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INTRODUCCION

Para asegurar que el manufacturero tiene la habilidad e integridad para
construir recipientes a presion de acorde al Cédigo ASME Boiler and Pressure
Vessel Code, Se requiere que cada manufacturero de recipientes a presién tenga y
demuestre un sistema de control de calidad. Para recipientes a presion, ver UG-2 y
UG-90 y el apéndice del cddigo.

Este sistema debe incluir una descripcién escrita o lista de verificacion explicando
en detalle el proceso de manufactura controlado de Calidad. La descripcion
descrita que por claridad llamaremos Manual, debe explicar la organizacion de la
compafiia y la forma sistematica de procedimientos especificos involucrando cada
nivel de disefio, material, fabricacion, prueba e inspeccién.

Un programa efectivo de Calidad, encontrara errores antes de la fabricacion,
y reducira y prevendra defectos durante la fabricacion. para ser efectivo, este
sistema debe tener Direccidn gerencial y soporte tecnico. La adminisiracion
adecuada es esencial para proveer el control de calidad y el aseguramiento de
calidad necesario para la fabricacién de recipientes a presion bajo codigo ASME.

Antes de la implementacién o renovacion de un certificado de autorizacién
de ASME para manufacturar recipientes. las facilidades del manufacturero y
organizacidn estan sujetas a una junta revisora por una Agencia Inspectora. y la
jurisdiccion legal concerniente. En areas donde una jurisdiccién no revisa la
facilidad del manufacturero, esa funcion puede ser llevada por una representacion
de! National Board of Bailer and Pressure Vessel Inspectors. .

El manual de control de calidad por lo tanto formara las bases para entender
el sistema de manufactura controtado. Este sera revisado por la Agencia
Inspectora, la jurisdiccidn legal o una representacion de National Board. El manual
servira como base para continuar auditando el sistema por los inspectores
autorizados y mas tarde revisarse cuando el centificado de autorizacion sea
renovado.

Los detalles del sisterna dependeran de! tamaiio y tipo de recipiente a ser
manufacturado y la forma de trabajo. todos los recipientes a presion soldados
requieren provisiones basicas pertinentes, los cuales se deben incluir en el manual,
Se debe usar una carta de los procedimientos a ser usados por el manufacturero,

-



en la descripcidn del sistema de Contro! de Calidad se deben incluir los siguientes
pasos: '
1.- Establecimiento de autoridad y responsabilidad.- E! estado de autoridad del
gerente, firmado por el presidente de la compaiiia o alguien en la alta gerencia,
debe especificar que el Gerente de Control de Calidad debe tener la autoridad y
responsabilidad de establecer y mantener un programa de Aseguramiento de
Calidad vy la libertad organizacional de reconocer problemas de Control y
Aseguramiento de Calidad y proveer soluciones a estos problemas.

2.- Organizacién .- Se debe presentar una carta organizacional de! manufacturero,
dando titulos y mostrando las relaciones entre Gerencia, Control de Calidad,
Compras, ingenieria, Fabricacion, Pruebas e inspeccion.

3.- Célculos de diseiio y control de especificaciones.- El programa de Control de
Calidad debe incluir un apartado e identificar el responsable y sus
responsabilidades del disefio del recipiente el cuzl debe producirse bajo el ASME
Boiler and Pressure Vessel Code.

El primer paso de un Inspector Autorizado en la inspeccion del recipiente es
revisar &l disefio. Es responsabilidad de! manufacturero proporcionar planos y
célculos; por lo tanto, en el Manual de Control de Calidad , bajo especificaciones
de disefic, los siguientes puntos deben ser listados:

a) El manufacturero ¢ fabricante debe verificar que las especificaciones han sido
revisadas y estén disponibles para el Inspector Autorizado para su revision y
aceptacion. Adicionalmente una representacion del manufacturero debe
responsabilizares de revisar, aceptar y probar cualquier calculo, especificacion y
plano del cliente que asegure el cumplimiento del Cédigo antes de ordenar
materiales o liberar el trabajo a la planta para su fabricaron. (UG-2, UG-90.

b) Para estos calcutos de disefio, planos y especificaciones preparadas por el
manufacturero, una persona responsable debe ser asignada para revisar, aceptar,
y aprobar esos documentos. Los planos de disefio, caiculos, y especificaciones
para los recipientes a presion deben ser firmados por un responsable del
departamento de Ingenieria y revisado con el Inspector Autorizado, antes de
comenzar el trabajo, asi que el Inspector Autorizado puede designar puntos de
inspeccion.

Los programas de disefic computarizados deben ser verificados para los
datos de entrada y salida.



c) La tabla de revisiones, revisin de numero y el dato de revision debera ser dato
conocido.

Un importante factor en el disefio de un recipiente es la accesibilidad de
soldar y la posicidon de las uniones de las soldaduras, por gjemplo si es una junta
dificil para soldar y el soldador tiene dificultad de alcanzarta y verla al mismo
tiempo, es imposible esperar oblener buenos resultados del trabajo, esto es
especialmente importante en la construccion en campo.

En 1a revision de un plano el inspector lleva la siguiente informaron para e!
disefnio, dimensiones del material y espesores del plano. Detalles de soldadura hay
que tomar en cuenta, ademas factores de presién, de temperatura, pruebas
hidrostaticas, calculos para refuerzos de aberturas y el tamaiio y tipos de biseles.
Esto es especialmente importante para indicar la exposicion del recipiente a
tratamientos teérmicos, radiografias postsoldadura o exposiciones radiograficas, por
que el codigo marca un 100% de eficiencia al ser completamente radiografiados,
un 85% al ser parcialmente radiocgrafiados y una eficiencia e 75% para juntas no
radiografiadas.

Algunas sugerencias para el inspector es presentar atencién inmediata al
departamento de ingenieros constructores, esto facilita hacer correcciones antes
de la construccién dado que hacerlas despues, implicaria otros gastos y perdida de
tiempo. Otra importante funcidn del ingeniero de calidad es la seleccién de
materiales, el método de procreacion del material se encuentra en los manuales de
control de calidad de los constructores.

d) El control de material es una funcién de calidad para garantizar que solo
materiales aceptables sean utilizados para la fabricacién y la construccion de
recipientes a presién, referidos en la Secciéon VIN Division 1. El programa de control
de calidad abarca desde los datos del proveedor hasta la programacion A del
control de ordenes y la adquisicion, recepcion, almacenaje y |a identificacion del
materiéi.durante la inspeccidn de recepcién de los mismos.

En el programa de control de calidad debe contener la siguiente informacion;

a) El Ingeniero debera tener control de los materiales 10s cuales deben ser
ordenados de acuerio con un cédigo ASME de recipientes a presion, la requisicién
de materiales, conteo de materiales, o algun otro documento para adquisiciones
debera contar claramente con las especificaciones apropiadas SA, SB, SFA u



otros cHdigos de especificacion para el malerial ordenado. Un numero personal de
orden o algiin otro método de identificacién personal puede ser utilizado (UG-5).

b) Los proveedores pueden a veces causar problemas, por gjemplo:

Mientras se examina el material y se ajusta una brida en un recipiente de acero al
carbén, El inspector notifica que la brida contenia 2.25% Cr, 1% de Mo. El
proveedor ha sustituido la brida por que no ienia bridas de acero al carbon, el
vendedor piensa que una brida de mejor material fue embarcada, pero una brida
con estas cantidades de aleantes, requiere tratamiento térmico y el acero al carbon
no. En adicien al hecho de que la empresa que fabrica los tanques no tiene
calificado un procedimiento para el soldado de estos materiales.
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1. RESPONSABILIDADES DE LA DIRECCION.

General (Texto de 1SO)

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

La Direccion debe identificar los requerimientos interngs de verificacion,
proporcionar los recursos adecuados y asignar personal entrenado para estas
actividades.

La Direccién debe nombrar a un Representante, el cual independientemente
de ofras responsabilidades, debe tener definida su responsabilidad y autoridad
para asegurar que los requerimientos de esta especificacion sean implantados y
mantenidos.

1.1 Objetivo
Definir las responsabilidades y autoridad de la calidad y su relacion con la
estructura de la organizacion.

1.2 Alcance
Aplica a toda persona relacionada o es responsable de e! Aseguramiento
de la Calidad de REPRESA.

1.3 Politica de calidad

1.3.1 REPRESA es una compania encargada de disedar, desarrollar, producir,
instalar y dar servicio a lo relacionado con recipientes a presion, y es nuestra
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estrategia de negocios proveer a nuestros clientes con productos que cumplan con
los mas altos estandares de calidad y a un precio competitivo.

Para obtener la calidad de los productos y servicios que ofrecemos a
nuestros clientes Recipientes a Presion S.A. (en lo subsecuente REPRESA) la
empresa ha establecido los siguientes propodsitos:
1.3.2.1 Mantener un sistema de Aseguramiento de Calidad
1.3.2.2 Llenar las expectativas de nuestros clientes.
1.3.2.3 Buscar la mejora continua de nuestros productos
1.31.2.4 Reducir la cantidad de Scrap.
1.3.2.5 Aumentar la eficiencia del producto
1.4 QOrganizacion
1.4.1 El Organigrama de REPRESA se muestra en esla seccidn.

1.4.2 De acuerdo a nuestras politicas los trabajadores de nuestra empresa son
entrenados para llevar a cabo su trabajo de acuerdo a especificaciones y
procedimientos, estos se llevan a cabo mediante un autochequeo.

1.4.3. Gerentes y Directores.--Es su responsabilidad implementar el programa de

calidad de esta empresa y comunicar los requerimientos.de acuerdo a su drea de
control.

1.4.3.1 .- Gerente de Planta
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1.4.3.1.1. Establecer y definir la politica de calidad.

1.4.3.1.2. Definir los objetivos en materia de calidad.

1.4.3.1.4. Proveer recursos necesarios materiales y humanos para el
funcionamiento y mantenimiento del Sistema de Aseguramiento de Calidad.

1.4.3.2 Gerente de Aseguramiento de Calidad
1.4.3.2.1 Control del usa de certificados y marcas ASME.
1.4.3.2.2 Administrar el programa de Aseguramiento de Calidad.

1.4.3.2.3 Dirigir el personal de Aseguramiento de Calidad y actividades a nivel de
Planta.

1.4.3.2.4 Aprobar manuales y procedimientos en su departamento.
1.4.3.2.5 Aprobar disefios de medidores y equipos de prueba.
1.4.3.2.6 Tomar decisiones sobre no-conformidades.

1.4.3.3 Gerente de Fabricacién.

1.4.3.3.1 Aprobar el procedimiento de su drea de responsabilidad, para llevar a
cabo los productos que fabrica la empresa.
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1.4.3.4.1 Describir la metodologia para asegurar que los productos comprados
cumplen con los requisitos establecidos.

1.4.3.4.2 Realizar el procedimiento para controlar los productos proporcionados por
el cliente de manera que puedan ser verificados, almacenados, empacados,
conservados, procesados y entregados.

1.5 Recursos.

1.5.1 La Direccion de REPRESA ha identificado los recursos necesarios para llevar
a cabo los procesos de manufactura y fabricacion de sus productos, asignando
personal entrenado para sus funciones y material y equipo necesario para la
realizacion de las mismas.

1.5.4 Revisidn de la Gerencia.

1.5.4.1 La revisidon de las gerencias de Aseguramiento de Calidad, Ingenieria,
Produccion, Compras y materiales se deben de realizar de acuerdo a ISO-3000 en
lapsos maximos de un ano.

1.5.4.2 Esta revisién es para asegurar su correcto funcionamiento y actualizacion.

1.5.4.3 Se debe mantener registro de las revisiones y las debe conservar e
departamento de Aseguramiento de Calidad.
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2. SISTEMAS DE CALIDAD
General.- {Texto 1ISO)

La empresa debe establecer y mantener un sistema de calidad
documentado (un manual interior como guia de operaciones del Sistema de
Calidad) como medio de asegqurar que 0s productos cumplen con los
requerimientos especificados, y debe incluir:

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

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

2.1 Objetivo

Para asegurar que los procedimientos de calidad sean implementados y
actualizados y para lograr el cumplimiento con 1SO-9000 y ASME, requerimientos
aplicables y especificaciones técnicas exigidas por el cliente.

2.2 Alcance

Aplica a todos los documentos que conforman el Sistema de Aseguramiento
de Calidad.

2.3 Sistema de calidad.- REPRESA ha establecido e implantado procedimientos
consistentes con los requerimientos de 1SO 9000 vy de codigo ASME. Para esto
REPRESA mantiene los siguientes documentos:

2.3.1 Manual de Calidad.- Primer nivel de documentacion del sistema, donde se

establece la politica, objetivos, responsabilidades, y lineamientos en materia de
calidad que afectan nuestra empresa.
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2.3.2 Precedimiento.- Documento de segundo nivel que define d manera clara el

como se deben llevar a cabo las responsabilidades establecidas en este Manual de
calidad.

2.3.3 Plan de calidad.- Esta estrategia esta de acuerdo con los procedimientos e
instrucciones de trabajo, desde Ventas, Disefio, Ingenieria, Manufactura, y Proceso
de Embarque, los procedimientos aplicables deben seguirse como estan escritos.

Aseguramiento de Calidad debe verificar y documentar el proceso arriba

mencionado, de acuerdo a las normas aplicables, codigo ASME o especificaciones
del cliente.

11
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3. REVISION DEL CONTRATO

General (Texto 1SO)

La empresa debe establecer y mantener procedimientos para la revisién de
fos conltratos y para la coordinacion de estas actividades.

Cada contrato debe ser revisado por la empresa para asegurar que:
a) Los requisitos estan adecuadamente definidos y documentados.
b) Sean definidos los requerimientos diferentes de aquelios mencionados en la
propuesta.

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

3.1 Objetivo
Asegurar que una revision coordinada del contrato es realizada antes de la
orden de compra yfo cotizacion.

3.2 Alcance
Aplica a todas los contratos y partes producidas por REPRESA.

3.3.- Revisidn. Para demostrar revision, coordinacion y registro de los contratos de
venta y servicios ofrecidos por REPRESA.

3.3.1.- Revisar cada contrato antes de ser aceptado, para asegurar que se tiene la
capacidad de cumplir y en su caso sobrepasar los requerimientos de nuestros

clientes.

3.3.2.- Los requerimientos del contrato deben ser definidos y documentados
adecuadamente.

3.3.3.- Las diferencias en los requerimientos del cliente y e! contrato deben
resolverse por personal de ventas de REPRESA y el cliente.

12




RECIPIENTES A PRESION S.A. DE C.V.
MANUAL DL ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

ELABORADO POR: FELIPE DE JESUS ANGELES CARRANZA
FECHA DE EMISION: No DE REVISION: APROBADO POR:

3.3.4.- Documentar, registrar y archivar los arreglos realizados sobre las
diferencias que se obtuvieron en los requerimientos originales del contrato.

13
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4, CONTROL DE DISENO

General. (Texto 1ISO)

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

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

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

La empresa debe establecer la identificacién, documentacion, revisiones y
aprobaciones de todos los cambios y modificaciones al diserio original.

4.1 Objetivo
Controlar adecuadamente los disefos para asegurar que los requerimientos
especificados por el cliente, asi como los de cédigo o estandares sean cumplidos.

4.2 Alcance

Aplica a Todos los disefios y actividades de disefio para productos
manufacturados por REPRESA.

4.3 Plan de disefio y desarrollo. REPRESA ha asignado al Departamento de
Ingenieria como responsabte de generar, planear estas actividades.

4.3.1 Los planes deben describirse y referenciarse y deben aclualizarse a medida
que avanza el disefio y los requerimientos del cliente. Las entradas de disefio,
salidas de! disefio, verificacién, validacion y cambios de disefio, deben planearse y
asignarse a personal calificado y equipado con los recursos necesarios.

14
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4 4 Entradas de disefio.- Las entradas de disefio son coordinadas por el gerente de
ingenieria, basado en las especificaciones del contrato, y Cédigos como el Cédigo
ASME. Las entradas de disefio son llevadas a cabo por tedos los departamentos
involucrados como Ventas, Ingenieria, Manufactura, Aseguramiento de Calidad y
Materiales.

4.4 1 Las entradas de disefo son documentados v registrados por el departamento
de ingenieria bajo los siguientes documentos:

A) Planos de cliente.

B) Normas o codigos aplicables

C) especificaciones especiales del cliente.

4.5 Cambios de disefo. se debe documentar y registrar los cambios gue se
generan conforme se eta desarrollando y disefiando el producto. Estos cambios
pueden dar origen a los siguientes documenlos:

A) Cambio de documentos recibidos.

B) Cambios de Materiales

C) Revisiones a memortas de calculo

D) Revisicnes de dibujos de detalle

4.6 Salidas de disefio.- Se debe documentar y expresar como: planos, memorias
de calculo, analisis que puedan verificarse, y validarse por la persona responsable
de esa funcion. el disefio de salida debe cumplir con lo siguiente:

A} Cumplir con los requerimientos de entrada.

B) Mantener o hacer referencia a los criterios de aceptacion.

C) Los documentos de salida deben ser revisados antes de mandarse a
fabricacion.

4.7 .- Verificaciéon del disefio.- Se debe realizar una revision en la etapa indicads,
para asegurar que e! disefic cumple con los requerimientos del cliente. La
verificacion incluye una verificacion independiente de calculos, verificacion de
dibujos, repaso de los materiales seleccionados, una verificacion de los métodos
empleados. El responsable de Ingenieria después de revisar los calculos de disefio
los enviara al cliente para su aprobacion, asi como a la Gerencia de
Aseguramiento de Calidad y en su caso al Inspector Autorizado.
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5. CONTROL DE DOCUMENTOS

General (Texto 1S0)

La empresa debe establecer y mantener procedimientos para controlar
todos los documentas y datos que se relacionen con esta norma, Incluyendo
documentos externos como especificaciones de clientes, efc. Este conirol debe
asequrar que:

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

b} Los documentos obsoletos sean removidos répidamente de los lugares de uso o
emision.

-Los cambios a los documentos deben ser revisados y aprobados porla
misma organizacion que lleva a cabo la revision ornginal, a menos que se
especifique otra cosa. La organizacion designada debe tener acceso a informacién
que sirva como base para su aprobacion. Cuando sea aplicable, la naturaleza del
cambio debe ser identificada en el documento.

Una lista maestra o0 algun procedirniento de control de documentos
equivalente debe ser establecido para identificar la revision actual y asi evitar el
uso de documentos obsoletos.

5.1_Objetivo

Llevar a cabo y mantener procedimientos operacionales para controlar
adecuadamente todos los documentos o datos necesarios, relacionados a la
calidad.

5.2 Alcance
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Aplica a todo documento para controfar, elaborar, identificar, codificar,
revisar, aprobar, distribuir, archivar, conservar y manejar cambios.

5.3.- Documentos y datos aprobados.

5.3.1 Documentos controlados.- Aquellos en los cuales tanto su distribucién como
su actualizacion deberan estar registrados, por ejemplo los documentos
relacionados con cédigo ASME, e ISO 9000.

5.3.2 Documentos no-contrclados.- Son aquellos en los que no hay necesidad de
actualizar pero si hay que dejar asentados en un registro.

5.3.3 El Manual de Calidad debe ser inspeccionado para su adecuacion y revisién,
para liberarse por el director de Aseguramiento de Calidad. Gerente de Planta y el
Presidente de REPRESA. ’

£.3.3.1 Las copias controladas dei Manual de Calidad seran responsabilidad de
personas designadas, y seran responsables de devolver o destruir las paginas
obscletas cuando se efectie alguna revision.

5.3.4 El Supervisor de planta de Aseguramiento de Calidad en coordinacion con el
Gerente de Manufactura son responsables de desarrollar hojas de inspeccion y
pruebas y deben revisarse por el inspector de la planta de Aseguramiento de
Calidad.

5.3.4.1 Las copias maestras de todas las hojas de inspeccidn y pruebas seran
mantenidas por la Gerencia de Aseguramiento de Calidad.

5.3.5 Las copias controladas de los procedimientos deberan ser distribuidos de
acuerdo a las necesidades del personal, y si sufren alguna revision es
responsabilidad de los receptores por remplazar las copias cbsoletas y de
destruirlas de acuerdo con los procedimientos de esta seccién.
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5.3.6 Todas las especificaciones de procedimientos de soldadura y los registros de
calificacion de procedimientos de soldadura deben ser preparados y firmados por
el Gerente de Soldadura o por el subgerente de Aseguramiento de Calidad.

5.3.7 Todos los dibujos, bosquejos y estandares de fabricacion relacionados a
trabajos hechos bajo codigo ASME estan firmados por el Gerente de Ingenieria.

5.3.8 Cuando haya modificaciones de cualquier documento del programa de
calidad, la edicion anterior se conserva como referencia marcandola con el sello de
"CANCELADQO". Asi mismo todas las copias del documento anterior a fa
modificacion deben ser reemplazadas recabando constancia de su reemplazo.
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6. ADQUISICIONES

General. (Texto ISO)

La empresa debe asequrar que los productos adquiridos estén de acuerdo
con los requerimientas especificados.

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

6.1 Obietivo

Asegurar que los materiales, productos y servicios cumplen con los
requisitos especificados, y que estos sean seleccionados por su habilidad para
cumplir con ios mismos.

6.2 Alcance
Aplica a todos los proveedores de materiales o articulos, asi como
productos o servicios para REPRESA.

6.3 Evaluacion de subcontratistas. Represa selecciona a los subcontratistas en
base en su capacidad para cumplir los requisilos del subcontrato incluso los
registros de calidad. La empresa mantiene un registro de los subcontratistas
aceptados. La seleccion del subcontratista, la extension y el tipe de control
efectuado por la empresa, dependen del producto adquirido. Estas decisiones
estaran basados en informes previos de aptitud y capacidad de los subcontratistas.

6.3.1 La empresa debe asegurarse de que el sistema de calidad del subcontratista
es efectivo
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6.3.2 Todas las compras realizadas deben ser hechas a un proveedor gue se
encuentre en la lista de proveedores.

6.3.3 £l departamento de Aseguramiento de Calidad y el de Compras han
establecido procedimientos para la evaluacién de proveedores.

6.3.3.1 Politicas y practicas de Calidad. Estas politicas deben definir las guias del
programa de calidad del proveedor.

6.3.3.2 Instalaciones y Equipo.- Se debe evaluar no solo el equipo de manufactura,
también el equipc de inspeccion y pruebas. Se evallan muestras tomadas del
proceso para comparar el equipo de medicion del proveedor con el de la empresa.

6.3.3.3 Procedimiento.- Se evalla si los procedimientos del proveedor son
adecuados y ademas si estos son seguidos correctamente.

6.3.3.4 Personal.- Se evalla la capacidad técnica del personal involucrado en el
Sistema de Calidad, inspectores, supervisores, etc.

6.4 Los subcontratistas que realizan pruebas y mediciones, deben evaluarse en
base a los requerimientos de codige ASME y/o 1SO 3000

6.5 Datos de compra.- Todas las requisiciones de compra deben ser revisadas
antes de emitirse para asegurar que cumplan con las especificaciones deil cliente,
con los cédigos aplicables y con otros reguerimientos.

6.5.1 Las requisiciones de compra son revisadas por el Gerente de Materiales, la
aprobacion de las mismas s por el subgerente de Materiales, y por el Subgerente

de Calidad.

6.5.2 Tedas las ordenes de compra son revisadas y aprobadas antes de emitirse.
La aprobacién corresponde al subgerente de materiales.
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6.6 Verificacion del producto comprado.- Se debe realizar en donde lo marca la
orden de compra, los proveedores deben ser accesibles para estas revisiones, la
verificacion de REPRESA no absuelve al proveedor de proveer productos
aceptables, ni tampoco deben predeterminar futuros rechazos.

£.6.1 La empresa puede elegir hacer una verificacion en la planta del proveedor.

6.7 Los proveedores deben conservar su estatus de calificacion de proveedores de
acuerdo al mantenimiento de un Sistema de Aseguramiento de Calidad.
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7. PRODUCTOS SUMINISTRADOS POR LOS CLIENTES.

General (Texto I1SO)

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

7.1 Cbjetivo

Asegurar que todos los produclos provistos por el cliente sean verificados,
almacenados y mantenidos.
7.2 Alcance

Aplica a todos los productos suministrados por el cliente.

7.3 Con la finalidad de garantizar el cumplimiento del presente punto se debe de
controlar el producto suministrado por el cliente mediante procedimientos de
almacenaje, manejo, mantenimiento, identificacion, y sistema de tracezabilidad.
Como se indica a continuacién:

7.3.1 Procedimiento de Inspeccién de Recibo.

7.3.2 Procedimiento de Almacenaje, manejo y mantenimiento.

7.3.2 Procedimiento de identificacion y trazabilidad del producto.

7.3.3 Procedimiento de Control de Productos No-Conformes..

7.4 Si se determina que el producto det! cliente ha sido dafado o perdido, se debe

de registrar y se debe notificar et estado de inspeccién a las personas pertinentes,
esto no absuelve al cliente de proporcionar productos aceptables.
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8. IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD DEL PRODUCTO

General. (Texto 150)

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

8.1 Objetivo

Asegurar que cada articulo es identificado para su rastreo y reconstruccion
histérica cuando se presente una No-Conformidad.
8.2 Alcance

Aplica a todos los productos y materiales procesados por REPRESA.

8.3.- Los materiales partes o componentes seran llevados a procesos ¢
fabricacién, si su identificacidn esta conforme a las especificaciones aprobadas.

8.4 .- El marcaje o estampado de todos los materiales debera ser legible de
acuerdo a las especificaciones perinentes.

8.5 .- Para asegurar la trazabilidad de la identificacion original y su documentacién
y soporte la marca de identificacién deberd mantenerse durante el almacenamiento
y a través del proceso de fabricacién. Todas las marcas deberan identificar
adecuadamente al material en caso de que se reguiera una devolucion, una
inspeccion o una prueba final..

8 6 La Gerencia de Ingenieria debe proporcionar un lineamiento para realizar la
trazabilidad de parles manufacturadas.
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8.7 Para planear la produccién a cada orden de trabajo se le debe asignar un
Numero de Archivo.

8.8 Cuando se reciben lotes de materiales se deben de identificar en areas

numeradas y rastreables de acuerdo con el tipo de producto suministrado y al
proveedor.

8.9 El Numero de Archivo debe de marcarse con numero de golpe en cada tanque

y en caso de que se fabrique de acuerdo a cddigo ASME, se debera de colocar
una piaca de datos.

8.10 Los materiales que sean rechazados deberan ser marcados con pintura color
verde y dispuestos en areas bien definidas, para su identificacion y traceabilidad.
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9. CONTROL DE PROCESO

General. (Texto ISO)

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

a) Instrucciones de trabajo documentadas que definan la manera de producir e
instalar, cuando no existan estas instrucciones y por ello se afecte adversamente
la calidad. Ademas instrucciones para el usc del equipo, medio de frabajo y para
cumplir con los estandares, codigos y planes de calidad.

b)Monitorear y controlar variables de procesos y caracteristicas del producto
durante su produccion e instalacion.

¢) Critenios de mano de obra, los cuales deberan ser estipulados de la forma mas
extensa, en estandares escritos o con muesiras representativas.

9.1 Objetivo

Poder garantizar la calidad en nuestros procesos, y que sean llevados de
acuerdo a procedimientos aplicables, codigos (como codigo ASME), y
requerimientos del cliente.

9.2 Alcance

Aplica a todos los procesos necesarics para manufacturar los productos que
ofrece REPRESA.

9.3 Para tener un plan de manufactura se debe:
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9.3.1 Establecer un plan de inspeccién y pruebas para lodos los articulos, a ser
producidos.

9.3.2 El Gerente de Compras es responsable por procurar los materiales, articulos,
servicios y componentes estén de acuerdo a las especificaciones del cliente. esto
incluye proveedores tal y como lo marca 1ISO-9000 y ASME.

9.3.3 El personal de almacén es responsable de verificar articulos comprados, y -
servicios subcontratados.

9.3.4 E! personal de manufactura deben ser responsables por autoverificar su
trabajo, de acuerdo a las politicas de la empresa y procedimienios aplicables.
Estos deben de contar con una hoja de trabajo, para controlar el material durante
el proceso de manufactura.

9.3.5 Los Supervisores de Planta o designados deben verificar el cumplimiento de
las inspecciones def proceso en sus areas respectivas.

9.3.6 El personal De Aseguramiento de Calidad debe certificar y mantener registro
de los soldadores calificados, de acuerdo a los procedimientos. Documentar y
verificar las pruebas destructivas y no destructivas pertinentes.

9.3.7 Si se ha de realizar un tratamiento térmico se debe de mantener registros de
acuerdo a los procedimientos establecidos sobre su calentamiento, mantenimiento
y enfriamiento.

9.3.8 los documentos aplicables para el proceso de fabricacion de REPRESA son
los siguientes: Hojas de verificacion, Dibujos de detalle, Comunicaciones entre
departamentos, cambios a materiales.
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10.- INSPECCIONES Y PRUEBAS

General. (Texto 1ISO).

La empresa debe asegurar que los productos adquiridos no se utilicen o
procesen hasta que sean inspeccionados o verificados que cumplen con los
requerimientos especificados. las verificaciones deben estar de acuerdo con el
plan de calidad y los procedimientos documentados.

Cuando los preductos adquiridos se envien a Produccién por situaciones de
urgencia sin antes ser inspeccionados, estos deben identificarse y registrarse para
que &n caso de no conformidad sean répidamente reconocidos y reemplazados.

10.1 Objetivo

Asegurar que la recepcion, productos en proceso y final sean documentados
de acuerdo a una inspecciono y pruebas.
10.2 Alcance

Aplica en donde se redlice la inspeccion y prueba de cualquier componente
y/o producto en el area de recepcidn, proceso, y etapa final,

10.3 Inspeccion y pruebas en recepcion.-

10.3.1 Se debe efectuar una inspeccion y prueba en las materias primas y
productos recibidos, aplicando los documentos del manual de calidad, para
comprabar que cumplen con las especificaciones requeridas antes de su uso, y
debe ser identificadoe y tener un certificado de material,

10.3.2.- Se debe asegurar que no se utilicen materias primas o productos sin que
se hayan verificado y probade contra la orden de compra.

10.3.3.- Se debe aplicar una mecanica para usar materias primas liberadas por
razones de urgencia, los cuales en caso de no cumplir con los requisitos

establecidos deberan ser retirados, recuperados o sustituidos.
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10.4 Inspeccion y pruebas en proceso.

10.4.1.- Durante el proceso se deben de realizar pruebas e inspecciones de
acuerdo a una Hoja Viajera.

10.4.2 Durante el proceso de Manufaclura el proceso se considerara en estado de
espera hasta que no se le realicen las pruebas e inspecciones correspondientes.

10.4.3 Si un producto nc cumple con los requerimientos aplicables, entonces se le
identificara como producto No-Conforme.

10.5 inspeccion y prueba finales.- Se debe realizar una inspeccién y prueba finales
de acuerdo con los procedimientos aplicables.

10.5.1 Se debe Comprobar que se llevo a cabo una inspeccion final bajo la debida
documentacién y autorizacién correspondiente.

10.5.2 Se debe comprobar que ningtin producto terminado sea liberado antes de
haber concluido con todas las pruebas de inspeccion o verificaciones, descritas en
los Procedimientos de Inspeccién Final.

10.5.3 Se deben identificar y documentar No-conformidades de acuerdo con la
seccién 13 de este manual.

10.6 Registro de inspeccion y pruebas.- Se debe controlar y mantener registros de
Calidad que evidencien la actividad de inspeccién, verificacion y prueba, de todos
los productos utilizados, manufacturados o terminados de REPRESA.
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11. CONTROL DE EQUIPO MEDICION Y PRUEBAS

General (Texto 1SO).

La empresa debe controlar, calibrar y mantener el equipo de inspeccion,
medicion y pruebas (sin importar si el equipo es propiedad de la empresa, rentadoc
0 8/ es provisto por el comprador) para verificar la conformidad del producto con los
requisitos especificados. El equipo debe ser usado de una manera que asegure
que la incertidumbre de medicién sea conocida y que este dentro de la capacidad
de medicién requerida. La empresa debe:

Precisar las mediciones a efectuar, con la exactitud requerida v, ademés,
seleccionar el equipo adecuado de inspeccién y pruebas.

Cuando se utilicen programas computacionales y elementos como: Codigos,
patrones, colores y fotografias como medio de inspeccioén, estos deben ser
revisados y aprobados para que sean capaces de verificar la aceptacion del
producto. Esta revision debera efectuarse a intervalos establecidos. La empresa
debe mantener registros de estas revisiones. Los dafos del disefio deben ser
puestos a disposicioén del comprador para que este verifique su adecuacion
funcional. ’

11.1 Objetivo
Asegurar que todo el equipo de medicion y prueba cuente con un procedimiento
apropiado que indique como se selecciona y bajo que criterios.

11.2 Alcance

Aplica a todo el equipo de medicion y prueba usado para verificar o monitorear los
productos que fabrica y los procesos que realiza REPRESA.

11.3 La gerencia de Aseguramiento de Calidad debe establecer los criterios a

seguir para cumplir con el objetivo de este punto:
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11.3.1 Determinar las mediciones a efectuar de acuerdo a los planos, estandares y
codigos.

11.3.2.- Controlar mediante una lista maestra los equipos de inspeccién y prueba
que se utifizaran en el almaceén, laboratorio y proceso, esta debe de incluir criterios
como el tipo de medicién que realiza y el grado de exactitud del equipo.

11.3.3.- Definir la frecuencia de las calibraciones para cada equipa de inspeccion y
prueba de acuerdo a un procedimiento establecido. (El equipo nuevo puede ser
considerado como calibrado si este cuenta con un certificado)

11.3.4 Estalecer un programa de calibracion de! equipa patrén, asi como de los
equipos de inspeccion, medicion y pruebas que afecten al producto.

11.3.5.- La Gerencia de Aseguramiento de Calidad debe mantener registros de
calibracion, incluyendo certificados de proveedores..

+
11.3.6.- Verificar periddicamente las condiciones de instalacion de los equipos de
inspeccion, medicidn y pruebas, para asegurar que las calibraciones que se
hicieron a los equipos no sufrieron dafos.

11.4 Todo equipo sometido al proceso de calibracion debe ser identificado con una
etiqueta que contenga como minimo los siguientes datos:

a) Leyenda "EQUIPO CALIBRADO"

b} Numero de registro del equipo o numero de certificado de calibracion

c) Nombre de la persona que efectuo la calibracion

d) Fecha de calibracién

e) Fecha de vencimiento o de la préxima calibracién.

f) La leyenda “Uso LIMITADO", si el equipo no cumgple en alguna de las escalas
verificadas con la exactitud especificada. En este caso un factor de correccion
puede ser usado, el cual es indicado en el certificado de calibracion,
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12. ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA

General. (Texto ISO} .

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

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

12.1 Objetivo

Asegurar los métodos usados para identificar el estado de inspeccion y
pruebas de un producto.

12.2 Alcance
Aplica para conocer el estado de identificacién que guardan fas materias

primas, materiales y productos desde que son recibidos hasta que son entregados
al cliente.

12.3 Se debe recibir el material usando un procedimiento aplicable para verificar
que fue recibido y su condicion.

12.4 Se debe conservar la identificacion del estado que guardan las materias
primas, praductos recibidos, para conocer el estado de inspeccion y pruebas.

12.5 Se debe verificar que se ejerce la actividad de identificar el estado de
inspeccion y pruebas conforme los establece el manual de calidad.

12.6 Se debe asegurar que solo s utilizan las materias primas o productos gue son
aceptados, antes de procesarios, instalarios o despacharios.
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12.7.-Se debe identificar con pintura color verde para indicar la aceptacién de
partes recibidas o manufacturadas dentro de la empresa.

12.8.- Se debe identificar con pintura color rojo materiales rechazados, ya sean

partes recibidas o generadas dentro de la empresa, estas caeran dentro de la
categoria de NO-CONFORMIDAD.
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13.- CONTROL DE PRODUCTOS NO CONFORMES

General. (Texto 1SO)

La empresa debe mantener y controlar los procedimientos que aseguren
que los productos que no cumplan los requenmientos especificados, no sean
usados o instalados inadvertidamente. Se deben controlar las actividades de
identificacién, documentacion, evaluacion, segregacion {cuando sea practico) y
desecho de productos no-conformes, sin olvidar Ia notificacion a las aras y
funciones interesadas.

La empresa debe definir las responsabilidades por las revisiones y ademas,
fa autorizacion para la disposicion de productos no-conformes. los productos no-
conformes deben ser revisados de acuerdo con los procedimientos documentados
aplicables. Los productos no-conformes pueden ser:

a) Reprocesados para que cumplan los requerimientos especificados, o
b) Aceptados con o sin reparacion de acuerdo, o

¢} Degradado para aplicaciones afternas, 6

d) Rechazado y desechado

Cuando se estipule en conlrato la obligacion de informar al comprador que
un producto esta defectuoso, la empresa debe informar al mismo comprador cada
vez que se presente el caso para que este acepte o no el tipo de reparacién que se
fe proponga.

La descripcion de las desviaciones que hayan sido aceptadas, deben ser
registradas para seguridad de fa empresa.

Las reparaciones y reprocesos de productos deben ser inspeccionados de
acuerdo con los procedimientos documentados
13.1 Objetivo

Asegurar que los productos , ensambles, partes y componentes no
conformes a los requerimientos especificos de control de calidad no sean
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empleados, manufacturados o instalados inadvertidamente. Asi mismo sean
identificados y documentados.
13.2 Alcance

Aplica a todos los productos manufacturados en REPRESA.

13.1 Se deben identificar todos los productos que se encuentren fuera de
especificaciones del cliente, planos, codigos (Como el codigo ASME) o
estandares.

13.2 Se deben clasificar los productos no-conformes.

13.3 Se debe documentar y registrar los productos no-conformes, con la finalidad
de tomar acciones correctivas y preventivas que sean necesarias.

13.4 Es necesario evaluar el producto no conforme para establecer su disposicion
mediante el personal autorizado.

13.5 Es necesario controlar aquellos productos no-conformes para evitar su
implantacion ¢ uso.

13.6 Se debe determinar el destino de ios productos no-conformes.

13.7 Es necesario informar a todos los involucrados a todo el personal involucrado,
por medio de los procedimientos establecidos, reportando al cliente cuando el
producto no-conforme pueda ser aceptado por una desviacion.

13.8 Los materiales, partes, y componentes reparados o retrabajados deberan ser

reinspeccionados por el departamento de aseguramiento de calidad, asi como
solicitar e visto bueno del departamento de Ingenieria.
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14. ACCIONES CORRECTIVAS.

General, (Texto ISO)

La empresa debe establecer, documentar y mantener procedimientos para
la siguiente:
a) Investigar la causa de no-conformidades y las acciones comrectivas necesarias
para prevenir la recurrencia,
b) Analizar lodos los procesos, operaciones de retrabajo, registros de calidad,
reportes de servicios y reclamaciones de clientes para determinar y eliminar
causas potenciales de productos no-conformes.
c) Iniciar acciones de prevencion para manejar prob!gma/:; a un nivel acorde al
riesgo encontrado. ’
d) Aplicar controles para asegurar que las accfo'riés correctivas sean tomadas y
que sean efectivas.
e) Implantar y registrar los cambios en los procedimientos que sean resultado de
aciones correctivas. l

14.1 Obijetivo
Establecer, documentar, y mantener procedimientos operacionales para llevar a
cabo acciones correctivas y preventivas.
14.2 Alcance )
Aplica donde se tenga que documentar, controlar, dar seguimiento y
registrar la accidn correctiva y preventiva que permita la resolucion de una no-
conformidad.

14.3 Cada parte de proceso que tenga una no-conformidad debe ser analizada, el
analisis debe ser hecho por una persona responsable y reportada al Departamento
de Aseguramiento de calidad.

14.4 Se deben iniciar acciones preventivas por la persona capaz de reconocer jas
causas potenciales de no-conforminades.
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14.5 Es necesario escribir formalmente la causa de una no conformidad detectada,
para analizar, investigar y plantear la accidn correctiva y preventiva para solucionar
& impedir la recurrencia de la no-conformidad presentada.

14.6 Se debe conocer el responsable de tomar la accion correctiva y preventiva
doccumentada.

14.7 Se debe saber cual es el tieri.po en el que se llevara la accién correctiva y/o
preventiva, de acuerdo con la dificultad del problema a solucionar.

14,8 Se debe comprobar que se tiene un control documentado sobre el
cumplimiento de las acciones correctivas y preventivas asi como un seguimiento y
verificacién de las acciones hasta su finalizacion, los resultados de las acciones
preventivas y correctivas y de las quejas de clientes y reclamaciones en garantia
seran presentadas al Director General en un formato adecuado.
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15. MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE, CONSERVACION Y
ENTREGA.

General (Texto 1SO)
L a empresa debe establecer, documentar y maniener los procedimientos
para el manejo, almacén, empaque y embarque de fos productos.

La empresa debe proveer métodos y medios para prevenir dafios y
deteriorizacion durante el manejo de los productos.

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

La empresa debe controlar el empaque, la conservacion y el marcado hasta
el grado necesario para asegurar que el producto cumpla con los requisitos
especificados. Se debe identificar, conservar y mantener todo producto desde el
recibo hasta que la responsabilidad de la empresa termine,

La empresa debe proteger la calidad del producto tan pronto se hayan
terminado las inspecciones y pruebas finales. Cuando se especifique en el
contrato, esta proteccion se extenderé hasta la entrega del producto al destino
final.

15.1_Objetivo

Asegurar que se han establecido, documentado y que se tienen
procedimientos para asegurar que los materiales, partes, componentes y equipos,
son manejados, almacenados, empacados, protegidos y despachados
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apropiadamente y de acuerdo con especificaciones del contrato, codigos (Como el
cédigo ASME) y otros requerimientos relevantes.

15.2 Alcance

Este punto del manual, aplica para el manejo, almacenamiento, empague,
conservacion y entrega de las materias primas, materiales, subensambles y
productos que se encuentran en el area de recibo, proceso y producto terminado.

15.3 REPRESA debe definir y documentar sus procedimientos para asegurar que
los productos almacenados no sufran dafos ni deterioros, mediante el estudio de
los siguientes puntos:

15.3.1 Acomodo: Definir si los productos pueden o no ser estibados y hasta
cuantos; si os productos pueden ser colocados uno junto a otro y establecer
seguros si estos productos ruedan, para prevenir golpes, inclinaciones, etc.

15.3.2 Estabilidad: En cuanto a condiciones seguras de trabajo y condiciones
ambientales. Para asegurar la conservaron de las caracteristicas de calidad de los
producto deben controlarse hasta donde sea posible, las condiciones e humedad,
temperatura, limpieza, vibracion, etc,

15.3.3 Definir los medios de entrada al almacén de los productos terminados,
partes o componehtes. Esto puede conseguirse mediante el llenado y la entrega
con e! producto de una lista de una lista de verificacién que incluya como puntos
principales: Descripcion comgleta, cantidad o lote, pedido u orden, cliente,
aceptacion del departamento de Control de Calidad.

15.4 El empaque debe asegurar al producto de darfios y golpes de la intemperie
como humedad, polvo, lluvia, rayos solares, vibraciones y movimientos bruscos; y
sobre todo, mantener ia calidad del producto durante el traslado del mismo de la
planta al cliente. El empaque, ademas, debe contar con la informacién adecuada
sobre el producto, recomendaciones de manejo, advertencias, etc.
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15.5 La empresa debe asegurar al producto mediante el embarque para prevenir
dafias, tomando en cuenta o siguiente:

a) Proteccion contra condiciones ambientales.

b} Proteccion contra movimientos. Amarres, flejes.

c) Cantidad de material estibado.

d) Identificaciéon y documentos a entregar.

e) Temperatura, humedad, limpieza.

f) Sistema de carga y descarga

15.6 Se debe comprobar que se entregan los productos al cliente en el lugar y
fechas acordadas en la revisidn del Contrato.
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16. CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD

General (Texto 1ISO)

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

Los registros de calidad deben ser mantenidos para demostrar que se han
alcanzado la calidad requerida y la ogeracién efectiva del sistema de calidad. Los
registros de calidad del subcontratista deben ser un elemento de estos dalos.
Todos los registros deben ser legibles e identificables con el producto del que se
trate. Los registros de calidad deben ser guardados y mantenidos de tal manera
que puedan facilmente consultados y en lugares que minimicen el dafio,
deleriorizacion o perdida. '

£l tiempo que deberan mantenerse estos registros debe ser definido y
registrado. Cuando se acuerde en el contrato, los registros de calidad deben estar
a disposicién del comprador o su Representante por un periodo igualmente
acordado.

16.1_Objetivo

Asegurar que los registros de calidad y documentos que tienen una relacion
directa o indirecta con la calidad del preducto son mantenidas como evidencia de
conformidad con los requerimientos especificos de calidad.

16.2 Alcance

Aplica para identificar, recolectar, codificar, clasificar, accesar, archivar,
almacenar, mantener y disponer de todos aquellos registros de Calidad de
REPRESA. '
16.3 El Departamento de Control de Calidad tiene la responsabilidad de identificar,
colectar, indexar, almacenar, mantener y disponer los registros de calidad
mediante un procedimiento adecuado.

16.4 Se debe clasificar los registros de calidad, que influyen en la actividad
operacicnal de la calidad, para demostrar que se efectio y cumplié con las
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interfaces de verificacién, inspeccion, auditoria, supervision y prueba, conforme a
lo establecido en los procedimientos y/o planes de calidad documentados.

16.5 Se debe determinar la forma de acceso a eslos registros cuando el cliente
interno o externo, requiere de fa informacién contenido en estos.

16.6 REPRESA debera maniener los siguientes reportes escritos de calidad para
poder presentar evidencia objetiva de la eficacia del sistema de aseguramiento de
calidad y como un medio de demostrar y verificar las acciones tomadas:

a) Archivos de los trabajos incluyendo: revision de contratos, cotizaciones, ordenes
de compra o contratos, especificaciones de contratos, cartas, faxes dibujos, '
reportes e inspeccion, etc.

b) Reportes de verificacion de disefio.

¢) Lista de proveedores aprobados y reportes de evaluacion de proveedores.
d) Registros referentes a los problemas con productlos comprados o vendidos.
e) Reportes de calificaciéon de procesos especiales y su personal tales como
especificaciones de procedimientos de soldadura {WPS), registros de
procedimientos de calificacion de soldadura (PQR) y datos de tratamientos
térmicos postsoldadura.

f) Registros de inspeccién y pruebas tales como: Hojas viajeras, reportes de
prueba de matenales y reportes de pruebas mecanicas.

g) Registros de calibracidn de equipo de medicidn y prueba.

h) Reporte de inconformidades y registros de acciones correctivas.

1) Reportes de auditorias internas

i) Reportes de calificacion y capacitacion personal,
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17. AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

Genersl (Texto 1SO)

La empresa debe lfevar un sistema de auditorias internas de calidad,
planeado y documentado, para verificar que las actividades de calidad cumplan
con lo planeado y que determine la efectividad del sistema de calidad. Las
auditorias deben programarse de acuerdo con la importancia de la actividad. La
auditoria y el seguimiento deben llevarse a cabo de acuerdo a los procedimientos
documentados. El resultado de las auditorias debe ser documentado y mostrado al
personal gue tenga responsabilidad en el drea auditada. El personal administrador
responsable del drea debe tomar acciones correctivas sobre las deficiencias
enconlradas por la auditoria.
17.1_Objetivo

Asegurar que se lleven a cabo auditorias de calidad al menos una vez por
afio para verificar que se estan llevando a cabo los procedimientos de Calidad de

acuerdo at Manual de Aseguramiento de Calidad y determinar la efectividad del
sistema.

17.2 Alcance
Aplica a las actividades de Calidad referidas en este Manual de
Aseguramiento de Calidad realizadas en REPRESA.

17.1 El Departamento de Aseguramiento de Calidad debe definir al responsable de
efectuar las auditorias internas de calidad, y estas se efectuaran con base a los
siguientes lineamientos:

17.1.1 Implantar fa mecanica para establecer las auditorias internas en REPRESA.

17.1.2 Calificar con anterioridad al personal que puede realizar que puede realizar
Auditorias de Calidad aplicando lo establecido en la seccién de Capacitacion.
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17.1.3 Planear y programar las auditorias de calidad para comprobar el grado de
implementacién y efectividad de tas actividades, operaciones y funciones en
materia de calidad.

17.1.4 verificar que las auditorias de calidad se realizan por persona! independiente
del area auditada.

17.1.5 Notificar a los involucrados el resultado del proceso de auditorias de calidad.

17.1.6 Documentar, registrar las no-conformidades que surgen en el proceso de
auditoria de calidad.

17.1.7 Verificar la aplicacién y efectividad de las acciones correctivas y
preventivas que se estructuran conforme se define en la seccién de Acciones
Correctivas y Preventivas de este Manual.

17.1.8 Mantener, archivar y controtar los registros aplicados en este punto del,
Sistema conforme se establece en la seccion de Control de Registros de Calidad
de este Manual.
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18. CAPACITACION

General (Texto 1SO)

La empresa debe establecer y mantener procedimientos para identificar las
necesidades de capacitacion y proveer entrenamiento a todo ef personal que
realice actividades que afecten a ia calidad def producto. El personal que realice
tareas especificas debe ser calificado con base a su educacién, enfrenamiento y/o
experiencia.

Se deben mantener registros apropiados de capacitacién.
18.1 Objetivo

Asegurar que el entrenamiento necesaric de el personal envuelto en
actividades de calidad son identificadas y que el entrenamiento requerido es
proporcionado.
18.2 Alcance

Aplica directamente para todo el personal que reaiice actividades u
operaciones que afecten la calidad de los servicios o productos que ofrece
REPRESA.

18.3 Se debe documentar un procedimiento de capacitacion para garantizar la
adecuada capacitacion y calificacién del personal que administra controla y ejecuta
actividades en materia de calidad.

18.4 Los gerenles y supervisores seran responsables por identificar el
entrenamiento necesano de las personas envueltas en actividades de Calidad.

18.5 El personal en entrenamiento debe realizar actividades que afectan la calidad
unicamente bajo la supervision de personal completamente entrenado.

18.6 Se debe reprogramar a personal que por alguna circunstancia no se le aplico
la capacitacion previamente programada.
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18.7 Se debe calificar al personal que realiza tareas de inspeccion, verificacién,
auditoria, mantenimiento, prueba y servicio en base a una educacién,
entrenamiento, y experiencia apropiada.

18.8 La capacitacion especifica o especializada que ser externa se dara al

personal que cumpla con las caracteristicas adecuadas para ese tipe de
capacitacion. Se debera mantener un registro de esta actividad.
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19. SERVICIO

General (Texto 1SQ)

cuando el servicio post-venta sea especificado en el contrato, la empresa
debera mantener y establecer los procedimientos para efectuar y verificar que el
servicio cumpla con los requerimientos especificados.

19.1 Objetivo
Asegurar que REPRESA dispone de un servicio y apoyo adecuado para sus

productos y cliente adecuado para sus productos y clientes de acuerdo a los
requerimientos contractuales.

19.2 Alcance
Aplica a todas las actividades de servicio postventa de REPRESA.

19.3 Se debe de asegurar gue el servicio que se le proporciona al cliente esta de
acuerdo a sus requenmientos antes de dar por concluido el servicio.

19.4 Todos los registros de calidad generados por la empresa deben ser
controlados de acuerdo a 1SO 4.16.

19.5 . Las actividades de servicio que podra realizar REPRESA son:
Servicio tecnico.
Asesoria de campo.
Cursos técnicos
Garantia.
Mantenimiento.
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20. TECNICAS ESTADISTICAS

General (Texto 1SO)

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

20.1 Obietivo

Para asegurar la correcta aplicacién y utilizacion de las herramientas
estadisticas en REPRESA.
20.2 Alcance

Aplica donde se midan o controlen por medio de técnicas estadisticas las
vanables y caracteristicas que afectan la calidad en el producto © proceso.

20.3 El director o Gerente de Aseguramiento de Calidad debe identiﬁcér areas
clave donde la informacion estadistica sea una ayuda determinante para el
proceso, disefio, o caracteristicas del proceso.

20.4 Se deben clasificar las técnicas estadisticas a utilizar para medir variables o
caracteristicas que afecten la calidad en la organizacion.

20.5 Se deben reportar datos y resultados de las variables a controlar.

20.6 Dependiendo del proceso se usaran diversas técnicas estadisticas como se
describe a continuacién:

20.7.1 Durante el disefio:
-Predicciones de confiabilidad basadas en la distribucién exponencial.

20.7.2 Durante la etapa de planeacidn:
-Disefio de experimentos.

-Andlisis de varianza.
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20.7.3 Durante la manufactura:
-Determinacion de la capacidad del proceso.
-Graficas X-R.

20.7.4 Durante las inspecciones y pruebas de producto final:
- Inspeccion por muestreo estadistico.
- Analisis por atributos o variables.

20.8 Se deben evaluar los resultados de los apalisis estadisticos y cuando asi o
amerite, reportar una no-conformidad para tomar las acciones preventivas y

comrectivas necesanas.

20.9 Archivar registros de los resultados.

«  ESTA TESS U OFE
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Glosario

Alcance: Indica los limites de aplicacion.

Aseguramiento de Calidad: Conjunto de actividades planeadas sistematicamente e
implantados dentro de un sistema de calidad, las cuales sirven para proporcionar
confianza de que un elemento cumplira los requisitos de uso.

Atributos: Caracteristicas intangibles de un producto. (apariencia)

Auditoria: Verificacién de los productos contra especificaciones.

Calidad: Es e! conjunto de caracteristicas de un elemento que le confieren la
capacidad para satisfacer necesidades explicitas e implicitas.

Capacidad instalada: Disposicion de os recursos para fabricar determinado numero
de productos.

Certificado de Calidad: Documento que ampara que el producto cumple ¢con las
especificaciones establecidas.

Cédigo: Es una identificacion unica para cada documento, el cual permite el control
y la clasificacién adecuado de! mismo.

Contro! de calidad: Técnicas y actividades de caracter operacional, utilizadas para
cumplir fos requisitos de calidad.

Defecto: Incumplimiento de un requisito de uso intencicnado o de una expectativa
razonable.

Desviacion: Documento que se utiliza como una alternativa para utilizar un
producto que esta fuera de especificaciones y que no afecta la calidad.
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Disefio: Conjunto de ideas plasmadas en un dibujo para la realizacion de un
trabajo.

Emisor de Documento: Es el responsable de elaborar y revisar cualquier
documento que integre el sistema de aseguramiento de calidad.

Equipo de inspeccidn, medicidn y prueba: Tedo aque! que se utilice para realizar
operaciones de verificacién del producto.

Especificacién: Caracteristicas que debe cumplir un producto.

Evidencia: Informacion que puede ser probada como verdadera, basada en hechos
obtenidos por medio de observacion, medicion, prueba u otros medios.

Formato: Modelo definido donde se muestran esquemas para la elaboracién de los
registros de las actividades desarrolladas en una actividad determinada dentro de
la documentacién del Sistema de Aseguramiento de calidad.

Hoja de Proceso: Es el documento donde se describen las actividades
secuenciales para realizar la fabricacién de una pieza o producto.

Inspeccion: Medicidén, comprobacion, prueba ¢ comparacion de una o mas
caracteristicas y confrontar los resultados con los requisitos especificados, a fin de
establecer el logro de conformidad para cada una de esas caracteristicas.

Instructivo: Es el documento en el cual se describen especificamente en forma
cronoldgica, los pasos necesarios para ejecutar una actividad u operacion.

Lista maestra: Es una lista o inventario de informacion generada por el emisor de
documentos, tiene la finalidad de proporcionar un listado de documentos ylo
producto con el nivel de su ultima revision o actualizacion.

Manual de calidad: Es un documento que establece la Politica de Calidad y
describe el Sistema de Calidad de una organizacion.
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Materia prima: Producto en bruto af cual se le realiza un proceso de transformarlo
en una pieza especifica.

Materiales consignacion: Materiales puestos en planta pertenecientes a proveedor
hasta su consumo.

Materiales maguila: Materiales proporcionados al proveedor para que este realice
algun acabado ¢ proceso.

Método: documente donde se establecen el conjunto de pasos cronologicos a
seguir para la elaboracién de una actividad determinada dentro del Sistema d
Aseguramiento de Calidad.

No-conformidad: Incumplimiento de un requisito especificado.

Numerc de revision: Es la enumeracién cronologica de las revisiones que sufre el
documento, dependiendo e las modificaciones realizadas al mismo.

Objetivo: Explica cual es el fin que se persigue.

Plan de calidad: Un documento que establece [as practicas relevantes especificas
de calidad, los recursos y secuencia de actividades pertenecientes a un producto,
proyecto o contrato particular,

Politica de calidad: Marca las directrices generales de la empresa, concernientes a
la calidad, los cuales son formalmente expresados por la alta Direccion.

Procedimiento: Forma especifica de desarrollar actividades, debiendo incluir et que
debe hacerse y por quien donde y como debe ser hecha, que materiales, equipo y
documentos deben ser utilizados y como debe ser controlada y registrada.
Documento donde se establecen los requerimientos mandatorios de 1a norma,
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Proceso: Conjunto interrelacionado de recursos (personal, finanzas, instalaciones,
equipo, técnicas y métados) y actividades que transforman elementos de entrada
en elementos de salida.

Producto: Es el resultado de actividades o procesos, entendiendo que un producto
puede ser tangible (ensambles o materiales procesados) o intangibles
(conocimientos o conceptos)

Proveedor: Suministrador de producto al cliente.

Rastreabilidad: Habilidad para rastrear la historia, aplicacion o localizacién de un
elemento por medio de identificaciones registradas.

Registro: documento que provee evidencia objetiva de las actividades ejecutadas o
resultados obtenidos.

Retrabajo: Adecuar un producto que no cumple las especificaciones para ser
utitizado.

Scrap: Desperdicio originado por los procesos, puede ser natural, {Desarilie) u
originado (piezas dafadas por mal proceso)

Servicio: es el resultado generado por actividades en la intrerrelacion entre el
proveedor y &l cliente y por las actividades internas del proveedor para satisfacer

las necesidades del cliente.

Usuario: Se denomina a la persona quien realiza determinada actividad u
operacion pudiendo ser este.de cualquier area.

Verificacién: Confirmacion del cumplimiento de los requisitos especificados por
medio del examen y aporte de evidencias objetivas.
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CONCLUSIONES

Los Sistemas de Aseguramiento de Calidad han sido usados en México por
un grupo reducido de empresas, particularmente aquellas que cuentan con un
buen nivel econémico, esto es insatisfactorio para las condiciones de nuestro pais
ya que solo originan la mediocridad de los productos y el consiguiente
estancamiento de la calidad de vida de nuestra gente.

Pero en México se esta experimentando un interés creciente en el uso de ia

serie 1SO-8000 esto se ha originado por:

¢ La necesidad de mantener el nivel de exportaciones a Europa

+ Elinterés creciente por esta serie en los EE.UU. y Canadé

¢ Laevaluacion y desarrollo de proveedores de PEMEX y CFE

» Politica de corporativos muiltinacionales para implantar la serie

» Presiones de la competencia '

« Convencimiento de los beneficios del Sistema 1SQ-9000

En este trabajo hemos pretendido ser una guia, para la implantacion de un
Manual de Calidad en base a las normas 1SQ-3000, para una empresa ficticia
llamada Recipientes a Presion S A.

Dado que actualmente existe la necesidad de las empresas en México de métodos
y estructuras organizacionales que le provean de estrategias de competitividad.

Para una empresa manufacturera es necesario que se cuente con Manual
de Calidad, ya que como lo planteamos en el objetivo, es un requisito demostrar
que la empresa cuenta con una organizacion y estructura que le permita
manufacturar sus productos, en nuestro case recigientes a presion.

La empresa que estamos suponiendo se dedica al Disefio, Desarrollo,

Produccion, Instalacion y Servicio, y es por ello que necesita contar con el Sistema
1ISO-9001, ya que esta serie es la que lo satisface.
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