado o cualquier otro dato técnico importante
aplicable, incluidos los requisitos para la aprobacion o la calificacion del producto, de los
procedimientos, del equipo para €l proceso y del personal, el titulo, numero y edicion de
la norma del sistema de la calidad a aplicar. La empresa debe revisar y aprobar los
documentos de compra antes de su difusién, para comprobar que responden

adecuadamente a los requisitos especificados.
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CONTROL DE PRODUCTOS PROPORCIONADOS POR EL CLIENTE.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para el
control de verificacion, almacenamiento y mantenimiento de los productos
proporcionados por el cliente para incorpéralos dentro de los suministros o para
actividades relacionadas. Cualquier producto que se pierda, dafie o sea inadecuado para

su uso, se debe registrar y reportar al cliente.

La verificacién por ¢l proveedor no absuelve al cliente de la responsablidad de

proveer producto aceptable.
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IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD

Cuando sea aplicable, la empresa debera establecer y aplicar procedimientos que
permitan identificar el producto, a partir de planes, especificaciones o por cualquier otro
medio adecuado durante todas las etapas de fabricacién, despacho e instalacién,

Cuando el seguimiento de un producto es un requisito exigido, cada producto o
lote de fabricacién debera tener una identificacidon unica, que debera quedar consignada

en todos los documentos.
CONTROL DEL PROCESO

La empresa debera planificar y aplicar procedimientos de fabricacion y cuando
sea aplicable de instalacién, asegurando que se ejecutan en una forma controlada sin
afectar las caracteristicas de calidad.

Estas condiciones controladas deberan incluir:

a) Insfrucciones escritas de trabajo que definan la forma de fabricar y de instalar
los productos, siempre y cuando la ausencia de estas instrucciones afccte
adversamente el uso de los equipos de fabricacion e instalacion, las
condiciones ambientales de trabajo y la conformidad de los productos con
normas o cddigos o con los planes de calidad.

b) Supervision y control de los procesos y de las caracteristicas del producto
durante la fabricacion y la instalacion.

¢) La aprobacion de los procesos y equipos, cuando esto sea aplicable.

d) Los criterios para evaluar la ejecucion de un trabajo, utilizando en la medida en

que sea posible normas 0 muestras representativas,

INSPECCION Y PRUEBA
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Cuando se libere un producto de entrada previamente a su verificacion para
propositos de produccion urgente, debe darsele una identificacion evidente y hacerse un
registto que permita su recuperacion y reemplazo inmediato en el caso de no

conformidad con los requisitos especificados.

OTROS ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

CONTROL DEL EQUIPO DE INSPECCION Y PRUEBA .

ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA.

CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME.

ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS.

MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE, CONSERVACION Y ENTREGA..
REGISTROS DE CALIDAD.

AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD.

CAPACITACION.

SERVICIOQ.

TECNICAS ESTADISTICAS.

Llevando a cabo toda la documentacién y cultura de trabajo como lo dice la
norma internacional ISO 9000 podemos mejorar los indicadores de la planta y con ello

maximizar utilidades.
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ANTECEDENTES

Actualmente el entorno mundial esta cambiando constantemente y para ser mas

competitivo es necesario estar mejorando todos nuestros procesos, productos y servicios.

Mantenimiento estandares a nivel mundial para esto es necesario estarnos

comparando con otras companias del mismo ramo.

Esta compaiiia ha decidido implementar un sistema de calidad basado en las

normas internacionales ISO 9000 de las cuales a continuacién le mencionamos algunas

definiciones.

QUE ESISO ?

El ISO se refiere a Organizacion Internacional para la estandarizacion.

Fundada en Suiza en 1964 compuesta por 92 paises miembros.

En Meéxico el organismo participante ante el ISO es la Direccion General de
Normas “DGN”.

Los estandares de ISO son voluntarios y no existe requerimiento legal en ningin
pais para que se adopten.

ISO tiene aproximadamente 180 comités técnicos que desarrollan estandares.
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ISO

Es importante aclarar que la norma no esta para interpretarse, la norma esta para
estudiarse , entenderse y aplicarse.

Debe aplicarse tanto como apliquen sus elementos a nuestro sistema de calidad.
ROL DE NORMAS ISO
[SO 9000

Las series de las normas ISO 9000 son una guia que provee requerimientos
basicos a la industria y comercio { bienes y servicios) para implementar un sistema de

calidad efectivo y confiable y/o mejorar lo existente.

ISO 14000
Es un normatividad de ecologia que garantiza en le proceso productivo el cuidado

y la proteccién del medio ambiente.
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INTRODUCCION

El proceso de mejora continua en las organizaciones es cada dia més completo y
tiene que ir cambiando continuamente acuerdo a las necesidades del cliente, mercado y
pais.

Para que una empresa sea competitiva a nivel internacional tiene que cambiar su
manera de trabajar de una manera significativa , es decir tiene que mejorar todos sus

procesos, tiene que identificar sus entradas y sus salidas como unidad de negocio.

Mencionamos algunos parametros a mejorar :

Productividad :

Es la relacion que existe entre el producto terminado y las horas hombre trabajadas.

Calidad del producto :

Que cumpla con las especificaciones requeridas por el cliente y fabricante.

Calidad en los servicios :

Que se cumpla con los estandares internacionales.

Satisfaccién del cliente :

Cumplir con sus necesidades.
Orden :

Un lugar para cada cosa y una cosa en su lugar,
Seguridad :

Mantener los estandares internacionales de seguridad.
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Limpieza :
Maatener limpia y ordenada toda la planta.
Ecologia :

Cumplir con las normas ambie¢ntales internacionales.

Descripciones de puesto :

Contar con cada una de las descripciones del puesto.

Cultura de trabajo :

Fomentar el proceso de mejora continua de una manera sistematizada.

Documentacion :

Documentar todos tus procesos importantes.

Eficiencia :

Mejorar la relacion de tu producto terminado entre la disponibilidad de la

maquina.

Desperdicios :

Disminuir al maximo tedo el desperdicio generado por diferentes razones.

Costos :

Disminuir costos pero manteniendo los equipos en optimas condiciones.

Capacitacién :

Tener bien capacitado a todo el personal cada quien en su especialidad.

Toma de decisiones :

‘l'ener bien definidas las autoridades y responsabilidades para tomar una decisién

acertada,
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Proceso de mejora continua :

Mantener una filosofia de trabajo permanente,

Proceso de comunicacion :
Agilizar la comunicacién entre los diferentes niveles de la organizacién para

mejorar ¢l trabajo en la planta.

Analisis de problemas :

Encontrar soluciones de raiz para evitar perdidas y retrabajos. De esta manera

aumentamos la productividad.

Mantenimiento preventivo :

Mantener el equipo en optimas condiciones para asegurar la produccion de la

planta.

Mantenimiento correctivo @

Solucionar los problemas presentados de una manera eficaz y oportuna, para que

se restablezca la produccion lo mas pronto posible.

Mantenimiento predictivo :

Monitorear los pardmetros importantes de los equipos para evitar paros por

desviaciones en ¢l proceso de produccion.
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Reparaciones mayores :

Mejorar la administracion de las reparaciones de una manera programada y mas

efectiva.

Trabajo en equipo :

Fomentar el trabajo en equipo como una cultura de trabajo.

Todos los puntos anteriores se pueden mejorar de muchas mangras.
Nosotros estamos proponiendo la metodologia del sistema de calidad basado en las
normas internacionales ISO 9000.

Esperande que la informacién que se presenta les pueda servir como una guia para

la implementacion en su empresa.
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CAPITULO 1

RESPONSABILIDAD DE LA ALTA DIRECCION

1.1 POLITICA DE CALIDAD

Por parte del fabricante se requiere que sus representante con capacidad ejecutiva
(director General, Consejo Directivo)defina y documente la politica de calidad,
incluyendo los objetivos para la calidad y su cumplimiento. La politica de calidad debe

ser relevante de acuerdo a las metas organizacionales del fabricante (proveedor).a las

necesidades y expectativas de los clientes.
DEL FABRICANTE

La alta direccion debe asegurarse que esta politica es :

Entendida, implementada y mantenida en todos los niveles de la organizacion.
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1.2 ORGANIZACION

LA ORGANIZACION DEPENDE DE CADA EMPRESA EN PARTICULAR

1.2.1 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD :

La responsabilidad, autoridad y la interrelacién del personal que maneja
(administra),lleva a cabo y verifica un trabajo que afecta la calidad, debe ser definida y
documentada, particularmente del personal que necesita libertad y autoridad para :

a) Iniciar accidn para prevenir la recurrencia de las no conformidades
relativasa  producto, al proceso o al sistema de calidad,;

b) Identificar y registrar cualquier problema relacionado con el producto, el
proceso y sistema de calidad;

c) Iniciar, recomendar y proveer soluciones a através de los canales
designados.

d) Verificar la implementacion de las soluciones ;

¢) controlar en los procesos, en la entrega , instalacidn y servicio , las no
conformidades, hasta que las deficiencias o condiciones insatisfactorias
hayan sido corregidas.

1.2.2 RECURSOS

El fabricante debe identificar los requerimientos de recursos y proveerlos
adecuadamente, incluyendo la asignacion de personal entrenado ( ver 4.18 ) para la
administracion, la programacién del trabajo y las actividades de verificacion incluyendo

las auditorias internas de calidad.
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1.2.3 REPRESENTANTE DE LA ALTA DIRECCION

El fabricante debe designar o nombrar un representante de la alta direccién con

responsabilidad ejecutiva, que independientemente de otras responsabilidades tenga bien

definida la autoridad para :

a) Asegurar que un sistema de calidad sea establecido, implementado y
mantenido de acuerdo con esta normay :

b) Reportar sobre el cumplimiento del sistema de calidad a la alta direccién
para su revision siendo esto la base para la mejora continua del sistema de
calidad.

Nota : La responsabilidad del representante de la alta direccién puede también

incluir la conexion con partes externas que estén relacionadas con el sistema

de calidad del fabricante ( proveedor).

1.3 REVISION DE LA ALTA DIRECCION

La alta direccion del fabricanie con responsabilidad ejecutiva debe de revisar el

sistema de calidad en intervalos de tiempo definidos y suficientes de manera que se

asegure su continuidad, sus efectividad y el cumplimiento de los requerimientos de esta

norma ( ver 4.1.1) debiendo los registros de estas revisiones ser mantenidos ( ver 4.16).
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CAPITULO 2

SISTEMA DE CALIDAD

2.1 REQUISITOS OBLIGATORIOS

El fabricante debe : establecer , documentar y mantener un sistema de calidad que
asegure la conformidad de el o los producios con los requerimientos especificados .
Debe también preparar una manual de calidad cubriendo los requerimientos de esta
normativa internacional, debiendo el manual, incluir o hacer referencia a los

procedimientos usados en el sistema y definiendo la estructura documental establecida

en el sistema de calidad.

Nota :
La guia para los manuales de calidad esta dada en 1SO-10013

2.2 PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD
EL FABRICANTE DEBE :

a) Preparar procedimientos documentados y consistentes con los
requerimientos de esta norma y con las politicas de calidad de la empresa.
b) Implementar de manera efectiva el sistema de calidad y sus

procedimientos documentados.
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Para los propositos de esta norma ¢l rango y detalle de los procedimientos que
forman parte del sistema de calidad, dependera del grado de complejidad del trabajo, de
los métodos usados, de las habilidades y entrenamiento del personal que realiza una

actividad.

Nota :

Los procedimientos pueden hacer referencia a las instrucciones de trabajo que

definen como se realiza una actividad.
2.3 PLANIFICACION DE LA CALIDAD

El fabricante debe definir y documentar como deberan de cumplirse los
requerimientos de calidad. La planeacion de la calidad debe ser consistente con todos los
otros requerimientos que apliquen y que serdn documentados de forma tal que sea de
acuerdo ( que se adapte) al método de operacion del fabricante.

También debe tener en consideracion las siguientes actividades para cumplir lo

requerimientos, ya deba para productos, proyectos y/o contratos,

a) La preparacion de planes de calidad.

b) La identificacién y adquisicion de cualquier control (es), proceso(s),equipo
(s),incluyendo equipo de inspeccion y prueba, aditamentos, recursos y
habilidades que pudieran ser requeridos para el logro de la calidad.

c) Asegurar la compatibilidad del disefio del proceso de produccién ,
instalacién, procedimientos de inspeccion y pruebas, servicio y cualquier
otra documentacion aplicable.

d) Actualizar tanto como sea necesario el control de calidad , las técnicas de
inspeccidn y pruebas, incluyendo ¢l desarrollo de nueva instrumentacion.
€) La identificacién de cualquier requerimiento de medicion con capacidad

suficiente que sobrepase lo especificado a medir o probar y con la

anticipacion necesaria para desarrollar los medios.
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f) La identificacion de las verificaciones adecuadas y los puntos apropiados
para llevarlas a cabo en la realizaciéon del producto.

g) La clarificacién de estandares (normas) de aceptabilidad para todas las
caracteristicas y requerimientos incluyendo aquellos que contienen un
elemento subjetivo.

h) La identificacion y preparacion de los registros de calidad ( ver 4.16).

Nota :
Los planes de calidad referidos pueden ser en forma de referencia a los

procedimientos documentados que forman parte integral del sistema de calidad.
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CAPITULO 33

REVISION DE CONTRATO

3.1 REQUISITOS OBLIGATORIOS

El fabricante debe establecer y mantener procedimientos documentados para la

revision del contrato y la coordinacion de las actividades relacionadas,

3.2 REVISION

La revision : antes de someter una oferta, o la aceptacién de una orden o contrato ;
la oferta ( o propuesta) , el contrato u orden, deben ser revisadas por el fabricante a fin de
asegurar :

a) Que los requerimientos estén adecuadamente defimdos y documentados;
cuando no exista documentaciéon de los requerimientos para una orden de
trabajo porque esta se ha recibido verbalmente, el fabricante debera
asegurarse que los requerimientos de la orden sean acordados antes de su
aceptacion .

b) Cualquier diferencia entre el pedido o contrato y la cotizacion u oferta

debera ser claramente resuelta.
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¢) El fabricante debe tener la capacidad para cumplir los requerimientos de

la orden.

d) Todos los requerimientos del cliente incluyendo los de la seccién III de

esta norma pueden ser cumplidos.
3.3 ENMIENDA (MODIFICACION ) A UN CONTRATO

El fabricante debe identificar, como se debe hacer una enmienda al contrato,
definirla y darla a conocer a las areas involucradas en la empresa ( organizacién ).
Los registros generados de la enmienda deben ser mantenidos ( ver 4,16 )
Nota :

Deben definirse los canales de comunicacion , las interfaces de la revision y

contenido del contrato con el cliente.
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CAPITULO 4

CONTROL DEL DISENO

Nota : Este elemento aplica solamente a fabricantes que disefian

4.1 REQUISITOS OBLIGATORIOS

El fabricante debe establecer y mantener procedimientos documentados para
controlar y verificar el disefio del producto de manera que asegure que cumpla el

producto con estos requerimientos.
4.2 PLANIFICACION PARA EL DISENO Y DESARROLLO

El fabricante debe preparar los planes para cada disefio y desarrollo de
actividades. Los planes deben describir las actividades y definir responsabilidades para su
implementacion, el disefio y desarrollo de actividades debe ser asignado a personal
calificado, equipado con los recursos necesarios, debiendo actualizar los planes de

acuerdo a la evolucién del disefio.
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4.3 INTERFASES TECNICAS Y ORGANIZACIONALES

Las interfaces técnicas y organizacionales entre los diferentes grupos que llevan a
cabo el proceso del disefio deben estar definidas, asi como la informacién necesaria, que

debe ser transmitida, documentada y revisada regularmente.

4.4 ENTRADA DEL DISENO

Los requerimientos para la entrada del disefio relacionados con el producto,
deben incluir las regulaciones estatutarias de los requerimientos aplicables, debiendo ser
identificadas, documentadas y su seleccion revisada para la adecuacion en la fabricacion.

Lo conflictivo, ambiguo y lo incompleto, respecto a estos requerimientos debe ser
resuelto con los responsables involucrados .

Para la entrada del disefio deben ser tomados en cuenta los resultados de las

actividades de la revision del contrato.

4.5 PRODUCCION DEL DISENO

La produccion del disefio debe estar documentada y expresada en términos que

permitan la verificacién y validacion contra los requerimientos de entrada del disefio.

LA PRODUCCION DEL DISENO

a) Cumplir todos los requerimientos de entrada

b) Hacer referencia a los criterios de aceptacién

¢) Identificar todas aquellas caracteristicas del disefio que son cruciales para
la seguridad y funcionamiento adecuado del producto, como por ejemplo :
requerimientos de operacion, almacenamiento, manejo, mantenimiento y

confinamiento.



34

Los documentos de la produccién del disefio deben ser revisados antes de llevarlo

a cabo.
4.6 REVISION DEL DISENO

En las diferentes etapas y de manera apropiada , el disefio debe ser revisado y
documentadas las actividades de dichas revisiones planeadas. El personal participante en
las revisiones debe incluir a todos los involucrados, asi como la participacién de expertos

cuando sea requerido, debiéndose mantener los registros de las revisiones ( ver 4.16).

4.7 VERIFICACION DEL DISENO

En las diferentes ctapas del diseiio deben llevarse a cabo verificaciones a fin de
asegurar que en cada paso del disefio se esta cumpliendo con los requerimientos de
entrada del mismo. Todas las actividades de la o las verificaciones del disefio deben de
ser registradas ( ver 4.16).

Nota :
Adicional a las verificaciones del disefio mencionadas en 4.4.6 , la verificacion
del disefio puede incluir actividades como las siguientes:
e Desarrollo de calculos alternativos
e Comparacién del nuevo disefio con otros ya aprobados ;si estan
disponibles.
e Revisar los documentos en las diferentes etapas del diseiio , antes de su

liberacién.

4.8 VALIDACION DEL DISENQO

La validacién debe llevarse a cabo para asegurar que se esta cumpliendo con los

requerimientos del usuario, debiendo desde luego documentarse estas verificaciones,.
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Notas:

o La validacion, serd por seguimiento de la correcta verificacién del disefio.

e La validacién es normalmente programada bajo condiciones de operacion definidas.

e La validacién es normalmente desarrollada al termino del producto, pudiendo ser
también antes de su terminacion.

e Validaciones miltiples pueden ser realizadas cuando el producto sea disefiado para

diferentes usos.

4.9 CAMBIOS DE DISENO

Todo cambio o modificacion al disefio debe ser identificado, revisado,

documentado y aprobado por personal autorizado antes de su implementacién.
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CAPITULO S

CONTROL DE DATOS Y DOCUMENTOS

5.1 REQUISITOS OBLIGATORIOS

El fabricante debe establecer y mantener procedimientos documentados para
controlar todos los documentos y datos relacionados con los requerimientos de esta

norma, incluyendo, otros aplicables de origen externo como : normas, codigos, dibujos,

elc.

Nota: Los documentos y datos pueden estar en forma de medio impreso o

electronico.

5.2 EXPEDICION Y APROBACION DE DATOS Y DOCUMENTOS

Los documentos y datos deben ser revisados y aprobados para su adecuacién por
personal autorizado antes de su expedicion para su implementacion.

Una lista maestra 0 documento de control equivalente para los procedimientos,
debe establecerse, de manera que se¢ pueda identificar facilmente la revision de los

mismos, evitando asi el uso de documentacién invalida u obsoleta.

EL CONTROL DE DOCUMENTOS DEBE ASEGURAR QUE :
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a) Las revisiones apropiadas de los documentos estén disponibles en todos
los lugares donde se estén llevando a cabo las operaciones esenciales, de
manera que se asegure que esta cumpliendo con el sistema de calidad.

b) Los documentos invéalidos u obsoletos deben ser prontamente retirados
para evitar su uso.

¢) Cualquier documento obsoleto que se tenga que mantener después de
retirarse del lugar de uso, para referencia o algin otro proposito, debe ser

claramente identificado como obsoleto.

5.3 CAMBIOS EN DOCUMENTOS Y DATOS

Los cambios en los documentos y datos deberdn ser revisados y aprobados por las
mismas funciones u organizaciones que hicieron la revision y autorizacién original, a
menos que se especifique otra cosa; los responsables de los cambios deben tener acceso a
toda la informacion pertinente para saber sobre que bases se hizo la revisién y aprobacion
original o inmediata anterior.

Donde sea practico y posible, debera identificarse la naturaleza del cambio ya sea

en el mismo documento o en un anexo.
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CAPITULO 6

COMPRAS

El fabricante debe establecer y mantener procedimientos documentados para
asegurar que ¢l o los productos o materiales que se compran ( ver 3.1) con las

especificaciones y/o requerimientos.

6.2 EVALUACION DE SUBCONTRATISTAS

EL FABRICANTE DEBE :

a) Evaluar Y seleccionar a los subcontratitas sobre las bases de que podran
cumplir con los requerimientos del sistema de calidad y los requerimientos
especificos de calidad de el o los productos.

b) Definir ¢l tipo de control que s¢ llevara a cabo para evaluar al
subcontratista, dependiendo lo anterior del tipo de producto y el impacto
que tendrd en la calidad dicho producto en el productor a desarrollar por el
fabricante, donde lo que sea aplicable debera evaluarse a los
subcontratistas para demostrar su capacidad.

¢) Deberan mantenerse los registros de evaluacién a subcontratistas ( ver
4.16).
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6.3 DATOS DE COMPRA

Los documentos de compra deberan contener los datos del producto
claramente descritos, incluyendo donde sea aplicable

a) Tipo, clase o grado de producto, asi como otras caracteristicas mas
especificas.

b) La respectiva identificacién como instrucciones aplicables, dibujos,
procesos € inspecciones requeridas, datos técnicos relevantes, incluyendo la
calificaci6n del producto, de procesos, de procedimientos, de equipo y
personal.

c) El titulo de estdndar o norma que aplique al sistema de calidad.

El fabricante debe revisar y aprobar los documentos de compra para su

adecuacion con los requerimientos especificados antes de su autorizacion para su compra.

6.4 VERIFICACION DEL PRODUCTO COMPRADO

6.4.1 VERIFICACION DEL FABRICANTE AL SUBCONTRATISTA

En le documento de compra el fabricante debe especificar el tipo de verificacién

para la liberacién o aceptacién del producto.

6.4.2 VERIFICACION POR PARTE DEL CLIENTE AL
SUBCONTRATISTA

Cuando el contrato lo especifique el fabricante permitird que el cliente o
representante asignado por el cliente, efectie verificaciones al subcontratista; no debiendo
dicha verificacion ser usada por el fabricante como evidencia efectiva del control de

calidad del subcontratista.
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La verificacién por parte del cliente no absuelve al fabricante d proveer un
producto de calidad aceptable, ni lo libera de que el producto que surte pueda ser
rechazado por falta de calidad.
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CAPITULO 7

CONTROL DE PRODCUTOS PROPORCIONADOS POR EL
CLIENTE

El fabricante debe establecer y mantener procedimientos documentados para : el
control de la verificacion, almacenamiento y mantenimiento de los productos
suministrados por el cliente para incorporarlos al producto que va a desarrollar cualquier
dafio o perdida en los productos proporcionados por el cliente, debe documentarse,

registrarse y notificarsele al cliente ( ver 4.16)
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CAPITULO 8

IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO

Donde sea apropiado el fabricante debe establecer y mantener procedimientos

documentados para :

Identificar el producto con métodos convenientes desde el recibo de la materia
prima, en las diferentes etapas del proceso de produccion, en la entrega y en la
instalacién.

Donde y en la medida y rastreabilidad de los productos sea un requisito
especificado, cada producto y lote de productos debera tener una identificacién Unica;

debiendo quedar dicha identificacion registrada ( ver 4.16).
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CAPITULO9

CONTROL DEL PROCESO

El fabricante identificar y planear procesos para la produccién, instalacién y
servicio que directamente afectan la calidad, y debe asegurar que estos procesos sean

llevados acabo en condiciones controladas, que deben incluir los siguicnte :

a) Procedimientos documentados definiendo la manera en que se llevara a
cabo la produccion, la instalacién y/o servicio, sobre todo donde la
ausencia de estos pudiera tener un efecto negativo sobre la calidad del
producto.

b) El uso de equipo apropiado, asi como el ambiente de trabajo para la
produccion, instalacién y servicio.

c) Cumplimiento con los estandares que apliquen, con los codigos, planes de
calidad y procedimientos documentados.

d) Monitoreo y control de los parametros del proceso de produccion y las
caracteristicas del producto.

e) La debida aprobacién de procesos o equipos tanto como sea requerido.

f) Los criterios e instrucciones para las labores de fabricacion, que estén
definidos de forma clara y practica, si es posible con la referencia (s) a la
(s) normas ( s) y/o con las ilustraciones o ejemplos.

¢) El_mantenimiento apropiado de los equipos de trabajo para asegurar

continuidad en el proceso.
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Donde los resultados de los procesos no pueden ser verificados
plenamente por subsecuentes inspecciones y pruebas al producto y donde por
cjemplo se presenten deficiencias aparentes en el proceso solamente después
de que el producto es usado; los procesos deben llevarse a cabo por
operadores calificados y deben ser continuamente monitoreados y controlados
los parametros de los mismos, a fin de asegurar que se esta cumpliendo con
todos los requerimientos.

Los requerimientos para cualquier calificacion de las operaciones del proceso,

incluyendo equipos y personal deben ser especificados ( ver 4.18)

Nota :

Aguellos que requicren precalificacion sobre su capacidad son frecuentemente

considerados procesos especiales.

Los registros de calificacion de procesos y personas deben ser mantenidos ( ver 4.16).
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CAPITULO 10

INPECCION Y PRUEBAS

10.1 REQUISITOS OBLIGATORIOS

El fabricante debe establecer y mantener procedimientos documentados para las
actividades de inspeccion y pruebas de manera que se pueda verificar €l cumplimiento
del producto con los requerimientos especificados. Las inspecciones y pruebas
requeridas asi como los registros a establecer, seran detallados en el plan de calidad o en

los procedimientos documentados.
10.2 INSPECCION Y PRUEBAS DE RECIBO

El fabricante debe asegurarse que los productos que ingresan, no seran usados en
le proceso de fabricacién ( excepto bajo las circunstancias descritas en 4.10.2.3) hasta
que hayan sido inspeccionados y se haya verificado que cumplen con las especificaciones

de acuerdo al plan de calidad y/o a los procedimientos documentados.
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10.2.1.INSPECCION Y PRUEBAS DE RECIBO

El fabricante debe ascgurarse que los productos que ingresan, no seran usados en
el proceso de fabricacidn { excepto bajo las circunstancias descritas en 4.10.2.3) hasta
que hayan sido inspeccionados y se haya verificado que cumplen con las especificaciones

de acuerdo al plan de calidad y/o a los procedimientos documentados.

10.2.2 Debe determinarse la cantidad y naturaleza de las inspecciones de recibo,
avisando al proveedor ( subcontratistas) de esto y manteniendo los registros de las
inspecciones como evidencia de cumplimiento.

10.2.3 Cuando un producto que ingresa al almacén y por determinada urgencia es

liberado para su uso en le proceso sin la inspeccion y verificacion requeridas, este
debera ser bien identificado y registrado ( ver 4.16) de manera que permita su

revocacion inmediata y sea recmplazado en caso de no conformidad.

10.3 INPSECCION Y PRUEBAS EN PROCESO

El fabricante debe :

a) Inspeccionar y probar el producto tanto como lo requicra de acuerdo al
plan de calidad y/o a los procedimientos documentados.

b) Detener el producto hasta que la inspeccion y prucbas se le hayan
realizado completamente o que os reportes necesarios se hayan recibido y
verificado, excepto cuando el producto es liberado bajo las condiciones
descritas en | el punto 4.10.2.3 aclarando que la liberacion no excluye las
actividades descritas en 4.103a.

¢} En los procesos todas las actividades deben dirigirse hacia los métodos de
prevencion, tales como : control estadistico del proceso a prueba de error,

controles visuales, etc. en lugar de la deteccion del efecto.
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10.4 INPSECCION Y PRUEBAS FINALES

El fabricante debe llevar a cabo inspeccion y pruebas finales de acuerdo al plan de
calidad y/o procedimientos documentados para completar la evidencia de conformidad

como producto terminado.

El plan de calidad y/o los procedimientos documentados para la inspeccion y
prucbas finales, requirieran de que todas las especificaciones de inspeccién y pruebas

incluyendo las de recibo y las de proceso , han sido realizadas y los resultados fueron de

conformidad.

Ningun producto debe ser embarcado hasta que todas las actividades especificadas
en le plan de calidad y/o los procedimientos documentados , hayan sido
satisfactoriamente completadas y que se hayan anexado al expediente los registros para su

autorizacién de embarque.

10.5 REGISTROS DE INSPECCION Y PRUEBAS

El fabricante debe establecer y mantener los registros que demuestren evidencia
que el producto ha sido inspeccionado o probado, estos registros deben mostrar
claramente si el producto paso o fallo las pruebas o inspecciones, de acuerdo a los
criterios de aceptacion. Cuando el producto falla alguna prueba, deben existir los
procedimientos para manejo de las no conformidades.

Los registros deben identificar la autoridad del responsable para la liberacion del

producto 8 ver 4.16).
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CAPITULO 11

CONTROL DE EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION, Y
PRUEBAS

El fabricante debe establecer y mantener procedimientos documentados para el
control de la calibracién y mantenimiento de los equipos de inspeccién, medicion y
prueba ( incluyendo software de prueba ), usados para demostrar el cumplimiento del
producto con las especificaciones requeridas. Los equipos de inspeccién medicion y
prueba deben ser utilizados de forma tal que se asegure que las mediciones son confiables

y consistentes.

Cuando un programa tipo software o referencias comparativas de prueba son
usadas como métodos de inspeccidn, deben ser verificados para probar que son adecuados
para verificar la aceptabilidad del producto antes de liberarlo para su uso en la
producciodn, instalacion o servicio, debiendo ser reinspeccionado en intervalos de tiempo
determinados. El fabricante debe establecer la frecuencia de calibracion de los equipos y
mantener los registros de estas calibraciones ( ver 4,16).

Cuando la disponibilidad de datos técnicos relativos al equipo de inspeccion,
medicién y prueba es un requisito especificado, deberan de estar dichos datos disponibles
para el cliente o su representante que el designe, de manera que s¢ demuestre que los
equipos estan funcionando adecuadamente.

Nota :
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Para los propésitos de esta norma internacional, el termino “equipo de medicion”

aplica también para los dispositivos usados.

11.2 PROCEDIMIENTO DE CONTROL

El fabricante debe :

a) Determinar las mediciones que seran hechas y sus grado de aproximacion
requerido; también seleccionar el equipo de medicién y pruebas apropiado
considerando que cumplan con ¢l grado de precision.

b) Identificar todo el equipo de inspeccion, medicién y pruebas que pueda
afectar la calidad del producto, asi como la calibracién de los mismos en
intervalos de tiempo definidos o antes de sus uso; dicha calibracion debera
de hacerse contra equipo certificado con trazabilidad a estdndares
nacionales o Internacionales reconocidos. Cuando lo anterior no exista, las
bases usadas para la calibracién deben ser documentadas.

¢) Definir el proceso empleado para la calibracion del equipo de inspeccion ,
medicién y pruebas, incluyendo detalles como el tipo de equipo a usar, la
identificacion y localizacion del mismo, la frecuencia de las inspecciones,
los métodos, los criterios de aceptacion y las acciones a tomar cuando los
resultados no sean satisfactorios.

d) Identificar claramente los equipos de inspeccion, medicion y prueba, asi
como la documentacion debida, que demuestre el estado de calibracién
que guarden los equipos.

e) Mantener todos los registros de la calibracion de los equipos de
inspeccion, medicion y prueba ( ver 4.16).

f) Valorar y documentar la validez de las inspecciones y pruebas previas,
cuando el equipo usado se ha encontrado fuera de calibracion.

g) Asegurar que las condiciones ambientales para realizar las inspecciones y

pruebas, son las adecuadas.
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h) Asegurar que el manejo, preservacion y almacenamiento del equipo usado
en la inspeccion , medicién y pruebas, es tal, que manticne su estado de
calibracién y precisién requerido para usarlo.

i) Resguardar adecuadamente los equipos de inspeccion, medicién y pruebas,
incluyendo el software, de manera que se eviten dafios , o se pierda su
calibracion.

Nota :
La guia para sistemas de confirmacién metroloica de los equipos de inspeccién,

medicién y prueba, esta dad en ISO 10012.
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CAPITULO 12

ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBAS

El estado de inspeccién y pruebas de un producto debe ser identificado por
métodos adecuados que indiquen la concordancia o no concordancia del producto de
acuerdo a las pruebas efectuadas. La identificacion de las inspecciones y pruebas debe ser
de acuerdo al plan de calidad y/o los procedimientos documentados, durante la
produccién, la instalacién y servicio, de manera que se asegure que el producto ha
cumplido satisfactoriamente todos los requerimientos antes de su embarque, de su uso

y/o instalacion.
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CAPITULO 13

CONTROL DE NO CONFORMIDADES

El fabricante debe establecer y mantener procedimientos documentados para
evitar que un producto no conforme o fuera de especificaciones, sea usado o instalado.

Dicho control debe proveer la cotrecta identificacion del producto no conforme, la
documentacion del mismo, la evaluacion, la segregacion ( cuando sea practico), la
disposicién del producto no conforme asi como la notificaciéon a las areas

correspondientes.

13.2 REVISION Y DISPOSICION DE PRODUCTOS NO
CONFORMES

Debe estar definida la responsabilidad de autoridad para la revision y/o
disposicion de las conformidades.
Un producto no conforme debe ser revisado de acuerdo a procedimientos
documentados para :
a) retrabajarlo para volverlo a especificaciones
b) Aceptarlo con o sin reparacion por concesion
¢) consideracion de aplicaciones alternativas
d) Rechazo o desperdicio
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Cuando se requiera de acuerdo a contrato, usar o reparar el producto no
conforme ( ver 4.13.2b) con las especificaciones; este debera ser reportado al cliente o su
representante para concesion.

La descripcién de no conformidad que ha sido aceptada y/o reparada, debera de
registrarse con la condicién en que se encuentra,

Un producto retrabajado o reparado, debe ser inspeccionado de acuerdo al plan de

calidad y/o procedimientos documentados,
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CAPITULO 14

ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

El fabricante debe establecer y mantener procedimientos documentados para la

implementacién de acciones correctivas y preventivas.

Cualquier accion correctiva o preventiva tomada para eliminar la (s) causa (s) de
una no conformidad actual o potencial, deberd desarrollarse considerando la magnitud y

riesgos del problema.

El fabricante debe implementar y registrar todos los cambios que se hagan como

resultado de las acciones correctivas y preventivas.

14.2 ACCION CORRECTIVA

Los Procedimientos para acciones correctivas deben incluir :

a) Manejo efectivo de los reportes de quejas de los clientes y de los reportes
de las no conformidades.

b) investigacién de la (s) causa(s) de las no conformidades relativas al
producto, al proceso o al sistema de calidad , registrando los resultados de
la investigacion ( ver 4.16).

¢) Determinar la accién correctiva necesaria pata eliminar la (s) causa(s) no

conformidad (es).
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d) Aplicacion de controles que aseguren que las acciones correctivas

tomadas, fueron efectivas.
14.3 ACCIONES PREVENTIVAS

Los procedimientos de acciones preventivas deben incluir :

a) el uso apropiado de fuentes de informacion, tales como procesos u
operaciones de trabajo que afectan la calidad del producto, las
concesiones, los resultados de las auditorias, los registros de calidad , los
reportes de servicio y los reportes de quejas de los clientes para analizar y
eliminar las causas potenciales de las no conformidades.

b) Determinacion de los pasos necesarios para negociar ¢ acordar sobre
cualquier problema que requiera accion preventiva.

¢) La iniciacién de acciones preventivas y la aplicacion de controles que
aseguren la efectividad.

d) Asegurarse que la informacién relevante sobre las acciones tomadas, son

presentadas a la alta direccion para su revision ( ver 4.1.3).



CAPITULO 15

MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE, PRESERVACION Y
ENTREGA.

15.1 REQUISITOS OBLIGATORIOS

El fabricante debe establecer y mantener procedimientos documentados para : el

manejo, almacenamiento, empaque , preservacion, y entrega del o los productos,

15.2 MANEJO

El fabricante debe establecer métodos para el manejo del producto de manera que
s¢ prevenga su dafio o deterioro.

15.3 ALMACENAMIENTO

El fabricante debe designar areas de almacenamiento para prevenir el dafio o
deterioro del producto antes de su uso o entrega, con métodos apropiados para la
recepcion y despacho de los mismos, en 4reas que deben ser estipuladas.

A fin de detectar deterioro o alguna ofra condicidn en que se encuentra el

producto almacenado, este debera ser evaluado en intervalos de tiempo apropiados.
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15.4 EMPAQUE

El fabricante debe controlar el empaque, el empacado y procesos de marcado
( identificacion) ( incluyendo materiales usados) , tanto como lo requiera para asegurar la

conformancia con los requisitos especificados.

15.5 PRESERVACION

El fabricante debe aplicar métodos apropiados para la preservacion y segregacién

del producto cuando ¢l producto este bajo su control.

15.6 ENTREGA :

El fabricante debe dar adecuada proteccién al producto, de manera que siga
manteniendo la calidad hasta después de la inspeccion y pruebas finales; y donde
contractualmente se especifique, la proteccién debe extenderse hasta su entrega en

destino final.
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CAPITULO 16

CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD

El fabricante debe establecer y mantener procedimientos documentados para la
identificacidn, recoleccion, catalogar ( indexar), para el acceso, archive almacenaje,
mantenimiento y disposicion de los registros de calidad.

Los registros de calidad deben ser mantenidos para demostrar el cuamplimiento del
producto con las especificaciones establecidas y la operacion efectiva del sistema de
calidad. Los registros de calidad suministrados por los subcontratistas son parte de estos

registros.

Los registros de calidad deben estar escritos de manera legible y de facil
localizacion, almacenados en lugares que los protejan del deterioro y extravio.

Los tiempos de retencion de los registros de calidad deben ser establecidos y
registrados donde contractualmente se acuerde, los registros de calidad deberdn estar

disponibles para su evaluacion por ¢l cliente o su representante por el tiempo acordado.

Nota :

Los registros de calidad pueden estar en medio escrito o medio electronico.
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CAPITULO 17

AUDITORIAS INTERNAS

El fabricante debe de establecer y mantener procedimientos documentados pata
planear e implementar las auditorias internas de calidad, de manera que se puede verificar

con los resultados. El cumplimiento con ¢l sistema de calidad y determinar su efectividad.

Las auditorias internas de calidad deben de programarse de acuerdo al grado de

importancia de las actividades a auditar.

Debiendo realizarse por personal independiente gue no tenga relacion directa con

la actividad a auditar.

Los resultados de las auditorias deben registrarse (4.16) y presentarse la atencion
del personal del area auditada o su responsable. La persona responsable del arca auditada
determinara el tiempo necesario para completar las acciones correctivas a tomar, sobre
las deficiencias encontradas durante la auditoria.

El seguimiento de las actividades después de la auditoria, para verificar la
efectividad de las acciones correctivas tomadas e implementadas, debera documentarse y

registrarse ( 4.1.6).

Nota :
Los resultados de las auditorias infernas, pasaran a formar parte integral de la

agenda de la revision formal por la alta direccion ve r( 4.1.3).

Nota ;
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La guia para las auditorias internas al sistema de calidad estdn dadas en ISO-

10011.
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CAPITULO 18

ENTRENAMIENTO Y CAPACITACION

El fabricante debe establecer y mantener procedimientos documentados para
identificar las necesidades de entrenamiento y capacitacion, y proveerlo a todo el personal
que desarrollen actividades que afecten la calidad.

El personal que realiza tareas especificas que afectan la calidad del producto, debe
ser calificado, con entrenamiento y experiencia adecuada, tanto como se requiera, y los

registros de estas capacitaciones deben mantenerse ( 4.16).
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CAPITULO 19

SERVICIO

Cuando el servicio es un procedimiento especificado, el fabricante debe establecer
y mantener procedimientos documentados para desarrollar, verificar y reportar que el

servicio cumple con lo especificado.
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CAPITULO 20

TECNICAS ESTADISTICAS

20.1 IDENTIFICACION DE LA NECESIDAD DE LAS TECNICAS
ESTADISTICAS

El fabricante debe de identificar la necesidad de establecer las técnicas estadisticas
requeridas, para conirolar y verificar la capacidad del proceso y las caracteristicas del

producto.

20.2 PROCEDIMIENTOS

El fabricante debe de establecer y mantener procedimientos documentados para :

implementar y controlar la aplicacion de las técnicas estadisticas identificadas en 4.20.1
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CAPITULO 21

CAPACIDADES DE MANUFACTURA

--Instalaciones, equipo, planificacién del proceso y efectividad: el fabricante debe
de usar equipos multidisciplinarios para el desarrollo de las instalaciones, procesos y
equipo, en conjuncion con los procesos de planificacién avanzada de la calidad una
distribucion de la planta de manera que minimice ¢l tiempo del viaje del material y su
manejo, sincronizando el flujo maximinando el valor agregado del uso del piso (espacio)
los métodos deben ser desarrollados para ¢valuar la efectividad de las operaciones y
procesos considerando los siguientes factores: plan de trabajo completo, automatizacién
apropiada, ergonomia y factores humanos, balance linea-operador, almacenamiento, nivel

de inventarios y valor agregado a la mano de obra

PRUEBA DE ERRORES:

Prueba de errores es el uso de procesos o caracteristicas de disefio para prevenir
las no conformidades en la manufactura del producto. cuando las fuentes de las no
conformidades son identificadas por los 7
(fmas), los estudios de capacidad, o los reportes de servicios estas fuentes deben dirigirse
usando la metodologia a prueba de errores durante los procesos de planificacion de

instalaciones, de equipo y herramientas asi como durante la resolucion de problemas
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FABRICACION Y DISENO DE HERRAMIENTAS:

El fabricante debe proveer los recursos técnicos apropiados para la herramienta, el
disefio a escala, y la fabricacion e inspeccién dimensional completa. si cualquiera de lo
anterior es sub-contratado, un sistema de seguimiento es requerido . las herramientas y
equipo del cliente deben de estar permanente identificados (marcados) de manera que se

distingan claramente

ADMINISTRACION DE LAS HERRAMIENTAS:

El fabricante de establecer e implementar un sistema de administracién de las

herramientas incluyendo:

e Mantenimiento e instalaciones para reparar y ¢l personal
s Almacenamiento y recuperacién

e Programas de cambio de herramientas para las herramientas perecederas

Si cualquiera de los anterior es sub-contratado un sistema de seguimiento sera

requerido

REQUERIMIENTO ESPECFICOS DEL CLIENTE

¢ Requerimientos especificos de chrysler

¢ Requerimientos especificos de ford

¢ Requerimientos especificos de gm (no incluido)

e Requerimientos especificos para fabricantes de camiones (vehiculos de carga)

( no incluidos).
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REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS DE CHRYSLER

PARTES IDENTIFICADAS CON SIMBOLOS:

Enfasis especial es dado a las partes identificadas con los simbolos que a
continuacion mMeNcionamos:
el escudo(s).
Este simbolo identifica las caracteristicas de seguridad, definidas como especificaciones
para un componente, material, ensamble u ensamble de operacion de vehiculo, que
requiere control especifica de manufactura para cumplir con los requerimientos de

chrysler y los gubernamentales, para la operacién segura. del vehiculo

EL DIAMANTE(d)

El diamante identifica las caracteristicas especiales. estas caracteristicas son
definidas como especiticaciones de un componente , material, ensamble, u ensamble de
operacion que es designado por chrysler como de funcionamiento critico , teniendo un
significado especial en cuanto a la calidad, confiabilidad durabilidad aunque todas las
dimensiones y especificaciones. son mas significativas en lo relativo a fallas y mal
funcionamiento

El simbelo “d” se entiende o identifica como critico pero no regulatorio. la
presencia de un simbolo “d” no afecta el significado de un simbolo “s” en el mismo
documento
el fabricante debe de tener conocimiento de las caracteristicas criticas contenida en la

“guia de caracteristicas criticas” publicada por chrysler”

EL PENTAGONO (P):
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(33 ]

El pentagono “p” es un simbolo usado para identificar las caracteristicas
especiales de herramientas criticas, tales como aditamentos, calibrados (medidores),
paries de desarrollo, partes iniciales de producto.

Para mas detalle el fabricante debera referirse a la especificacion: ps8335 y a

“pentagono-guia de simbolo de verificacion critica”,

CARACTERISTICAS SIGNIFICATIVAS:

Las caracteristicas significativas son aquellas caracteristicas especiales
seleccionadas por el fabricante por su conocimiento del producto y de los procesos. la
presencia 0 uso de los simbolos: escudo, diamante, pentdgono, no esta dirigida a
minimizar la importancia de otras dimensiones y/ o caracteristicas seleccionadas por el

fabricante.

SEGUIMIENTO ANUAL:

Para asegurar ¢l continuo cumplimiento de los requerimientos de chrysler, una
completa inspeccién es requerida. excepciones de lo anterior deberan darse por escrito

por medio de ¢l representante autorizado de chrysler.

AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD:

El fabricante debe llevar a cabo auditorias internas de calidad por lo menos una

vez al afio , a menos que chryler o su representante especifique algo diferente.

VALIDACION DEL DISENO/VERIFICACION DE LA
PRODUCCION.
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El fabricante debe establecer validacion del disefio/verificacion de la produccioén,
por lo menos una vez al afio por modelo, para los nuevos modelos y productos

remanentes a menos que se especifique algo diferente en los requerimientos por chrsler.

PLAN DE ACCION CORRECTIVA:

Un plan de accion correctiva por el escrito siguiendo el plan de 7 pasos de
chrysler, deberd presentarse para el manejo de las no conformidades, debiendo incluir

dicha documentacion.

e Descripcion del problema/defecto

¢ Definicidon/causa

e Accion correctiva temporal y fecha de implementacion

e Accion correctiva permanente y fecha de implementacion
e Verificacion

« Control

e Prevencion

EMPACADO, EMBARQUE Y ETIQUETADO (IDENTIFICACION):

El fabricante debe estar familiarizado con las instrucciones de empacado, de
empaque, y de etiquetado(identificaciéon) de chrysler, debiendo consultar los manuales

siguientes:

e Manual de instrucciones de empaque y embarque

e Manual de estindares de identificacién para embarque de partes
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LIBERACIONDE PROCESO:

Una revision sistemética y secuencia de los procesos del fabricante es requerida. la
liberacion de los procesos se¢ desarrollara para nuevos productos, por €l equipo de la
planificacion avanzada de la calidad. el propésito de lo anterior es verificar la buena
disposicion y verificar ¢l correcto entendimiento de los requerimientos del programa de

fabricacion.

CLASIFICACION DE CARACTERISTICAS ESPECIALES-
DEFINICION:

CARACTERISTICAS DEFINICION DE DEFECTOS

Seguridad/emision/ruido(s) Un defecto que afecta el
cumplimiento de requerimientos
gubernamentales y de chrysler.

Critica (d) Defecto que es critico respecto a

calidad, fiabilidad, y durabilidad.

Mayor Un defecto no critico para
el funcionamiento, pero que
puede reducir el rendimiento del
mismo, causando insatisfaccion

del cliente y baja eficiencia.

Menor Defecto no clasificado como
critico 0 mayor, pero si refleja

deterioro en cuanto a calidad.
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CLASIFICACION DEL PRODUCTO

RESULTADOS DEL ACCIONES A TOMAR EN EL
MUESTREO PROCESO ACCIONES A
TOMAR SOBRE LOTE
No existencia de Continnacién de Jas
no conformidades operaciones Aceptacién
Una o mas unidades Encontrar la causa(s) (rafz) y Clasificar

no conformes

corregir el proceso

(inspeccionar) al 100% desde el

ultimo lote “ok”

REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS DE FORD

PARTES SUJETAS A CONTROL.:

Las partes o productos sujetos a control son identificados por ford en los dibujos y
especificaciones con un triangulo invertido “ Vv” precediendo al material o numero de
parte.

Productos o materiales sujetos a control tienen caracteristicas criticas que pueden
afectar seguridad en la operacién del vehiculo y el cumplimiento con los requerimientos
gubernameniales. Para el caso de “mazda “, los simbolos equivalentes al triangulo

invertido son las siglas: “a“y “ar .

PLANES DE CONTROL Y AMEFS ( FME AS)

Para los planes de control y amefs es requerida la firma de aprobacién del
departamento de ingenieria de disefio y calidad de ford, la misma aprobacion es requerida
para la revision de estos documentos. Cuando el fabricante sea el responsable del disefio

y los estudios amefs, estos estaran sujetos a revision y aprobacion por parte de ford.
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EMBARQUES E IDENTIFICACION DE CONTENEDOR:

El delta o triangulo invertido debara preceder al numero de parte o al material en

la identificacion para su embarque.

PARTES Y EQUIPOS ESTANDAR:

Ciertas partes sujetas a control son destgnadas por los gobiernos de Canada y
federales de E.U.A. como parte o equipo estindar, en estos casos el fabricante debe
mantener los registros ( certificados ) de desarrollo del producto para cuando se embarque
a Canada o E.U.A. con la seguridad del cumplimiento de las regulaciones y estandares de
seguridad de estos paises. Cuando una parte o material en particular requiere de
identificacién mandatoria, el depto. de ingenieria de ford proveera las instrucciones

necesartas en el dibujo o en las especificaciones.

EJEMPLO DE ESTOS MATERIALES.

o Cintur6n de seguridad
¢ Materiales de vidrio
¢ Llantas

e Mangueras de freno y fluido de freno

CARACTERISTICAS CRITICAS (V9)

Caracteristicas criticas son aquellos requérimientos del producto ( dimensiones,
pruebas ) o parametros de los procesos que pueden afectar el cumplimiento de las
relaciones gubernamentales y las de seguridad. y que requieren proveedores especificos,

en ensamble, embarque y monitoreo continuo que debe ser incluido en el plan de control.
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VERIFICACION DE MONTAJE:

La verificacion de montaje usando la confirmacion estadistica es requerida para

todas las caracteristicas criticas.

SUJETADORES COMO PARTE SUJETAS A CONTROL.:

El siguiente conirol debe ser incluido en el plan de control para sujetadores:

ANALISIS DE MATERIALES Y TRATAMIENTO TERMICO DE
PARTES .

Antes de liberacion un material para su produccion en el molino de fundicion,
debera tomarse una muestra y esta , ser analizada y aprobada para determinar su
conformacion con las especificaciones para la composicién quimica, propiedades fisicas y
dureza, una muestra para cada colada es requerida. Los resultados deben documentarse y

en ellos aparecer ¢l numero de colada.
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ANALISIS DE MATERIALES Y PARTES CON NO TRATAMIENTO
TERMICO:

La identificacién para cada rollo, atado de alambre, barras, tiras, o laminas de
acero, debe estar visible asi como el numero de colada por parte del molino de fundicién,
también la documentacién donde se muestren los analisis, con los resultados y que debe

estar disponible para el cliente.

TRATAMIENTO TERMICO:

Los procesos de tratamiento térmico deben ser controlados de acuerdo a los
estandares de manufactura de ford 8 w-htx-12 9. a menos que el tratamiento térmico en la
parte sea una de las caracteristicas criticas y en cuyo caso se aplicara las norma ford:w-
htx-1. el fabricante debe seguir lo anterior en base a las guias determinadas por ford.

Para reducir el riesgo de material quebradizo los materiales de aceros con tratamiento

térmico, deben seguir la especificacion:wss-m99a3-a.

CAMBIOS EN EL PROCESO ( S ) Y EN EL DISENO PARA
FABRICANTES RESPONSABLES DEL DISENO:

Para las partes o maleriales sujetas a confrol y donde aparezea la frase: “no
cambiar sin previa aprobacién”, el fabricante debe obtenerse la autorizacién por parte del

departamento de ingenieria de ford, usando la forma: 16382,
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MODIFICACIONES DEL FABRICANTE A UNA PARTE SUJETA A
CONTROL:

Cuando un dato de las graficas de control y las pruebas “es” indican un alto grado
de capacidad, ¢l fabricante puede solicitar la revision de los requerimientos de las
pruebas € inspecciones para estas partes sujetas a control. tales revisiones son obtenidas
por ¢l departamento de ingenieria de calidad del producto de ford. lo mismo aplica para

producto terminado.

ESPECIFICACIONES DE INGENIERIA ( ES 9 REQUERIMIENTOS
DE DESARROLLO DE PRUEBAS.)

La meta de las pruebas “ es “ es confirmar que el disefio cumple para lo definido
Una falla en las pruebas de *“es”, es motivo para parar la produccion y los embarques de
forma inmediata hasta ¢l analisis de accién correctiva en el proceso. El fabricante debe
notificar inmediatamente al cliente de la falla, asi como la suspension de los embarques y
los embarques sospechosos ya enviados. después de encontrar la causa o raiz del
problema y una vez hecha la correccion y verificada se puede volver al proceso y
embarcar. Productos sospechosos no deben embarcarse hasta ser inspeccionados y

corregidos en su ¢aso.

Cuando la causa o raiz del problema de pruebas de “ es “, no puede ser
determinada, el fabricante debe notificara ingenieria del producto inmediatamente y
aclarar si el producto no ha pasado las pruebas de especificacion de ingenieria “ es “ pero
se cumple con el resto de los requerimientos. Los procedimientos deben parar la

produccion pendiente hasta recibir instrucciones.
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ESPECIFICACIONES DE SISTEMA DE DISENO

Una compilacién de desarrollo métrico para un sistema o subsistema debe
realizarse, desarrollo métrico son caracteristicas medibles deribadas de las expectativas

del cliente,

MONITOREO DEL PROCESO

Referirse a las tablas de:

* Monitoreo de proceso y del producto.

¢ Calificacion de todas las caracteristicas del producto.

INICIATIVA DE CALIDAD DE PARTE PROTOTIPO

Cuando el fabricante también ¢s responsable de la fabricacion de los prototipos,
debera hacer un uso efectivo de los datos para la fabricacion de prototipos y para

planificar ¢l proceso de produccion.

REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS Y DATOS DE SOPORTE
TALES COMO:

Porcentaje de puntos de inspeccion con satisfaccion de tolerancia (pist), y
porcentaje de indices de capacidad del proceso (pipc) pueden ser requeridos,

QOS:

El fabricante debe implementar la metodologia de ford “qos™ en la que se establece
metodologia sistematicas y disciplinas usando herramientas de estandarizacion y practica
para el manejo de los negocios a fin de lograr buenos niveles de satisfaccién para el

cliente.
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CALIFICACION Y CRITERIOS DE ACEPTACION PARA
MATERIALES:

Los requerimientos de especificacion de maieriales son para ser usados en la
calificacién inicial de los mismos. El fabricante debe desarrollar un plan de control para
la produccion y este plan debe ser revisado y aprobado por el departamento de ingenieria
de materiales de ford antes de su produccién formal. Una lista de materiales aprobados y
sistema de toxicolologia puede ser solicitada a ford departamento de ingenieria

materiales: actualizada y con fuentes alternas de aprobacion.

TABLA “ A “ DE CALIFICACIOCARACTERISTICAS DEL
PRODUCTO:

El fabricante es el tesponsable de seleccionar los métodos apropiados para
controlar. todas las dimensiones y otras caracteristicas de “el” o “los” productos. para
caracteristicas no controladas por 2spc” y no enumeradas en el plan de control uno o mas

de los siguientes métodos debe ser usado.

o (Calificacion del producto por caracteristicas de atributos usando las tablas mostradas

abajo de esta pagina.

e Auditorias al producto, desarrolladas sobre bases regulares.

¢ Distribucién periddica y pruebas de laboratorio.
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RECOMENDACIONES DE TAMANO DE MUESTRA PARA
CALIFICACION DEL PRODUCTO

CONDICION

1

11

MUESTREO MINIMO POR
LOTE

200

50

Provision de cambio a la otra

condicion

Permitido cambiar a la condicién ii
si, dentro de los previos 20 lotes
consecutivos, no se encontraron en

el muestreo “no conformidades™

Requerira cambiar a condicion 1
sise ha encontrado cualquier

muéstra no conformante

El tamafio de la muestra no cambia con el tamafio del lote, si ¢l tamafio de lotes

igualo menor que el tamaiio de la muestra, inspeccionar al 100% un lote es no exceder

8hrs. o un ida de produccién; lo que sea mas pequefio.

La aplicacién inicial para la calificacién del producto es usada en la condicion i y

cuando se encuentre una no conformidad, las siguientes acciones son requeridas:
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CALIFICACION DEL PRODUCTO

RESULTADO DE LA MUESTRA

ACCION SOBRE EL PROCESO

ACCIONES SOBRE EL LOTE

Sin no conformidades

Continuar Ia gperacion

Aceptar

Una o mas no conformidades

Encontrar la raiz o causa del

problema y corregir el proceso

Inspeccionar al 100% después del

ultimo “ok”™

PROCESOS ACTUALES Y MONITOREO DEL PRODUCTO:

La siguiente tabla es para ser usada y hacer disposicién sobre la manufactura de

un producto donde en el proceso es usado el control estadistico ( s pc ). Después de que

la estabilidad del proceso ha sido demostrada y la capacidad ha sido calculada, el mas

reciente punto de control en la grafica, el indice de la capacidad histérica del proceso

( cpk ) seran usados para determinar las acciones apropiadas.




PROCESOS ACTUALES Y MONITOREO DEL PRODUCTO:
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INTERPRETACION DEL GRAFICO DE CONTROL Y REACCION

EL PUNTO MAS
RECIENTE indica

que ¢l proceso:

ACCIONES EN LA SALIDA DEL PROCESO

basadas en la habilidad histérica del proceso (cPk )

Menos de 1.33

1.33-1.67 Mayor que 1.67

El proceso esta en en

control|

inspeccion 100%

Aceptar el producto.

Continuar recibiendo

variacién del proceso.

El proceso se ha
salido de control en

una direccion adversa.

IDENTIFICAR Y CORREGIR LA CAUSA ESPECIAL

Todas las unidades en
la muestra  estan
dentro de

especificacion.

Inspeccion 100%

Inspeccionar 100%  Aceptar el producto

desde el ultimo punto  continuar

dentro de control reduciendo la

variacion del

proceso

El proceso se ha
salido fuera de control
y una o mas unidades
en la muestra se
encuentran fuera de

especificacion.

IDENTIFICAR Y CORREGIR LA CAUSA ESPECIAL

Inspeccion 100%

Inspeccion 100% de la

produccion desde la ultima

muestra de control

A MENOS QUE SEA SUSTITUIDO POR UN PLAN DE CONTROL

Esta tabla aplica unicamente cuando la estabilidad y capacidad han sido

demostradas y las causas especiales han sido rigurosamente identificadas y eliminadas de

otra forma la inspeccién al 100% es requerida, y aplicada también Gnicamente a aquellas

caracteristicas del producto que son normal mente distribuidas.
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GENERAL MOTORS- REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS

PROCEDIMIENTOS GENERALES Y OTROS REQUERIMIENTOS

Las publicaciones de General Motors Norteamérica listados a continuacion
contienen requerimientos adicionales o guias que deben ser cumplidas por los
proveedores de gm nao. las preguntas especificas sobre el contenido de publicaciones
deberan ser dirigidas al contacto apropiado de su oficina de compras. para solicitar
informacion sobre la ultima revision de estas publicaciones. e informacion para
ordenarlas, llame a Boise Cascade Office Products al teléfono: 810-758-5400 en E.U.A. (

o contacte con su oficina de compras).

Los proveedores de nao deben verificar por lo menos una vez al aiio que estan

usando la ultima version de estos documentos.

e (4 Technology Program GM -Supplier C4 Information,. Enero,
1994 (GM 1825)

Apoyo al los proveedores a entender y ejecutar las estrategias ¢4 de gm.

e Key Characteristic Designation System. ( GM 1805QN ), fechado en
Septiembre, 1993

Define ¢l enfoque de general motors a caracteristicas especiales.

e Supplier Submission of Material for Process Approval (GP-4 ),
fechado en Octubre, 1993 (GM 1407 9

Procedimiento de embarque para todas las partes piloto.
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e Problem Reporting and Resolution Procedure { GP-5 ), fechado en
Octubre, 1991 (GM 1746).

¢ Supplier Submission of Match Check (GP-6 ), fechado en Febrero,
1990, (GM 1689 ).

Se notificara por la division compradora si se requerido.

e Component Verification & Traceability Procedure (GP-7 ), fechado
en Febrero, 1993 (GM- 1730 ).

s Continuos Improvement Procedure (GP-8 ), fechado en Octubre,
1993 (GM 1747),
Se requiere para todas los proveedores; reemplaza el procedimiento de

certificacion de partes.

e Evaluation and Accreditation of Supplier Test Facilitics (GP-10 ),
fechado en Febrero, 1990, (GM 1796 ).

e Early Production Containment Procedurc (gp-12 ), fechado en
Noviembre, 1993, ( GM 1920).

Se requierc para todas las partes que necesitan aprobacion de produccion.

e Traceability Identifler Requitements for Selected Componentes on
Passenger and Light Truck Vehicles- Traceability Identifer Requirements (tir
15-300), fechado en Julio, 1998 (GM 1737).*

¢ Specifications for Part and Component bar Codes Ecv/vevs, fechado
en Febrero, 1993, (GM 1737).

o Procedure for Syppliers of material for Prototype (gp-11), fechado
en Octubre, 1993. (GM 1820).

Se requiere para todas pratred prototipo.
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o Packaging and Identification Requirements for Produccion Parts
(GM 1738), revisado en Septiembre, 1989.*

o Shipping/Parts Identification Label Standard (GM 1724), revisado en
Enero, 1993.

Este estindar de gm fue desarrollado en conjunto y es una extraccién del
estandar b3 de etiquetando de la aiag, se indican las variaciones y adiciones de gm

al estandar de la aiag.

¢ Shipping and Delivery Performance Requeriment ( 1797 ). fechado
en Octubre, 1989. *

Nota L., El proceso de aprobacién de partes de produccidn listado en la
bibliografia, esta definido para gm como la version de septiembre, 1993 del GP-3,

llamado anteriormente requerimiento de material de proveedor para aprobacion

del producto

Nota 2., El manual de requesitos del sistema de calidad esta definido para
su uso en GM como en estandar general de calidad. ( ggs ).

Nota 3., Los documentos sefialados con ( *) estan disponibles es espaiiol
GM de México.

APLICACION DEL QS-9000.

El QS9000 aplica a todos los proveedores de general motors con contrato.

Aprovacion de cliente a planes de control

La aprobacion del cliente a los planes de controly planes de reaccion esta omitida

para los proveedores de general motors Europa a menos que se notifique lo contrario.
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Eticado UPC para Aplicaciones Comerciales de Servicio. La operacion de paries de
servicio de general motors ( spo )requiere el uso del etiquetado upc para ciertas
aplicaciones comerciales en lugar del etiquetado de aiag, contacte a su comprador de spo

para instrucciones.

FABRICANTE DE CAMIONES-REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS
FREIGHTLINER CORPORATION

MACK TRUCK, INC.

NAVISTAR INTERNATIONAL TRANSPORTATION CORP.
PACCAR INC.

VOLVO GM HEAVY TRUCK CORPORATION

Los fabricantes de camiones listados en la parte superior, han participado en el
desarrollo del manual de requerimientos del sistema de calidad gs-9000 y lo han adoptado
como sus requerimientos adicionales para cada fabricante de camiones estan disponibles
sus respectivas publicaciones. Para informacién adicional, contactar al departamento de

compras del fabricante de camiones.
Los miembros del equipo de calidad del tag (truch action group) cuyos nombres
aparecen en la parte de abajo, quieren agradecer las miiltiples contribuciones hechas por

las siguientes personas dentro de sus respectivas organizaciones.

Fabricantes de camiones

Freightliner Corporation John Trabosh

Mack trucks, Inc Bill Padden

Navistar Intl Transportation Group MohamEzzat
Ralph Schackart

Paccar Inc. Bob nelson



Volvo GM Heavy Trucks Corp

Principales Proveedores
Arch Associates

Caterpilar, Inc.

Cummins Engine Co.

Dana

Detroit Diesel Corp.
Truck Components Oper. Of North America

Goodyear Tire and Rubber Company
Motor Panel Inc.

Rockwell

Trw

SECCION 1

REQUERIMIENTOS BASADOS EN ISO 9000

II REQUERIMIENTOS
ESPECIFICOS DEL SECTOR

85

Neil Moitra

Bill Harral

Larry Fischer
Jimm Winn
W.R. (Bill) Barthold
David Mcintyre
Tim Sseppard
John leaning
Barbara Brewer
Mike Gilbert
Larry Hadinger
Tom Sturm

Bill Hughes
Carolyn Mayhew

Ill. REQUERIMIENTOS
ESPECIFICOS DEL CLIENTE
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[. REQUERIMIENTOS
BASADOS EN ISO 9000

ORGANIZACION DE LA SECCION

RESPONDABILIDAD GENERAL - ELEMENTO 4.1

IDENTIFICACION DEL ESTADO DE INSPEC

SISTEMA DE CALIDAD - ELEMENTO 4.2 ACCIONY
PRUEBA ELEMENTO 4.12

REVISION DE LOS CONTRATOS - ELEMENTO 4.3

CONTROL DEL PRODUCTO FUERA DE ESP

CONTROL DE DISENO - ELEMENTO 4.4 ECIFICACION -
ELEMENTO 4.13

CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS - ELEMENTO 4.5 |

ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS -ADQUISICIONES -

ELEMENTO 4.6 - ELEMENTO 4.14

CONTROL DE MATERIAL A CONSIGNACI ON MAJINEJO,
ALMACENAMIENTO, EMPA

ELEMENTO 4.7 QUE,
CONSERVACION Y ENTREGA -

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO Y RESPONSABILIDAD
ELEMENTO 4-.15

m ELEMENTO 4.8 CONTROL DE LOS
REGISTROS DE CALIDA

m CONTROL DEL PROCESO - ELEMENTO 4.9 - ELEMENTO
4.16

m INSPECCION Y PRUEBA - ELEMENTO 4.10 AUDITORAS
INTERNAS DE CALIDAD -

m CONTROL DEL EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION Y
ELEMENTO 4.17
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® PRUEBA - ELEMENTO 4.11 ENTRENAMIENTO
- ELEMENTO 4.18
[ SERVICIO (POST-VENTA)
- ELEMENTO 4.19
m TECNICAS
ESTADISTICAS -
ELEMENTO 4.20

SECCION II

REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS DEL SECTOR

II REQUERIMIENTOS 111, REQUERIMIENTOS
ESPECIFICOS DEL SECTOR ESPECIFICOS DEL CLIENTE
REQUERIMIENTOS
DEL SISTEMA
CALIDAD

I. REQUERIMIENTOS
BASADOS EN ISO 9000

ORGANIZACION DE LA SECCION
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ESTA SECCION CONTIENE LOS REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS
DEL SECTOR AUTOMOTRIZ SOBRE TEMAS NO INCLUIDOS EN

LA
SECCION 1
-PROCESO DE APROBACION DE PARTES DE
PRODUCCION
-MEJORA CONTINUA
-CAPACIDAD DE MANUFACTURA
SECCION III

REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS DEL CLIENTE

[I REQUERIMIENTOS II1. REQUERIMIENTOS
ESPECIFICOS DEL SECTOR ESPECTFICOS DEL CLIENTE
REQUERIMIENTOS
DEL SISTEMA
CALIDAD

. REQUERIMIENTOS
BASADOS EN ISO 9000

ORGANIZACION DE LA SECCION

-CHRYSLER REQUERIMIENTO ESPECIFICO
-FORD REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS



-GENERAL MOTOR -REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS
-FABRICANTES DE CAMIONES - REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS
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CAPITULO 22

(QUE ES UNA AUDITORIA DE CALIDAD?

Esun examen sistematico e independiente para determinar si las actividades de
calidad y sus resultados cumplen con la disposiciones preestablecidas y si estas son

implatadas eficazmente y apropiadas para alcanzar los objetivos.

OBJETIVOS DE LA AUDITORIA:

Determinar la conformacion o no conformancia de los elementos del sistema de

calidad con los requisitos especificados.

Determinar la efectividad del sistema de calidad implantado para cumplir los

objetivos de calidad especificados

Entonces: un objetivo claro y simple de las auditorias de calidad es evaluar la
capacidad de administracion de la calidad de una empresa para determinadar

si:

-Existe un sistema de calidad
-Si este sistema esta implementando

-Si este sistema es efectivo

90
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UN PROPOSITO DE LA AUDITORIA DE CALIDAD:

Evaluar la necesidad para mejorar y aplicar accion (es) correctiva(s). pero no se
debe confundir una auditoria con un seguimiento o actividades de inspeccion
desarrolladas para controlar un proceso o la aceptacion de un producto.

Las auditorias de calidad puede ser conducidas para propositos tanto internos

€0Imo eXternos.

CONSIDERACIONES PARA LA PLANEACION:

o Determine bien el objetivo ( s) de forma realista para que sea ( n ) alcanzable ( s ).

e Determine bien los tiempo de manera que sean suficientes para una evaluacion

consistente.

¢ Confirme el plan / programa a] auditado.

¢ Trate de establecer €l plan / programa con una secuencia logica, que le permita

optimizar el tiempo.
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EJECUCION:

La ejecucion de la auditoria consiste basicamente en lo siguiente:

Quien puede desarrollar una auditoria:

Personal capacitado y/o calilficado.

REQUERIMIENTOQ: Que no tenga relacion directa con ¢l area a auditar.
AUDITADO: A quien se le hace la auditoria.
AUDITOR: Quien ejecuta la auditoria.

CLASIFICACION DE LAS AUDITORIAS

De primera parte: se refiere a las auditorias internas .

De segunda parte: las auditorias del cliente al fabricante y / o las del fabricante a sub-

contratista.

De tercera parte: las que se hacen por una entidad independiente, al fabricanic o

proveedor de un bien o servicio, ya sean estas voluntarias contractuales u obligatorias.

TIPOS DE AUDITORIA:

Al sistema
Al proceso.

Al producto.

4 FASES BASICAS PARA DESARROLLAR UNA AUDITORIA:



Plancar
Ejucutar
Reportar

Accion correctiva

PLANEACION:

Seleccionar al auditor o equipo de auditores *
( cuando se requiere demas de un auditor, nombrar un auditor lider ).
Verificar si los auditores se requieren capacitados y / o calificados.
Establecer responsabilidades.
Determinar el alcance.
Determinar las areas afectadas ( deptos.,divisiones etc ).
Hacer el plan / programa.
Determinar la duracion ( tiempo ).
Determinar los documentos aplicables ( manual de calidad, normas reportes
anteriores,

procedimientos, etc ).
Determinar requerimientos logisticos adicionales ( vestimenta protectora, etc ).
Notificar a la ( s ) parte ( s ) a auditar.

Desarrollar cuestionario lista de verificacion

s Junta de apertura
» La auditoria misma ( recoleccion de evidencias y verificacion de informacion ).

s Registro de las discrepancias

JUNTA DE APERTURA:

93
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e Dependiendo de la situacion: presentarse .

¢ Si se requiere haga una lista de asistencia.

o Desde un principio establesca una relacion de confianza mutua .

s Explicar el proposito y alcance de la auditoria .

o Explicar los requerimientos de personal y / o equipo ( si es que aplica ).

¢ Si es necesario explique los detalles del programa y aclare la flexibilidaden €l mismo.
¢ Explique la manera de identificar, registrar y evaluar las no conformancias.

o Antes de iniciar asegurese de que toda ha sido clarificado y entendido sin

ambiguedades

AL ESTAR DESARROLLANDO LA AUDITORIA:

e Especifique que es lousted quiere ver.

¢ Enfatice en el entendimiento de el proceso o procesos y sus objetivo.

¢ [nvestigue tanto como sea necesario.

« Haga que el auditado se envuelva en el proceso de la auditora.

* Muestre tanto como sea necesario.

¢ Si no se encuentra nada incorrecto que no cunda el panico !!! es sefial de que todo
puede estar bien.

¢ No limite las entrevistas a las cabezas de los departamentos o de las areas, todos en la

& organizacion tienen un papel importante en la calidad.

¢ No haga caso de rumores,sea objetivo.

¢ Trate de recolectar la informacion preguntando de una manera que obtengas respuestas

de solo si 0 no cuando se requiera mas.

JAMAS GENERE UNA SITUACION DE CONFLICTO:
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o “ Audite a otros como a usted le gustaria que lo auditaran.

o REPORTE: genere un reporte objetivo, claro y al punto y antes de formalizarlo,
discutalo si es necesario con el responsable del area auditada.

o Haga un reporte final y entreguelo a las personas designadas .

o Establezca con el representante del area auditada el compromiso de respuesta para la (

s ) accion ( es ) correctiva (8 ).

JUNTA DE CIERRE:

¢ De las por la cooperacion y asistencia.

¢ Levante una lista de asistencia ( si se requiere ).



REPOTE DE CONFORMIDAD

DEPARTAMENTO AUDITADO:

-
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REPRESENTANTE DEL | AUDITOR: REPORTE DE NO-

DEPARTAMENTO CONFORMIDAD No.

DESCRIPCION DE LA NO -

CONFORMIDAD

DESCRIPCION DE LA CAUSA/

ACCION CORRECTIVA

PROPUESTA:

TIEMPO NECESARID PARA LA | PERSONA RESPONSABLE FIRMA Y FECHA DEL

IMPLEMENTACION REPRESENTANTE DEL
DEPARTAMENTQO

FECHA FIRMA DEL AUDITGR

ANALISIS DE ACCION
CORRECTIVA Y REGISTRO EN
LA LISTA DE ACCION
CORRECTIVAS

GERENTE DE CALIDAD

FECHA
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AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
1SO 9001 4.1.-Responsabilidad Gerencial 4.1.1 Politica de Calidad
A Puntos a Auditar N/A[Documentos| E Aplicaciones E

13| :Se cuenta con una politica de calidad
claramente definida en |a Compafiia?

P éIncluye esta politica objetivos y
compromisos gerenciales de Calidad?

KP>| iTiene la relacién de los  lugares
fisicos donde debe mostrarse?

¢Son dichas politicas comprendidas, ||
implementadas y respetadas por todos
los niveles de [a organizacion?

-Juntas
-Entrenamiento

-Publicaciones

Observaciones:

A.- Grado de avance N/A = No aplica  espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones
E.- Evaluacion 1= Cumple 2 = cumple parcialmente 3 = no conformancia




AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
ISO 9001 4.1 .-Responsabilidad Gerencial 4.1.2 Organizacién
Puntos a auditar NiA|pocumentos| E Aplicaciones E

T 00 06 6 60

mm B

¢ Existen organigramas actualizados?

¢ Estén definidas las responsabilidades
y funciones de cada puesto?

:Se encuentran documentados los
periles de cada puesto de la
organizacion?

iExiste algin Gerente de programa
ISO 9002 o algin Gerente de Calidad
referenciado  en el  Manual de
Aseguramiento de Calidad?

¢ Esta su responsabilidad y autoridad
definida?

¢Se ha nombrado algin Gerente
substituto?

¢ Se ha nombrado a personal calificado
en los puestos gerenciales, de
ejecucion de trabajos, de aclividades
de verificacién y de Auditorias Intemas
de Calidad?

Asegurarse que las funciones Yy
responsabilidades de las personas
encargadas del control del proceso,
describan autoridad para;

* Tomar accignes.  preyentiva
prevgrr'lllr no oon?or?mdgd Jel ' ocfu«:tj

* entlﬁ los problemas de Ca dagex_
de ener proteso en caso

* ecomendar  soluciones a los
problemas ecalidaz?

robar que se pone en préactica
las sg? c?onesq B i

* Controlar el trat iento Fe produao
no  confonme et posible
CcoImeccion.

Observaciones:

A.- Grado de avance  N/A = No aplica

espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones

E.- Evaluacion 1= Cumple 2 = cumple parcialmente 3 = no conformancia
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AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
1SO 9001 4.1.-Responsabilidad Gerencial 4.1.3 Revisiones Gerenciales
A Puntos a auditar N/Ajnocumentos| E Aplicaciones E

00 0

(Estan las revisiones de la efectividad
del Sistema de Calidad en intervalos
apropiados?

-Resultados de Auditorias Intemas
-Reportes de Calidad
-Quejas de Clientes

~Juntas de Calidad

¢La gerencia toma acciones correctivas
de ser necesario?

-Sistema de Calidad
-Personal

-Eg. de inspeccidn y prueba

¢Son los resultados de estas revisiones
documentados y archivados?

Observaciones:

A.-Grado de avance  N/A = No aplica

E.- Evaluacidon 1= Cumple 2 = cumple parcialmente 3 = no conformancia

espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones
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AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
ISO 9001 4.2 Sistema de Calidad General
A Puntos a auditar N/AIDocumentos Aplicaciones E

© 6 ©

<>

S=

¢Tiene la Compafiia documentado un
Sistema de Calidad?

¢Esta documentada la estructura del
Sistema de Calidad y de los
documentos de aseguramiento de
Calidad?

¢ Estan descritos todos los elementos
del Sistema de Calidad ISO 90027

¢El MAC ha sido autorizado por la
Gerencia?

El MAC contiene:

- Indice

- Clave

- Estado de la revisién

(Son  documentadas todas  las
instrucciones adicionales:
-Procedimientos Estandar
-Instrucciones de trabajo

-Instrucciones de inspeccion

y son estos referenciados/ integrados
en el MAC?

¢Esta definido el alcance del sistema
de Calidad para:

-Empresa

-Productos

-Departamentos?

¢ Existen Planes de Calidad?

Observaciones:

A.-Grado de avance = N/A =No aplica

espacios en blanco=anotaciones sobre doc. ¢ aplicaciones
E.- Evaluacion 1= Cumple 2 = cumple parcialmente

3 = no conformancia




AUDITORIA

INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTQ SECCION
ISO 9001 4.3 Revision del contrato General
A Puntos a auditar N/AlIDocumentos| E Aplicaciones E

o © © 00009

¢ Estan definidos y documentados los
procedimientes de  Revisibn  del
Contrato?

¢ Existen procedimientos para
productos  especiales (diferentes al
estandar: mas cortos, nuevos diserios,
ordenes especiales)

Son los ordenes/pedidos revisados
para una correcta definicién,
documentos y capacidad de cumplir
con los requenmientos contractuales:

-Requerimientos de productos
-Personal

~Fechas de entrega
-Inspecciones de Calidad
-Pruebas

¢Son documentados las revisiones del
contrato  (incluyendo al  personal
involucrado) y son los registros
mantenidos?

JSon las diferencias y discrepancias
resueitas antes de confirmar el pedido?

. Existen procedimientos para llevar a
cabo cambios en los pedidos?

-Comunicaciéon con personal
involucrado

Observaciones:

A.- Grado de avance N/A = No aplica
E.- Evaluacion 1= Cumple 2 = cumple parcialmente 3 = no conformancia

espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones
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AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

102

ELEMENTO SECCION
I1ISO 9001 4.4 Control de Disefio 4.41 General
A Puntos a auditar NfAlDocumentos| E Aplicaciones E

¢(Estan  los  procedimientos v
responsabilidades definidas para
todas las etapas de diseno y
desarmollo?

¢ Existe una lista disponible,
especificando los avances de los
proyectos de disefio y desarrollo?

¢Es evidente el estado, del actual

disefio y desarrollo?

Observaciones:

A.- Grado de avance N/A = No aplica
E.- Evaluacion 1= Cumple 2 = cumple parciaimente 3 = no conformancia

espacios en blanco=anotaciones sobre doc. & aplicaciones




AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ISO 9001

ELEMENTO

4.4 Control de Disefio

SECCION

4.4.2 Planeacion de desarrolio y
disefio

Puntos a auditar

N/Aloocumentos| E

Aplicaciones

E

(Existe algun plan de disefio_y
desamrollo que tome lugar?

Como, por ejemplo:
- Responsabilidades

- Estén las unidades
organizacionales involucradas y su
coordinacién durante el desarrollo,
claramente definidas.

Se asegura que cada uno de los planes
para las actividades de disefio y
desarrollo se actualizan
constantemente a medida que el disefio
evoluciona?

Estd el personal asignado, calificado
para las actividades de disefio y

verificacion?

Observaciones:

A-Grado de avance  N/A = No aplica
E.- Evaluacién 1= Cumple 2 = cumple parcialmente

espacios en blanco=anotaciones sobre doc. ¢ aplicaciones

3 = no conformancia
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AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
ISO 9001 4.4 Control de Disefio 442 Praneagi'én de desarrollo y
isefio
Puntos a auditar NAlpocumentos| E Aplicaciones E

Existen recursos adecuados

disponibles para llevar a cabo las
actividades del disefio ?

- Sistemas informativos
- Software

~ Equipo Experimental
- Equipo de pruebas ?

Son los requerimientos para las
actividades de desarrollo llevadas a
cabo por grupos extemos claramente
definidos y son estos revisados?

Observaciones:

E.- Evaluacion

1= Cumple 2 = cumple parcialmente

3 = no confarmancia

A.-Grado de avance  N/A=Noaplica  espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 4 aplicaciones
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AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
ISO 9001 4.4 Control de Disefio 4.4.3 Entrada del disefio
A Puntos a auditar N/AlDocumentos| E Aplicaciones E

¢ Existen requerimientos del producto
erraneo ?

Por ejemplo, en la forma de un
requerimiento de productc / folder de
especificaciones ?

:Son los requerimientos del producto,
revisados para su terminacién y
claridad?

¢Se verifica que los estandares
aplicables, nomas y reglamentos
legales estan siendo aplicadas ?

105

Observaciones:

A.-Grado de avance  N/A = No aplica
|E .- Evaluacion 1= Cumple 2 = cumple parcialmente 3 = no conformancia

espacios en blanca=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones
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AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
ISO 9001 4.4 Control de Disefio 4.4.4 Salida del disefio
A Puntos a auditar N/A|Documentos Aplicaciones

- Caloul

== iSe define de que manera |la
elaboraclon __ del  disefic  es
documentada?

Por ejemplo,
- Dibujos

- Especificaciones
- Analisis de Seguridad

los

Observaciones:

A.- Grado de

avance N/A=Noaplica espacios en blanco=anotaciones sobre dac. 6 aplicaciones
E.- Evaluaciéon 1= Cumple 2= cumgle garcialmente

3 = nec conformancia
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AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
ISO 9001 4.4 Control de Disefio 4.4 .5 Verificacion del disefo
A Puntos a auditar N/AInscumentos| E Aplicaciones E

S (Estd la elaboracion del disefio
siendo evaluada y verificada ?

€S| ¢Esta cubierta la verificacion de la
elaboracién del diseno, por ejemplo :

- Claridad y terminacién comparada
con los requisitos

-Pruebas de  calificacién  y

demostraciones.

- Elaborar céalculos alternatives y

aprobaciones. II
- Comparaciones de disefios

similares ?

| ¢Son las verificaciones realizadas por
perscnal que no fué asignado a tareas
de diseiio y desarrollo ?

¢ Esta siendo documentada la
cP>| verificacion ?

Observaciones:

A.- Grado de avance N/A = No aplica  espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones
E.- Evaluacién 1= Cumple 2 = cumple parciaimente 3 = no conformancia
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AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
I1ISO 9001 4.4 Control de Disefio 4.4.6 Cambios en el disefio
A Puntos a auditar N/Albocumentos| E Aplicaciones E

== (Estan definidos los cambios del
control de disefio para los
procedimienios y responsabilidades

- Durante el desarrollo

- Después de complementar el
desarrollo?

é ¢ Estén siendo los cambios del diseiio
- Revisados

- Documentados

- Claramente identificados

- Comunicados a las unidades
organizacionales afectadas?

Observaciones:

A.- Grado de avance N/A = No aplica  espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones
[E.-Evaluacion 1= Cumple _ 2 = cumple parcialmente 3 = no conformancia
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AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
4.5.1 Aprobacion y edicién de
I1SO 9001 4.5 Control de documentos documentos
A Puntos a auditar N/Alnoeumentos| E

Aplicaciones

==

6 & 000

LEstan definidos los procedimientos y
responsabilidades para:

-Establecer

-Revisar

-Aprobar

-Identificar

~Distribuir

documentos :

-Relacionados con el sistema 1)
-Relacionados con el producto 2)
~Gubemamentales %)

;Se mantiene una lista de documentos
controlados?

¢Son  los documentos claramente
claveados y contienen |a fecha y el
estado de revision?

¢(Estd la altima  revision de los
documentos en el lugar de trabajo:

-Relacionados con el sistema 1
-Relacianados con el producto 2)
-Gubemamentales 2

¢Estdn establecides y documentados
los procedimientos para asegurar gue
los documentos:

-Relacionados con el sistema i}
-Relacionados con el producto 2
-Gubemamentales 3

sean removidos de todos los lugares de
uso?

Observaciones:

1) Sistema de Calidad=Instrucciones de trabajo,procedimientos.
2) Dibujos,planes de trabajo

3) normasfestandars, regulaciones legales.

A.- Grado de avance
E.- Evaluacion

N/A = No aplica
1= Cumple

espacios en blanco=anotaciones sobre doc. § aplicaciones
2 = cumple parcialmente

3 = no conformancia
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AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
1S0O 9001 4.5 Control de documentos — M"dc"%?h%"é"ﬁifamb‘os o
A Puntos a auditar N/Alpocumentos| E Aplicaciones E

;Estan definidos los procedimientos y
responsabilidades para los cambios:

-Solicitud para cambios ||
-Revisién/Aprobacion
-ldentificacion
-Distribucion

en documentos :

-Relacionados con el sistema 1
-Relacionados con el producto 2)
-Gubemamentales k)

(Pueden originarse los  cambios,
revisarios y aprobarlos a documentos:
-Relacionados con & sistema 1
-Relacionados con el producto 2
-Gubemamentales 9

0o0 600 6O 0

por personal diferente al que realizé la
revision y aprobacién original?

(Estan definidos los procedimientos y

EB responsabhilidades para el
almacenamiento de documentos de
Calidad?
Observaciones:
1) Sistema de Calidad=instrucciones de trabajo,procedimientos.
2) Dibujos, planes de trabajo 3) normas/estandars regulaciones legales.

A.- Grado de avance N/A = No aplica  espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones
E.- Evaluacion 1= Cumple 2 = cumple parcialmente 3 = no conformancia




AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
4.6.2 Evaluacion a
ISO 9001 4.6 Control de documentos subcontratistas
A Punios a auditar N/A|Documentos| E Aplicaciones E

O 606800

ORY)

S

¢Estan definidos los procedimientos y
responsabilidades para la seleccién de
subcontratistas:

-Servicios.
-Productos.

¢Estan documentados los criterios de
evaluacion a subcontratistas:

-Primeras muestras.
-Inspecgiones antes de liberar
-Auditorias al sistema
-Certificados de calidad
-Capacidad técnica
-Solvencia econémica

(Existe una lista se subcontratistas
aceptados?

¢ Estén establecidos los procedimientos
y responsabilidades para:

-Aceptar nuevos subcontratistas.
-Borrar subcontratistas de la lista.

siguiendo los resultados de las
evaluaciones?

¢Existe un sistema de evaluacién a
subcontratistas?

Observaciones:
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A.- Grado de avance N/A = No aplica
|E- Evaluacién 1= Cumple 2 = cumple parcialmente 3 = no conformancia

espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones
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AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
1SO 9001 4.6 Control de documentos 4.6.3 Datos de compras
A Puntos a auditar N/Ajpocumentos

Aplicaciones

Y]

000 BIOIOL

¢ Estan establecidos los procedimientos
y responsabilidades para:

-Definicién de requerimientos.

-Revisidn y aprobacion de requisiciones
de compra para:

a)Praductos
b)Servicios.

¢Las ordenes de compra contienen
{odos los datos necesarios tales como:

-Requerimientos del producto
-Caracteristicas de Calidad
-Inspecciones y pruebas de Calidad
-ldentificacién

(Esta  definido y documentado el
procedimiento para compras:

~Requisicién
-Orden de compra

-Manejo para cambios de ordenes de
compra

Observaciones:

A.- Grado de avance  N/A = No aplica
E.- Evaluacion 1= Cumple 2 = cumple parcialmente

espacios en blanco=anotaciunes sobre doc. 6 aplicaciones

3 = no conformancia




113

AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
1SO 9001 4.6 Control de documentos 464 Ve"ﬁ‘?ﬂ?p‘:gggspmdl‘df’s
A Puntos a auditar N/Aloocumentos| E Aplicaciones E

EP>| :Existe procedimientos para verificar el
producto o servicio comprado?

Ea +Se conservan los certificados de
aceptaciéon de producto conforme
proporcionados por el subcontratista?

Observaciones:

A.-Gradodeavance N/A=Noaplica espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones
E.- Evaluacién 1= Cumple 2 = cumple parcialmente 3 = no conformancia
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AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
ISO 9001 | 4.7 Productos Proporcionados por el cliente General
A Puntos a auditar N/A|Doeumentas| E Aplicaciones E

¢ Estan establecidos los procedimientos
y responsabilidades para productos
proporcionados por €l cliente:

-Recibo

-Inspecciones de recibo
-ldentificacién

-Manejo
-Almacenamiento

-Mantenimiento ?

¢ Contemplan los procedimientos:
-Pérdidas

-Dafios

-Defectos

de productos proparcionados por el
cliente?

¢ Esta definido y documentado que en
caso de pérdida,daiios de! material es
registrado y reportado af cliente?

¢ Existe alguin sistema que informe la
existencia de material no conforme
proporcionado por el cliente?

Observaciones:

A.-Grado de avance  N/A = No aplica

espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones

E.- Evaluacion 1= Cumple 2 = cumple parcialmente 3 = no conformancia
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AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
ISO 9001 4.8 Identificacién y Rastreabilidad General
A Puntos a auditar N/ADocumentos| E Aplicaciones E

P>| ¢Estén establecidos los procedimientos y|
responsabilidades para el cumplimiento
de la identificacién del material?

¢Esté identificado el producto a lo largo
de todo el proceso de produccion;

-Recepcion
-Proceso

-Almacenamiento empaque y embarque?

(Estéd  especificado la  forma  de
identificacion en documentos de trabajo?

D © 00

¢La identificacion evita la mezcla def
materiales?

¢Se mantienen registros de identificacion
de mateniales?

V)

¢Estan establecidos |os procedimientos
responsabilidades para:

-Cumplimiento y grado de rastreabilidad?

B

0

¢Fara efectos de rastreabilidad estén
todas las marcas/identificaciones
registradas?

Observaciones:

A.- Grado de avance N/A =No aplica  espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones
E.- Evaluacién 1= Cumple 2 = cumple parcialmente 3 = no conformancia




AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO

ISQ 8001 4.9 control del Proceso

SECCION
4.9.1.General

A

Puntos a auditar

N/Alpocumentos| E Aplicaciones E

T 0000 6060 00 000

iSon los procedimientos ¥y
responsabilidades definidos para

asegurar la produccién controlada,a
través de:

-Instrucciones de trabajo
-Plan de Praduccion

-Aprobacién de procesos,instalaciones y
equipo

Manitoreo y control
-Personal calificado ? v

Los documentos oconfienen todos los
requerimientos necesarios tales como:

-Pases de trabajo
-Procedimientos estandar

-Instalaciones de trabajo, equipo,
herramientas y otros

-Parémetros de Produccian
-Pasos de inspeccién 2

-Referencias adicionales a instructives
para ejecutar el trabajo

-Criterios, tolerancias

. Esta controlado el plan de produccién
con el plan de inspeccion 2)

1} 4.18 Capacitacion

Observaciones:

2) 4.10 Inspeccidn y Prueba
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A.-Grado de avance  N/A = No aplica
E.- Evaluacion 1= Cumple 2 = gumple

espacios en blanco=anotaciones sobre do¢. 6 aplicacione
parcialmente 3 = no conformancia

]
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ELEMENTO SECCION
ISO 9001 4.9 control del Proceso 4.9.1.General
A Puntos a auditar N/A|pocumentos Aplicaciones
EP>| ¢Son los procesos y equipos aprobados
como convenientes y esta
documentado?
KI>| ¢Estan los documentos de produccién
disponibles en el lugar de trabajo?
[(>| ¢Estan documentado los pasos de las
inspecciones de trabajo?
S . Se cuenta con mantenimiento para las
instalaciones de produccion y esta
documentado?
=) £ Esta controlado el equipo de inspeccién
utilizado para el monitoreo y control del
proceso?
= ¢(Es  ejecutado el control  de
Calidad.basado en procedimientos y
caracteristicas del producto?
¢Es apropiado el medio ambiente de!
trabajo, ejemplo:
-Limpieza
-Condiciones de Luz
-Temperatura
-Ruido
-Ropa de trabajo?
Observaciones:

A.- Grado de avance N/A = No aplica

espacios en blanco=anotationes sobre doc. § aplicaciones

=E=a‘ £valuacibn 1= Cumple 2= cumgle garcialmen(e 3 = no conformancia




AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

® & 0

5 660

procesos

-Definicién de los parametros del
proceso

Monitoreo del cumplimiento de éstos
parametros

-Si aplica, calificacién del personal

(Son  mantenidos los registros de
Calidad de:

-Procesos
-Equipo
-Personal 1)

cEstén las instrucciones de trabajo
disponibles en su lugar de trabajo?

ELEMENTO SECCION
1ISO 9001 4.9 control del Praceso 4.9.2 Procesos especiales
A Puntos a auditar N/Albocumentos Aplicaciones
(En casos de procesos especialesse
realizan;
EP| -calificaciones/Adecuada revisién de Ios |

Observaciones:

1) 4.18 Capacitacion

A.- Grado de avance N/A =No aplica  espacios €n blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones
E.- Evaluacién 1= Cumple 2 = cumple parcialmente

3 = no conformancia
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AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
o 4.10.1 Inspeccion y prueba en
1SO 9001 4.10 Inspeccion y Prueba recibo
A Puntos a auditar N/A|pocumentos| E Aplicaciones E

0

¢Los procedimientos de inspeccién
oontienen las instrucciones
necesanas,tales como:

~Criterios de Inspeccitn
-Tamanos de las muestras

- Identificacién de equipo.

- Responsable de la realizacion.
-Accién cormrectiva

son tomados los resultados de previas
inspecciones en cuenta para los planes
de inspeccion?

¢(Estén  los  procedimientos  de
inspeccion disponibles en el lugar de
trabajo?

¢8e revisan y confirman los certificados
de calidad proporcionados por el sub-
contratista?

4 Son las inspecciones comparadas con
los procedimientos de inspeccién?

iSon los productos no conformes
fratados de una manera especial? 1

¢ Existen regulaciones y estan definidas
para liberar producto para una
produceion urgente?

-ldentificacién
-Registros especiales

119

Observaciones:

1) 4.13 Control de Producto no conforme

A.- Grado de avance N/A = No aplica

E.- Evaluacion 1= Cumgle 2 = cumple parciaimente 3 = no conformancia

espacios en blanco=anotacienes sabre doc. ¢ aplicaciones




AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

120

ELEMENTO SECCION
o 4.10.2 Inspeccién y prueba en
ISO 9001 4.10 Inspeccion y Prugba el
A Puntos a auditar N/Alpocumentos| E Aplicaciones E

=

¢ 0600

¢Estan definidos los procedimientos y
responsabilidades para:

-Preparacion/Revision y Aprobacién

-Control de las inspecciones y plan de
praduccion?

¢Los  documentos de inspeccian
contienen todos los requerimientos
necesarios, Como:

Criterios de inspeccion
-Criterios de aceptacion
-Eq. de inspeccién
-Registros de Calidad?

+Son los procedimientos de inspeccion
disponibles en el lugar de trabajo?

¢Son los productos no conformes
tratados de una manera especial? 1)

Observaciones:

1) 4.13 Control de Producto no confarme

A-Gradode avance  N/A = No aplica
E.- Evaluacién 1= Cumple 2 = cumple parcialmente 3 = no conhformancia

espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones




AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ISO 9001

ELEMENTO

4.10 Inspeccion y Prueba

4.10.3 Inspeccion y prueba final

SECCION

121

A

Puntos a auditar

N/A

Documentos

E

Aplicaciones

s

:

;Estan definidos los procedimientos y
responsabilidades para:

-Creacion
-Revision y aprobacion

de planes e instrucciones de
inspeccion?

¢Son  considerados  todos  los
documentos necesarios para el plan de
inspeccion  (regulaciones  técnicas,
normas/estandar) ?

¢Son definidas las responsabilidades
para la ejecucién de las inspecciones
finales?

éEstd  definido el manejo de las
muestras?

-Seleccidén de muestras
-Marcas/identificacion
-Muestras de laboratorio
-Registros

¢Son las inspecciones hechas de
acuerdo a los procedimientos de
inspeccién descritos?

Observaciones:

A-CGrado de avance  N/A = No aplica
E.- Evaluacién 1= Cumple 2 = cumple parcigimente

espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones
3 = no conformancia




AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
ISO 9001 4.10 Inspeccién y Prueba 4.10.3 Inspeccién y prueba final
A Puntos a auditar N/Alpocumentos| E Aplicaciones E

o & 6 O

LEl personal de Inspeccién es
debidamente capacitado ? 1)

¢la inspeccién final es llevada a cabo
por personal independiente al
departamento de control de Calidad 6
es llevada a cabo por Produccién bajo
la supervision de control de Calidad?

;Se conservan registros de las
Inspecciones y Pruebas?

£Son las ingpecciones comparadas con
los procedimientos de inspeccién?

¢Son los productos no conformes
tratados de una manera especial? 2

¢ Es asegurado que todos los productos
liberados han sido satisfactoriamente
documentados y autorizades por los
procedimientos de  produccidn e
inspeccién?

Observaciones:

1) 4.18 Capacitacion

2)4.13 Control de Producto no conforme

A.- Grado de avance  N/A = No aplica
E.- Evaluacibn 1= Cumple 2 = cumple parcialmente 3 = no conformancia

espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones




AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO

SECCION

123

o 4.10.4 Registros de Inspeccion y
ISO 8001 4.10 Inspeccion y Prueba kb fnal
A Puntos a auditar N/Alpocumentos| E Aplicaciones E

¢Estd definido que los registros de
inspeccion y prueba son registrados
como evidencia de los requerimientos
de calidad establecidos en los
procedimientos de inspeccién y prueba,
relacionados a:

-Inspecciones de recibo
-Inspecciones en proceso
-Inspecciones finales

¢ Esté definido:

-Cuales inspecciones son entregadas al
cliente y

-Quién es el responsable de cumpliria?

Observaciones:

A-Gradode avance  N/A = No aplica
E.- Evaluacibn 1= Cumple 2 = cumple parcialmente

éspacios en blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones

3 = no conformancia




AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
ISO 9001 |[4-11 Equipo de Inspeccién Medicién y Prueba General
A Puntos a auditar N/A|Documentos Aplicaciones

000 00O ©O009D

0E6000

¢Estan definidos los procedimientos vy
responsabilidades para el equipo:

-Adquisicién
-Registro
-ldentificacion

-Control (calibracion, ajuste,mantenimiento,
documentacién)

-Tratos a defectos (caidas,maltrato)

¢Es el equipo de inspeccién comprado
claramente especificado:

-Requisicién
-Rangos de error
Lertificados de calidad

¢ Es el nuevo equipo de inspeccion;
-Sujeto a inspeccion y pruebas en el recibo
-Registrado

-ldentificado (clave y fecha de verificacion)

¢Son registradas todas las inspecciones
relevantes de calidad realizadas al equipo
de inspeccion,medicion y prueba en
kardex?

Estos contienen:
-Especificaciones
-ldentificacién

-Rango de error/Precisién
-Intervalos de verificacion

-Inspeccién/Criterios de  calibracion,
referenciados a sus respectivos instructivos

-Resuftados de la inspeccion
-Respansable de la verificacién

Observaciones:

E.- Evaluacion 1= Cumple 2 = cumple parcialmente

A-Gradode avance @ N/A=Noaplica espacios en blanco=anotaciones sobre doc. ¢ aplicaciones
3 = no conformancia
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AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ISO 9001

ELEMENTO

4.11 Equipo de Inspeccién,Medicién y Prueba

SECCION
General

A

Puntaos a auditar

N/A

Documentos

Aplicaciones E

b & 0 00000 O

S=

cEstd ~ todo el €quipo de
inspeccién,medicion y prueba  identificado
para las inspecciones de calidad:

dentificacion (clave)

-Datos de verificacion/Fecha limite de de
calibracién.

(Esta la inspeccién,dafios y monitoreo del
equipo de Inspeccion de acuerdo a los|
requenimientos?  ( kardex, instructivos,
pracedimientos)

-Cumplimiento con la verificacion definidal
en intervalos

-Ejecucion apropiada ici
ar#lbientales) gl (condiciones

Si es aplicableel uso extemo de
calibracion

-Documentacion
-Marcas con fechas de verificacién

¢Es la verificacion llevada a cabo usando
referencias(estandar)las  cuales  estdn
relacionadas a estandares nacionales?

. Son estas referencias certificadas y estan
3|sponibles los certificados?

¢Estan definidos los procedimientos de
verificacién y dafos al equipe de
inspeccton de acuerdo a estandares no
nacionaies?

. Es asegurado que la validacion de previas
inspecciones y resultados de prueba son
re-verificados si el equipo de inspeccion es
encontrado  fuera  de  tolerancias

admisibles?

Observaciones:

A-Cradode avance @ N/A=Noaplica espacios en blanco=anotaciones sabre doc. 6 aplicaciones
E.- Evaluacion 1= Cumple 2 = cumple parcialmente

3 = no conformancia
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AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

126

ELEMENTO SECCION
ISO 9001 |4 11 Equipo de Inspeccién,Medicién y Prueba General
A Puntos a auditar N/A(Documentos | E Aplicaciones E|

S=

r@

(Es  asegurado, a través  de
almacenamientoe adecuado y/o proteccion a
los instrumentos que la precision |
condicién fisica de estos es mantenida?

¢ Esté definido a quien reportar los usuarios
en caso de danos 6 defectos?

Observaciones:

A.- Grado de avance N/A =No aplica  espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones

E.- Evaluacion 1= Cumgle 2 = cumple parcialmente 3 = no conformancia
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AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
ISO 9001 |4 12 Estado de Inspeccion,Medicion y Prueba General
A Puntos a auditar N/A|Documentos| E Aplicaciones E

==

[

¢Estan definidos los procedimientos y
responsabilidades para la identificacién
del estado de inspeccion en todas las
fases?

¢Se  utilizan estampillas, marcas,
etiquetas de inspeccion, o cualquier
otro medic para identificar las
inspecciones y las pruebas realizadas
con el fin de proporcionar el resultado
de la inspeccion?

¢Se puede identificar el estado de
inspeccitn en todas las fases:

-Recibo

-Almacén materia prima
~Durante produccion
-Almacenamiento final?

¢Se identifica en los registros a la
autoridad responsable de liberar los
productos aprobados?

JEstan definidas las autorizaciones
para e| uso de etiquetas?

¢ Existe una lista del personal
autorizado para el uso de etiquetas?

Observaciones:

A-Grado de avance  N/A = No aplica
E.- Evaluacién 1= Cumple 2 = cumple parcialmente 3 = no conformancia

espacios en blanco=anotaciones sobre doc. ¢ aplicaciones




AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
ISO 9001 4,13 Contrel del producto no conforme General
A Puntos a auditar N/Alpocumentes| E Aplicaciones E

S

0

0

-

¢Son definidos los procedimientos y
responsabilidades para el control del
producto no conforme durante todos los
pasos desde el recbo hasta el
embarque?

¢El sistema de no conformidades
previene que el producto que no
cumpla con las especificaciones no sea
utilizado de una manera inadvertida?

¢Son_ los productos no conforme
identificados y almacenados
especialmente?

¢ Es registrado y reportado el producto
no conforme?

¢ Existe una evaluacién/clasificacion del
producto no conforme?

iEstén definidas las responsabilidades
y autoridades para la disposicién del
roducto no conforme y esta
documentado?

-Aprobado por el cliente
-Retrabajo

-Chatarra

-Devolucién al subcontratista

¢Es asegurado que lo retrabajado es
sujeto a una nueva inspeccién y esta
documentado?

Observaciones;

A.- Grado de avance  N/A = No aplica
E .- Evaluacién

espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 9 aplicaciones

1= Cumgl_e 2= cumgle parcialmente 3 = no conformancia
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AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
ISO 9001 4.14 Acciones Correctivas General
A Puntos a auditar N/Alpocumentos| E Aplicaciones E

]

D 6606 & ©

b

¢Estan definidos log procedimientos y
responsabilidades para iniciar y
ejecutar una accidn correctiva?

-Para prevenir recurrencia
-Para iniciar acciones preventivas

Cubren estos procedimientos:

-Registros de no conformidades (son
reportados al responsable) n

Deteccidn de causas de no
conformidades

-Andlisis de fallas
-Analisis de procedimientos /procesos

-Evaluacién de los registros de calidad

iContienen los procedimientos de
acciones correctivas:

-La decision de acuerdo a las causas
de no conformidades a remediar

& que acgion preventiva iniciar,
-Responsabilidad para:
*Iniciar
*Ejecucidn y coordinacién
*Cambios (documentos)

documentacion de los procedimientos y
acciones correctivas tomadas
incluyendo su efectividad?

Observaciones:

A-Gradode avance  N/A = No aplica
E.- Evaluacion 1= Cumple 2 = cumple parcialmente 3 = no conformancia

espacios en blanco=anotaciones sabre doc. 6 aplicaciones




AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
ISO 9001 4.14 Acciones Comectivas General
A Puntos a auditar N/Apocumentos Aplicaciones E

cormrecti

desuq

K| ¢Se aplican estos procedimientos a
subcontratsitas?

¢ Se toman en cuenta las quejas de los
clientes para llevar a cabo las acciones
insatisfaccion?

:Se confima que el cdliente esta

satisfecho una vez que se adoptaron
las medidas comrectivas como resultado

vas necesarias gue comjan su

ueja?

Observaciones:;

A.- Grado de

avance N/A=Noaplica  espacios en blanco=anotaciones sobre doc. ¢ aplicaciones

E.- Evaluacién 1= Cumple 2 = cumple parcialmente

3 = no conformancia
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AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECGION
ISO 9001 |45 Manejo,almacenamiento,empaque y General
embarque
A Puntos a auditar N/A{Documentos Aplicaciones

00 0O 00 00

& ©

¢Estan definidos los procedimientos y
responsabilidades para:

-Manejo
-Almacenamiento
*Recibo
*Almacenamiento intermedio
*Almacenamiento final
-Empaque
-Embarque

¢Son definidas las responsabilidades
para la creacion de instrucciones y la
definicién de métodos de:

-Manejo

-Almacenamiento

-Empague

-Embargue

;Se establecieron procedimientos
documentados para la conservacién del
producto?

¢ Se manipulan los articulos para evitar
darios, deterioro, pérdidas?

(Se  almacenan los articulos
cuidadosamente para evitar danos,
deterioro, perdidas?(Como resultado de
una excesiva canservacion).

Observaciones:

A.- Grado de avance N/A = No aplica  espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones
E.- Evaluacion 1= Cumple 2 = cumple parcialmente

3 = no conformancia
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AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
ISO 9001 |4 15 Manejo,almacenamiento,empaque y 4.15.2 Manejo
embarque 4.15.3 Aimacenamiento
A Puntas a auditar N/Alpocumentos| E Aplicaciones E

GB

G)

€B€B€B

¢Existen métodos disponibles para
prevenir danos y deterioros  del
producto?

-Métodos de transportacion

-Métodos de identificacién

-Mglodos de manejo en el lugar de
trabajo

¢Estan definidos los praocedimientos
para evitar dafios en e groducto y la
conservacion del producto?

¢Se  almacenan  los . articulos
culdadosamente gara evitar danos,
deterioro, pérdidas?

¢Estan identificadas correctamente Ias
exjstencias, donde se indique
cantidad, caracteristicas fisicas del
producio y cualquier tipo de informacidn
esencial?

encuentran ordenadas las
ﬁodegas para:

-Recibo de producto

-Almacenamiento intermedio
-Almacenamiento final
—Alr%aoenamiento de producto no
contorme 1

¢ Existen procedimientos de acuerdo a:

-Reclbo(comparaaén con orden de
mpra,notificacion a las Areas
mvo ucradas)

-Distribucion intema del producto

-Almacenamiento de producto
aprobado

-Monitoereo de producto con vida
limitada(caducos)

Observaciones:
1) 4.13 Control de Producto no conforme

A.- Grado de avance  N/A = No aplica
E.- Evaluacion 1= Cumple 2 = cumple parcialmente 3 = no conformancia

espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones




AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD
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ELEMENTO SECCION
ISO 9001 4.15 Manejo,almacenamiento,empaque y 4.15.4 Empaque
embarque 4.15.5 Embarque
A Puntos a auditar N/Alpocumentos| E Aplicaciones E

O O 0 © 0 0000

0

iEstan definidos los procedimientos
para asegurar que &l producto
terminado después de las inspecciones
y pruebas finales consideren:

-Preservacién
-Empaque
-Identificacion

-Empague

¢Estan los instructivos de trabajo para
la presenvacion y empaque
disponibles?

¢ Son de acuerdo a los requerimientos
del cliente?

;Existe algun empaque especial de
producto para su conveniencia?

¢Es el marcado de empaque
(identificacién) claro?

¢Esté definidos los procedimientos de
embarque?

¢Es asegurado que solo el producto
aprobado es embarczado?

Observaciones:

A-Gradode avance = N/A = No aplica
|E.- Evaluacion 1= Cumple 2 = cumple parcialmente 3 = no conformancia

espacios en blanco=anotaciones sobre doc. § aplicaciones




AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
SO 9001 4.16 Registros de Calidad General
A Puntos a auditar N/Apocumentos| E Aplicaciones E

D

o]

o]

(Estan definidos los procedimientos y
responsabilidades para:

-|dentificacion

<Creacion

-Distribucion

-Qrdenamiemo y archivo de los
mismos.

- Almacenamiento

-Especificacion  del = tempo  de
conversion,

- Mantenimiento de Registros.

-Disposicién ~ de documentos de
calidad?

,Se conservan los registros de los
subcontratistas de la misma forma
descirita en los procedimientos?

/Es de f4cil acceso los archivos de
ﬁegistros de Calidad?

éLos registros de Calidad se pueden
emostrar |a realizacién del producto
de calidad y la efectividad del sistema
de calidad?

¢Son  los registros de calidad
claramente identificables con _los
procedimientos productos e instructivos
involucrados?

Observaciones:

A.-Crado de avance  N/A = No aplica
E.- Evaluacién 1= Cumple 2 = cumple parcialmente 3 = no conformancia

espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones
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AUDITORIA

INTERNA DE CALIDAD

135

ELEMENTO SECCION
ISO 9001 4.16 Registros de Calidad General
A Puntos a auditar N/Alpocumentos| E Aplicaciones E

¢Estéd definida la distribucion de los
registros de calidad que:

-Son usados para informar a diferentes
departamentos

-Son usados para evaluaciones

-Son usados para crear evidencias de
Calidad

¢Son tomadas las medidas de
proteccion de registros de calidad para
dafios durante la circulacién y asegurar
la legitibilidad?

¢(Estan definidos los tiempos y lugares
de retencion de los registros de
calidad?

iConsidera el sistema de archivo:

-Prevencion de pérdidas,dafos
@ -Recuperacién
Observaciones:

A-Grado de avance  N/A = No aplica
E.- Evaluacion 1= Cumple 2 = cumple parcialmente 3 = no conformancia

espacios en blanco=anotaciones sobre doc. § aplicaciones




AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD
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ELEMENTO SECCION
1SO 9001 4.17 Auditorias Infernas de Calidad General

;Estan definidos los procedimientos y
responsabilidades para;

-Planear
-Ejecucién
de auditorias y resultados?

.Se planifican las auditorias tomando
como base el estado y la importancia
de la actividad; es decir, con méas
frecuencia en las areas donde se
presentan mas problemas?

¢ Existe un plan de auditorias?

¢ Son los auditores independientes del
area a auditar?

;Son las areas informadas de acerca:

-Propésito
-Procedimientos
-Contacto con las personas

involucradas (alcance) ?

¢Se realizan auditorias extraordinanas
en ¢aso de:

-Cambios en el sistema de calidad
-Cambios en la organizacion
-Comienzo de actividades importantes?

Observaciones:

A-Gradode avance  N/A = No aplica
E.- Evaluacién _ 1= Cumple 2 = cumple parcialmente

espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones
3 = no conformancia




AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO

ISO 9001 4.17 Auditorias Internas de Calidad

SECCION
General

A

Puntos a auditar N/A|documentas

Aplicaciones E

-

4]

=

¢Existe un checklist usado como guia
de auditoria y son estas listas creadas
considerando:

-Resultados previos de auditorias
-Deficiencias?

¢Son los resultados de las auditorias
discutidos c¢on las dreas auditadas y
estd documentado?

¢Cubre la informacién de los resultados
de la auditoria los siguientes puntos:

- Descripcion de los productos no
aceptables y las posibles causas.

- Acciones corectivas sugeridas.

- Periodo en el cual se espera una
respuesta.

¢Esta definida la distribucion de los
reportes de auditoria/desviaciones?

JEs la gerencia infoormada acerca de
los resultados de las auditorias? )

¢ Es monitoreada la implementacién de
acciones correctivas:

-Fechas limites
Verificacion de efectividad
-Cambios en procedimientos

Observaciones:
1) 4.1 Responsabilidad Gerencial

A-Gradodeavance N/A=Noaplica  espacios en blanco=anotaciones sobre do¢. 6 aplicaciones
E.- Evaluacién 1= Cumple 2 = cumple parcialmente

3 = no conformancia
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AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
ISO 9001 4,18 Capacitacion General
A Puntos a auditar N/AlDocumentos Aplicaciones E|

LEstan definidos los procedimientos y
responsabilidades para el reclutamiento
y seleccion del personal?

-Educacién bésica
*Relaciones de trabajo

-Entrenamiento  (nuevos  trabajos/
métodos de prugba)

-Calificaciones especiales/habilidades
-Registros de entrenamiento

¢ Esta definidos los requerimientos del
personal relacionado ¢on funciones de
calidad: 1)

-Produccidn
-Control de calidad

¢ Existen procedimientes para
identificar  las  necesidades de
capagcitacion?

1) 4.1 Responsabilidad Gerencial (descripciones de puestos)

| ¢Se llevan registros sobre el personal

capacitado?
== £Son informados el personal acerca del

sistema de calidad?
5| iSe encuentra capacitado todo el

personal que afecta la calidad directa o

indirectamente?

i

Observaciones:

A-Grado de avance  N/A = No aplica
E.- Evaluacion 1= Cumple 2 = cumple parcialmente

espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones

3 = no conformancia
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ELEMENTO SECCION
ISO 2001 4.18 Capacitacion General
A Puntos a auditar N/A{Documentos Aplicaciones
,Es el personal nuevo entrenado;
-Induccién
-Acerca de la organizacion
(organigramas) y
KP| -Acerca de los requerimientos del

sistema de calidad 1SO 90027
¢Son implementados acciones de
entrenamiente suplementano(en caso
de nuevos trabajos)?
¢.Se exige experiencia y grado
académico a las personas para
funciones especiales y son estos
registros mantenidos?
¢ Es el entrenamiento realizado en base
al sistema de calidad (manuales,
procedimientos) para: |
-Personal gerencial
-Personal del departamento de calidad
-Personal de produccion?
¢Son  los  registros  (evidencia)
mantenidos de:
-Calificaciones 1
-Entrenamiento externo
-Entrenamiento de calidad

Observaciones:

1) certificados

A.- Grado de avance N/A = No aplica espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones

E.- Evaluacion 1= Cumple 2 = cumple parcialmente 3 = no conformancia
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AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD
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FLEMENTO SECCION
ISO 9001 4.19 Servicio General
A Puntos a auditar N/AlDocumentss Aplicaciones

R

(Estan  los  procedimientos ¥
responsabilidades definidos para:

-Asesoria técnica
-Servicio personal al cliente

-Retroalimentacién del mercado
{encuestas)

-Manejo adecuado de quejas
-Reservacidn de materiales.

,Estén disponibles documentos para
informar al cliente?

-Informacion del producto(catélogos)

¢ Esté el personal de servicio equipado
con los recursos Yy documentos
necesarios?

-Herramientas (computadaras)
-Manuales de informacién de productos

¢Es el personal de servicio
debidamente entrenado? 1)

== ¢Son las quejas de los clientes
comunicadas al responsable para su
adecuado manejo?

Observaciones:

1) 4.18 capacitacion

A-Gradode avance  N/A = No aplica
E.- Evaluacion 1= Cumple 2 = cumple parcialmente

espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones
3 = no conformancia




AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

ELEMENTO SECCION
1SO 9001 4.20 Técnicas Estadisticas General
A Puntos a auditar N/A|pocumentos Aplicaciones

%

0

¢Son  las  técnicas  estadisticas
implementadas durante:

-Inspeccién de recibo

-Inspecciones durante el proceso
-Inspecciones finales

-Evaluaciones de registros de calidad
-Evaluaciones de subcontratistas?

£ Se ulilizan técnicas estadisticas para
detectar la variabilidad del proceso?

¢(Estd el personal calificado vy
capacitado para aplicar las técnicas
estadisticas?

¢Se toman muestras durante el
proceso de fabricacion?

¢Se utilizan dichas muestras para
elaborar datos estadisticos?

;Se evaltan o se analizan los
resulfados para iniciar las acciones
correctivas que sean necesanas en una
operacién?

Observaciones:
1) 4.18 capacitacién

A-Gradode avance  N/A=Noaplica  espacios en blanco=anotaciones sobre doc. 6 aplicaciones

E.- Evaluacion 1= Cumple 2 = cumple parciaimente 3 = no conformancia
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CASO PRACTICO

Disefiar , desarrollar e implementar un modelo administrativo para garantizar la
mejora continua en los indicadores de nuestro proceso , operando bajo las normas “ISO”
en planta.

ANALOGIA DE SISTEMAS DE CALIDAD

SISTEMA DE CALIDAD SISTEMA 1SO
RESULTADO EVIDENCIA
DESPLIEGUE IMPLEMENTADO
ENFOQUE DOCUMENTADO

DOCUMENTACION DE UN SISTEMA
DE CALIDAD

El sistema de calidad de una organizacion debe documentarse de manera

entendible, ordenada y sistematica en forma de politicas y procedimientos.
Atin, que no todo debe ser docuementado, si lo concerniente a los elementos de la
norma que es lo que considera que afecta directamente a la calidad del producto o

servicio, siendo buena practica la implementacion de la siguiente maxima :

Documenta todo lo que haces y haz todo lo que documentas.



PLAN DE ACCION

Presentacion a direccién y Gerencias de manufactura
Formacién de equipo estratégico

Formacién de equipos funcionales

Diagnostico

Capacitaciéon

Elaboracion manual de calidad

Documentacion

Formacion de auditores

Auditorias internas

Auditoria externa

Seguimiento al proyecto
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PROYECTO

Modelo para reforzar el proceso de mejora continua con normatividad

internacional.

ANTECEDENTES

TENDENCIAS e TS
MERCADO" - ECOLOGISTAS

2

PROCESO ECOLOGIA IMAGEN MARKETING
*1S09000
*CONTROL DE *1SO 14000 *RELACION *MKT
PROCESO *CUMPLIMIEN- COMUNIDAD *DESARROLLO
*PRODUCCION TO REGULA- *PROTECCION MERCADOS
TORIO. VECINOS *VENTAS
*CUMP.NORMAS *NO PRIORITARIA
R.H. ADMON
*EMPOWERMENT
*AUTOCONTROL *CIENTIFICA

*MULTIHABILIDAD *TRADICIONAL
*ESPECIALIZACION
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ELEMENTOS DEL MODELO

CLIENTES

CALIDAD
PRODUCT. Y
SERVICIOS

PROCESOS

ASEGURAMIENTO
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AREAS INVOLUCRADAS

DIRECCION
ABASTECIMIENTO PLANEACION
PRODUCCION MANUFACTURA
PERSONAL MODELO PARA REFORZAR ~ 1ABACOS

EL PROCESO DE MEJORA
CONTINUA CON
NORMATIVIDAD

ING. PLANTA INTERNACIONAL INGENIERIA



147

ESTRUCTURA OPERACIONAL

PADRINOS

EQ. MEJORA
ESTRATEGICO

A\

ISO 9000 ISO 14000

PLANTA MONTERREY
INGENIERIA ~ PRODUCCION DIRECCION PLANEACION
MANUFACTURA

ING. PLANTA PERSONAL TABACOS ABASTECIM.
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RESPONSABILIDADES

PADRINOS:

Brindar el apoyo necesario para la implementacion del proyecto.

Dar seguimiento a los avances del proyecto

EQUIPO ESTRATEGICO :

Formacion de equipos funcionales

Guiar las acciones de los equipos funcionales

Dar seguimiento a los avances del proyecto
Responsables del logro de los objetivos del proyecto
Definir equipo de anditores lideres

Definir politicas y manual de calidad

EQUIPO FUNCIONAL :

Definir procesos a docuementar
Documentar procesos criticos

Definir el sistema de control de documentos
Difundir politicas y manual de calidad

Seguimiento a las auditorias del proceso
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BENEFICIOS

PRODUCTIVIDAD

¢ Optimizacion y control de procesos
e Optimizacion de costos
e Disminucion de riesgos

MERCADOTECNIA

® Mas oportunidades de mercado nacional e internacional

RECURSO HUMANO

o Reforzamiento a cultura de trabajo con enfoque a la mejora continua

e Mejor calidad de vida

CALIDAD

e Satisfaccion del cliente

e Cumplimiento de parametros de calidad durante el proceso
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BENEFICIOS

IMAGEN DE LA COMPANIA

* Minimizacién a impacto ambiental
¢ Cumplimiento de legislaciones gubernamentales

» Mejoramiento de imagen ante la comunidad

EXPORTACIONES

e Cumplimiento de normas internacionales de mercado

o Fortalecer imagen

VENTAJA COMPETITIVA

¢ Liderazgo nacional e internacional

¢ Flexibilidad de procesos y oportunidad de respuesta
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ANTECEDENTES DEL MERCADO

Actualmente la industria del Cigarro esta pasando por una serie de presiones

sociales las cuales consisten en poner muchas restricciones para los fumadores.

Mencionamos algunos ejemplos como No fumar en aviones, hospitales,

universidades, oficinas cerradas, etc.

También es importante mencionar que las materias primas y otros materiales de
manufactura han incrementado el precio considerablemente ademas la mano de obra, €l

mantenimiento y los energéticos.

Con todo el panorama anterior tenemos que ser mas eficientes mejorando la

calidad de nuestros productos y reduciendo los costos.

Para llevar a cabo esta importante tarea decidimos implementar un sistema de

calidad basado en las Notmas, Internacionales ISO 9000.

Nuestro objetivo principal es crear una cultura de trabajo con todo €l personal de

la organizacién, que se mantenga y se mejore continuamente.
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PLANEACION

1.- Plan de actividades especificas mostrada en e] diagrama de Gantt.

2.- Realizar todo el plan de actividades de acuerdo al programa establecido.

3-Verificar y/o revisar corregir los procedimientos elaborados de acuerdo a las
acfividades especificas que realiza el personal.

4.- Mantener y/o revisar constantemente que el personal este realizando su trabajo de
acuerdo a los procedimientos establecidos y modificar los procedimientos cuando se
requiera actualizarlos, también es importante mantener la cultura de trabajo en toda la

organizacion.
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PLAN DE ACTIVIDADES A REALIZAR

22| 23] 24| 25] 26] 27| 28§ 29| 30} 313 32| 33] 34| 35{ 36| 37] 38) 39| 40

~y

EMANA t{ 2] 3] 4] 5| 6 a_ w— ua; ,- 12 _wm :_ 13 _a_ 17 _.ai 19| Ne_ 21

ACTIVIDAD
Presentacion
a Gerencia
Presentacién
a Directores

Formacion de
equipos Funcionales

Diagnostico

Capacitacion

Elaboracion manual
de calidad
Elaboracion de
Procedimientos

Formacion de
auditores

Formacion de
Instructores
Auditoria

Interna

Acciones
Correctivas
Auditoria

externa
Aseguramiento del
proyecto
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PRODUCTIVIDAD

Se logro mejorar la productividad de una manera significativa aproximadamente en un

10% realizando las siguientes actividades

PRODUCTIVIDAD
10%

ACCIONES TOMADAS

» Documentando procesos importantes

« Haciendo cultura en el personal

» Optimizando tiempos muertos

» Mejorando procesos

¢ Analizando tiempos y movimientos

¢ Implementando mejoras en la tecnologia
+ Reduciendo desperdicios

¢ Implementando cambios rapidos

®

Capacitando al personal
* Realizando multihabilidades
» Mejorando ¢! mantenimiento auténomo

¢ [mplementando el mantenimiento predictivo
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CALIDAD DEL PRODUCTO

Se logro reducir el numero de quejas del mercado por defectos en nuestros productos en

un 40% realizando las siguiientes actividades

QUEJAS DEL MERCADO
40%

ACCIONES TOMADAS

Capacitando al personal.

Documentando defectos criticos y acciones a tomar para cada defecto.

*

Disefiando sistemas de deteccion a prueba de errores de operacion.

Mejorando sistemas de deteccion.

®

Disefiando sistemas de deteccion no considerados por el fabricante.

*®

Implementando la administracién visual .

Manejo del producto adecuado.



®

L 4

CALIDAD EN LOS SERVICIOS

Calidad en les servicios

ACCIONES TOMADAS

Capacitando al personal

Documentando los procesos importantes
Eficientando los equipos

Reduciendo fugas de energéticos

Implementando sistemas modernos de distribucién

Desentralizando grandes equipos
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SATISFACCION DEL CLIENTE

Es un poco dificil de hacer una medicién d satisfaccion de las personas, pero si se
puede tomar en cuenta la opinion de los clientes en cuanto a la calidad del producto que

adquieren.

Satisfaccién del cliente

ACCIONES TOMADAS

« Conocer lo que al cliente le satisface.
¢ Mejorando nuestra calidad.

¢ Mejorando lo que el cliente prefiere.
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ORDEN, SEGURIDAD, LIMPIEZA Y ECOLOGIA

Se mejoraron en los pardmetros anteriores realizando las siguientes actividades.

Orden, Seguridad,

Limpieza y Ecologia

ACCIONES TOMADAS

Capacitando al personal.

Documentando los procedimientos importantes de seguridad y ecologia.
Atendiendo los requerimientos de ecologia oficiales.

Definiendo un lugar para cada cosa y cada cosa en su lugar.

Mejor calidad de vida.
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DESCRIPCIONES DEL PUESTO

Se lograron realizar las descripciones de puesto necesarias para la operacion de 1a

planta.

t |_Descripciones del puesto

Se definicron funciones especificas para cada puesto.

Se definio autoridad en sus funciones.

Se definio responsabilidad en sus funnciones.

Se clarifico alcance de sus funciones.
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EFICIENCIA

Se logro mejorar la eficiencia de la planta tomando en cuenta las aportaciones de

todo el personal.

Eficiencia 6%

Documentando procesos importantes.

Brindando capacitacion técnica.

Trabajando la calidad de los materiales.
» Haciendo mas eficientes los mantenimientos.

» Asegurando el soporte técnico.
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Se logro una reduccion considerable en los desperdicios generados por el proceso

y por una operacién inadecuada de la maquinaria.

L

Desperdicios 5%

Optimizando materiales.
Recuperando materia prima.

Recuperando materiales del proceso.

Seleccionando el material que cumpla con sus especificaciones.

Solicitando mejor calidad a los proveedores.

Recuperando producto terminado en condiciones de venta.

Documentando procesos importantes que impactan directamente a la disminucién de

desperdicios.
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COSTOS

Se optimizo el costo de fabricacion del producto terminado por el lado de
produccion ya que como ustedes saben en este rubro existen mucho mas departamentos a

considerar como son: Ingenieria, Mercadotecnia, Abastecimientos, Corporativo, etc.

Costos 2%

ACCIONES TOMADAS

Minimizando desperdicios.

» Capacitando al personal para concientizar sobre el costo de refacciones y otros

materiales de manufactura.

Con el incremento de la eficiencia el costo de fabricacién disminuyo.

Con las mejoras en ¢l mantenimiento preventivo se asegura la confiabilidad de la

maquina.

Optimizando energéticos.
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CAPACITACION

Uno de los puntos mas importantes en la capacitacién ya que con esto se pudo

implementar una cultura de trabajo de calidad.

Capacitacion

» Sercalizo el plan de capacitacién programado.

¢ Se impartieron cursos técnicos.

+ Se impartieron cursos operativos.

« Se imparti6 curso del sistema de calidad ISO 9000.
« Se imparti6 curso de Interpretacion de la Norma.

¢ Se imparti6 curso de Auditores Internos.

o Se impartié curso Auditor Lider.
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TOMA DE DECISIONES

Al tener todos los sistemnas de trabajo documentados y las descripciones de puesto
bien definidas se pudo lograr una cultura en la toma de decisiones mas rapida, sin tantas

carreras departamentales, sin tanto andlisis que puede causar paralisis.

Es importante mencionar que cada persona debe tomar solamente las decisiones

que estdn a su alcance.

Toma de decisiones

Capacitacion en toma de decisiones.

Realizando descripciones de puesto bien definidas.

Retirando barreras departamentales.

Eliminando comunicacion tediosa a diferentes niveles, es decir acelerar la

comunicacién entre las personas involucradas directamente.
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PROCESO DE MEJORA CONTINUA

Se reforzo la implementacion de la Mejora Continua con nuestro sistema de

calidad ISO 9000 mejorando la cultura de trabajo de nuestro personal.

Proceso de Mejora

Continua

¢ Capacitacion a todo el personal.

Implementacion de equipos de mejora.
¢ Reconocimientos al personal que aporta ideas o nuevos proyectos.

¢ Reforzando cultura de trabajo.

Manieniendo un buen clima laboral y social,
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PROCESO DE COMUNICACION

El proceso de comunicacion es de lo mas importante en las compafias y a que una
falta de comunicacion o una comunicacion inoportuna puede causar grandes problemas a

la organizacion.

Considerando los puntos anteriores se logro mejorar €l proceso de comunicacion

en una forma ordenada y sin herir personalidades.

Proceso de Comunicacion

¢ Capacitando al personal en habilidades de comunicacion.
¢ Eliminando barreras departamentales.
* Comunicacién directa entre personas involucradas.

* Mgjorando la toma de decisiones.
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ASEGURAMIENTO TECNICO

Se logro mejorar la confiabilidad de la maquinaria mediante métodos y
procedimientos para dar un buen mantenimiento predictivo, preventivo y correctivo

mejorando la continuidad del proceso y la calidad del producto.

Aseguramiento Técnico

ACCIONES TOMADAS

¢ Documentando procedimientos importantes.

¢ Capacitando al personal.

¢ Implementando controles mas precisos de medicién.

» Mejorando el mantenimiento predictivo mediante mediciones v verificaciones de
parametros importantes dentro del proceso.

¢ Reforzando el mantenimiento auténomo.

* Eliminando problemas de causa raiz.

* Formando equipos técnicos interdepartamentales,

v Implementando mejoras para dar continuidad del proceso.

' Implementando cambios répidos.

' Disefiando nuevos mecanismos para sustituir los mas criticos.

' Implementando la administracién visual.
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PARAMETROS QUE SE MEJORARON CON LA
IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD ISO 2000

B Productividad

B Calidad del producto

B Calidad en los servicios

B Satisfaccién del cliente

8 Orden

B Scguridad

B Limpieza

B Ecologia

B Descripciones de puestos
B Cultura de trabajo

B Documentacién

N Eficiencia

B Desperdicios

B Costos

B Capacitacion

B Toma de decisiones

N Proceso de mejora continua
N Proceso de comunicacion
N Anilisis de problemas

N Mantenimiento preventivo
N Mantenimiento Correctivo

N Mantenimiento Predictivo
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i Reparaciones mayores

Il Trabajo en equipo
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Las organizaciones en la actualidad, estdn sufriendo un proceso de ajustes en una
estructura administrativa, organizacional y finaciera a causa de la situacion de la
Economia Nacional, de afios de estancamiento y conformismo Tecnolégico y competitivo

y a la apertura de la Economia Nacional al mercado global.

El proceso de cambio ha provocado el cierre de lagunas empresas ( no tuvieron la
capacidad de soportar la etapa de transicion ), la venta de otras, el despido de personal,
ete., pero las que logren salir adelante, se puede decir que serdn altamente competitivas y

con un futuro bastante promisorio.

Las ineficiencias y problemas existen en toda organizacion , y en la medida que se
combatan para su eliminacion determinara la facilidad con la que logren el cambio antes

mencionado.

Se opina que el mayor obstaculo a vencer es el cambio de mentalidad de
operarios, empleados e incluso de altos ejecutivos quicnes s¢ niegan a aceptar sus errores
0 pero aun, cuando los aceptan no hacen nada para solucionarlos, solo se quedan viendo

como su compaiiia s¢ va deteriorando hundiendo en un callejon sin salida.

De ahi la importancia de contar en las organizaciones con lideres visionarios, que
no solo acepten los errores y hagan algo para solucionarlos, sino que los pronostiquen y

eviten antes que sucedan.

Recomendemos que el papel de los altos ejecutivos es pensar y tomar decisiones,
si no lo realizan satisfactoriamente, no estan haciendo su trabajo y por lo tanto no son

utiles para la organizacion.
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Afortunadamente en la organizacion seleccionada para este estudio los cambios
cambios han sucedido y estdn sucediendo paulatinamente sus esfuerzos por ser mejores se
reflejan en la constante preparacion, actualizacion y capacitacion de sus empleados, el
reemplazo o el ajuste e innovacién de su equipo y el mejoramiento de sus procesos y
métodos de trabajo los cuales no solo subsistir en un mercado global, sino sobresalir
sobre sus competidores, logrando de esa manera reafirmarse en los mercados nacionales y

participar cada vez en mayor proporcién en los mercados internacionales.
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PLANES A FUTURO

A futuro s¢ planea la continuacion de la capacitacién a todo el personal para

asegurar los resultados obtenidos.

Ademas de que se requiere un esfuerzo de mejora continua entre €l cliente y el

proveedor.

Debido al éxito obtenido con la implementacidn del sistema de calidad ISO 9000

ahora es posible mantener un proceso de mejora continua asegurando Ja satisfaccién de

sishientss
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GLOSARIO

CALIDAD : QUE CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES Y ESTANDARES

Que cumple con las expectativas escritas y con las expectativas genéricas del

cliente

¢ funcionalidad

e Seguridad

e Féacil manejo

e Disponibilidad

¢ Mantenimiento y servicio

s Confiabilidad

e Costo razonable

o Compatibilidad con otros productos

« Impacto ambiental aceptable

¢ (mido, calor, radiacion, contaminacion, etc.)
La calidad depende de :
¢ De personas capaces

e De recursos suficientes

< Diggnline
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Causas de problemas de calidad

Falta de organizacién
Falta de entrenamiento
Falta de disciplina
Falta de recursos

Falta de tiempo

Falta de apoyo de la alta direccién

Aseguramiento de calidad

todas las acciones planeadas en forma sistematica para dar al producto o

servicio la adecuada confiabilidad , cumpliendo con los requerimientos de
calidad.

Administracion de la calidad

Quien tiene la autoridad de la administracion tiene la responsabilidad de

determinar e implementar la politica de calidad.

Control de calidad

Son las actividades y técnicas operativas que son usadas para cumplir con

los requerimientos de calidad.
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Plan de calidad

Es un documento donde se especifica las politicas de calidad, los recursos
y secuencia de actividades relevantes para : un producto en particular,

para un servicio, contrato o proyecto.

La revision de contrato es responsabilidad del proveedor pero, puede ser efectuada

en forma conjunta con el cliente.

Revision del disefio

Examen documentado, completo y sistemético para :
o evaluar el disefio, sus requisitos, y su implantacion

e Identificar los problemas y proponer soluciones

Manual de calidad

Es un documento que establece la politica de calidad y describe el sistema de

calidad de un organizacion.
El manual de calidad puede describir todas las actividades de un organismo o

solamente parte de ¢llas.

El titulo y alcance del manual reflejan el campo de aplicacion .
El manual de calidad debe hacer referencia a :

e La politica de calidad

e Las responsabilidades, autoridad, e interrelaciones del personal que
gestiona, ejecuta, verifica y revisa un trabajo que afecte la calidad.

s A los procedimientos e instrucciones del sistema de calidad.

» A las disposiciones para la revisién , actualizacién y control del manual.
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Proceso de calificacion

( Proceso Calificado)

Proceso para demostrar que un elemento es capaz de cumplir con los

requerimientos especificados.

Certificado
Estado que se le da a un elemento cuando se ha demostrado que este es capaz de

cumplir con los requisitos especificados.

Inspeccion

Una actividad tal como la medicién, comprobacién, prueba o comparacién de una
o mas caracteristicas de un elemento y confortar los resultados con los requisitos
especificados, a fin de establecer el logro de la conformidad, para cada una de las
caracteristicas.

Producto
Es el resultado de actividades y procesos
Producto
e Tangible
e [ntangible
e O una combinacidn de los anteriores.

Inspeccién

Inspeccion en el trabajo desarrollado por el ejecutor de este trabajo

conforme a procedimientos establecidos,
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Los resultados de la autoinspeccién pueden ser usados para control del

proceso.

Verificacion
Confirmacién del cumplimiento de los requisitos especificados por medio
del examen y aporte de evidencias objetivas.

Validacion
Confirmacidn del cumplimiento de los requisitos particulares para un uso
especifico propuesto por medio del examen y aporte de evidencias
objetivas.

Proveedor

El que suministra un producto a un cliente.
También puede ser llamado contratista.

Puede ser también : productor, distribuidor, importados, ensamblador, u

organizacion de un servicio.
También puede ser tanto interno como externo

Comprador :

Receptor de un producto suministrado por ¢l proveedor en una situacién
contractual.
Subcontratista :

Organismo que suministra un producto al proveedor

Mejoramiento de la calidad ( mejora continua)



179

Son las acciones tomadas en todo el organismo para incrementar la efectividad
( eficacia) de las actividades y los procesos a fin de proveer beneficios adicionales,

tanto para organismo como para sus clientes.

Revision de la alta direccion o revisién gerencial

Evaluacion formal efectuada por la alta direccion, del estado y adecuacidn del
sistema de calidad en relacién con Ja politica y objetos de calidad.

Que puede incluir la revision de la alta direccién

e La revisién gerencial puede incluir la revisién de la politica de calidad
e Los resultados de las auditorias de calidad pueden ser uno de los posibles

datos de entrada para la revision gerencial.

¢ El concepto de la alta direccion se refiere a la direccion de mayor jerarquia

del organismo cuyo sistema de calidad esta siendo revisado.

Revision del contrato

Acciones sistematicas efectuadas por el proveedor antes de firmar el
contrato, para asegurar que los requisitos de calidad son definidos

adecuadamente, sin ambuguedad , y son documentados, pudiendo ser realizados

por el proveedor.
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