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1. ‘INTRODUCCION

Uno de los principales objetivos de este reporte es precisamente proponer una guia o secuencia bésica para
tratar de implementar un sistema de calidad en cualquier tipo de empresa teniendo cémo base una

"“metodologia probada y aprobada por el que suscribe, en” al menos 4 empr&sns' sellos mecdnicos y
cmpaquetaduras, metalmecanica, plasticos; y automotriz. . .

Considero que este trabajo, es mi aponamon personal a la lnsmuctén que ‘me fonno profcsxonalmcnte, Yy
por otro lado entrego estos afios de experiencia en apoyar a los compafieros salientes de la Facultad a tener
nociones de los sistemas de calidad en cuanto a su mterprelaclén y metodologia de apllcacxén Sin tener
necesariamente la experiencia industrial. S

Se describe de manera simple las etapas’ basicas a consndcrq enla lmplementaclén ‘de un sistema de
calidad basada en los estandares ISO 9000, En donde, Jos emprmnrlos se pueden valer de este documento
para sentar las bases de una nueva cultura’ organizacional’y ‘aplicarlos: métodos de diagnostico y
evaluacién para iniciar el establecimiento de nuevas pmctlcas empresanal&s soponada 6 basada en el
estandar 1SO 9001. :

Actualmente dentro del entorno cmpresarial se escucha con demasiada frecuencia diferentes filosofias de
moda como el control total de la calidad, sistema kaisen, mejora continia y otras, a veces es comin no
saber cudl es la mds conveniente para el entorno real de la empresa.

Primeramente se ticne que conocer de manera muy particular, mediante un diagnostico 6 evaluacién
aplicada dentro de la empresa teniendo como objetivo cual es la expectativa del cliente y el potencial de la
empresa para cumplir estos requisitos. Si después de este diagnéstico la empresa esta dispuesta a realizar
los cambios que sean nccesarios para satisfacer ecstos requerimientos, deberd tomar decisiones y
alternativas para cambiar y/ o modificar los sistemas tanto del recurso humano cémo los administrativos.
Para los cual estos deberdn redefinirse con el propdsito de impactar en los resultados de la empresa de una
manera positiva y obtener como objetivo la satisfaccion total del cliente.

Los sistemas de gestién de calidad ISO 9000 son una herramienta de tremenda importancia para
conocer el estatus real de donde se encuentra la empresa en términos de satisfacer las demandas de los
clientes externos v al mismo tiempo de los internos.

Es la premisa de cualquier compafiia querer alcanzar logros cémo el control total de calidad y etapas
subsecuentes para la mejora continda. Mi apreciacion personal es que se debera primeramente apuntalar el
soporte de un sistema de calidad que bien puede ser basado en las normas 1SO 9000 para después iniciar la
aplicacion de otras filosofias de calidad. Es decir; primeramente cualquier empresa o negocio debe de
apuntalar un sistema de trabajo y después mejorarlo.

En ¢l capitulo 3 se describe la metodologia en la que se establecen las etapas para la implantacién de un
sistema de calidad; como se explico son Gnicamente gufas pues cada entorno empresarial o de negocio -
tiene sus propias necesidades y/o cultura organizacional. Y creo es aqui donde radica el trabajo gerencial
y organizacional para poder detectar las fallas y proponer las soluciones pertinentes,




ASPECTOS GENERICOS DE LA COMPANIA VOLVO BUS DE MEXICO
2.1 IMPORTANCIA DE LA FABRICACION DE AUTOBUSES EN MEXICO

Aproximadamente hace dos afios la empresa Mexicana de Autobuses fue adquirida por la
compaiifa VOLVO empresa sueca € internacional dedicada a la fabricacion de camiones de carga

"y lider en este mercado. Reconocida mundialmente por su calidad y seguridad de sus productos.

E1l nombre de la compaiifa cambio de razén social y actualmente ticne por nombre Volvo Bus de
Meéxico S.A. de C.V. con un total de aproximadamente 2500 empleados.

En la compaiiia se fabrican bisicamente 3 tipos de autobuses dedicados a la industria del
transporte de pasajeros en nuestro pais:

Modelo Urbano: modelo 7550 (linea de lujo)

Modelo suburbano: modelos C10, C11 versiones motor trasero y delantero (linea econémica)
Modelo PKD (“product known down” 6 producto incompleto) carrocerias traidas de Brasil,
ensamblandose el chasis de fabricacion nacional conjuntamente.

El 65% del transporte de pasajeros en nucstro pais se lleva a cabo de manera terrestre, es decir
utilizando autobuses (fuente revista CANAPAT Septiembre del 2001)

Debido a la alta exigencia de los estdndares que tiene esta compaiifa mundialmente, se requirié a
la nueva empresa adquirida satisfacer los requisitos de los mercados mundiales en témunos de.r
calidad, seguridad y medio ambiente para satisfacer a los clientes y usuarios.

Estos son los valores y politicas de aplicacion mundiales de corporativos de Volvo. .

Por cllo se presento un proyecto ambicioso de implantar el sistema de calidad en la empresa el ¥
cual pueda ser reconocida por organismos de certificacién internacionales .

La seleccién del sistema sustentaria las exigencias del mercado nacnonal e |memac10nn fue el
cubierto por el estindar 1SO 9001.Bisicamente por que en la empresa se realiza’el proceso de
disciio de autobuses, con el propésito de cubrir las demandas de conﬁguramén en:los mis

productos; y modelos fabricados por la empresa.

El proceso de implantacién del sistema de calidad en la empresa, no fue un trabajo facil ya que el
autobis mas complejo en su fabricacién y ensamble esta integrado por cerca de 1800 materlas
primas diferentes para su ensamble general.

Lo anterior se logra conjuntando esfuerzos de coordinaciéon de la mnnufactura interna y cxtemn,
y la valiosa colaboracion de cerca de 40 proveedores de materias primas de primer grado
(complejas y costosas); y 80 proveedores de insumos secundarios.

La aplicacién del sistema de calidad en la empresa sc aplicé a los diferentes procesos inherentes
de la empresa Volvo bus de México son los siguientes:

corte, maquinado, “cizalla, punzonado, sandblasteo (proceso de pulido)”, soldadura, aplicacién
de pintura electrostitica, y lineas de ensamble. . Ademds de las dreas comerciales y
administrativas.

Nota: " estos términos son ldsluﬁhrzadosr por la industria metal mecanica.




2.2 DEFINICION Y CLASIFICACION DE LAS NORMAS

LQué es 1SO?

La palabra ISO acorde a su etimologfa significa igual (“equal“) T

Por otro lado son las siglas de la organizacién internacional de estindares y es el esténdar pnra la,
administracién de los sistemas de calidad. . :

Si una compaiifa u organizacién se somete a una auditoria mdcpendlcnle de’ cahdnd y cumple con el B
estindar recibe la certificacién y reconocimiento oficial de 1a 1SO. H B

El estandar internacional 1SO 9000 fue preparado por un comité técnico descmo cémo
aseguramiento de calidad. En Gincbra Suiza. ;

La serie de Normas aplicadas a la administracién de los sistemas de la calidad " fue desxgnndu por cl SO
(Organizacién Internacional de los estdndares) como la serie 9000.
Estos estandares estin clasificados de 1a siguiente forma,

1SO 9000 Comprende la administracién de la calidad y estandares de aseguramiento de calidad
NMX CC-002 cquivalencia del estandar o norma en los Estados Unidos Mexicanos

ISO 9001 Comprende los sistemas de calidad, modelos para aseguramiento de calidad en disefio,
desarrollo, produccién, instalacién y servicios.
NMX CC- 003 equivalencia del estandar o norma en los Estados Unidos Mexicanos

1SO 9002 Integra sistemas de calidad, modclos especificos para aseguramiento de calidad en
. produccion y servicios.
NMX CC- 004 ' equivalencia del estdndar o norma en los Estados Unidos Mexicanos

: ISO 9003 Integra sistemas de calidad, modclos especificos para aseguramicnto de calidad en
: pruebas analiticas e inspeccién final (del producto)
NMX CC-005 equivalencia del estdndar o norma en los Estados Unidos Mexicanos

" De acuerdo a Jas expectativas del cliente, y criterios aplicables a a organizacion en Volvo Bus
de México se toma la decision gercencial de aplicar la Norma 1S0-9001, que comprende los sistemas
de calidad, modelos para aseguramiento de calidad en disefio, desarrollo, produccién, instalacion y

‘servicios.




2.1 Referencia cruzada de los requisitos de aseguramiento de calidad de la norma ISO 9000.

# de trre o 1500 s N0
clasestela Wil w2 v
4.1 Responsabilidad de 1a direccion. * . 0
4.2 Principios de sistemas dc calidad * * 0
4.3 Revision de contrato . * hd
4.4 Control dc disciio * " /4
4.5 Control de documentos y datos * * *
4.6 Calidad cn abastecimicnto * *
4.7 Control de! producto proporcionado por el cliente. * * *
4.8 Identificacién y scguimiento del producto * * 0
4.9 Control dcl proceso * * 1/
4.10 Inspeccién y prucba * * 0
4.11 Control de la inspeccion de la medicién y el equipo - * *
de prucba
4.12 Estado dc¢ la inspeccion y de las prucbas. hd * *
4.13 Control de los productos no conforme. * * 0
4.14 Accion correctiva y preventivas - hd 0
4.15 Mancjo, almacenamicnto, cmbalaje y cntrega. * * *
4.16 Control de los registros de calidad . * 0
4.18 Auditorias internas de calidad. * * 0
4.18 Capacitacién * * [}
4.19 Scrvicio * » "
4.20 Técnicas estadisticas * * hd
Codigo
* Requisito completo
0 Requisito menos completo que en las normas lSO900] y 9002
1 Elemento ausente




. SlSTEMA DE CALIDAD .

3.l Defmcnoncs. ;
La norma ISO 9000 1N defne. L

Slslema de cahdad

Necesidades del cliente :

El objetivo del sistema de calidad es sansfaccr Ias expcctauvus del chcnte, exige que el sistema
de calidad cuente con un medio para determinar cuales son las necesidades explicitas del cliente
normalmente implica que la funcién de mercadeo debe ser parte integrante del sistema de calidad.

Investigacidn, diseilo y desarrollo.

Ademas de “marketing”(estudio del mercado empresarlal) y ventas deben conectarse con el
dcpartamento 6 seccion responsable de la investigacién, el disefio y desarrollo de los productos y
servicios.

Una vez que se ha encontrado la manera de responder a las nccesidades explicitas del cliente
deben adquirirse los recursos para traducir este método en productos 6 servicios vendibles.

Compras .

La funcion del abastecimiento es un o clave del si de calidad.

Las materias primas ejercen una gran influencia sobre la calidad y el costo del producto 6
servicio, por tanto las compras efcctuadns solo con 1a base del precio pueden no servir de sustento :
a un sistema de calidad. . :

Produccion
Las funciones de produccnén mﬂuycn der mnncm directa a un sistema de calidad con relacién a Ia
supervision, capacitacién;, . ‘la produccuSn, metrologia y los’ malenn]&s
defectuosos.

Post-venta
EL almacenaje, embalaje, nlmac J
los aspectos que ucnen

la'entrega y el servicio posterior a la venta son lodos‘
lidad total del producto terminado. [




3.3 Toma de decisién de la compaiiia Volvo para implementar la norma 1SO-9001.

El imperativo en materia de calidad es impulsado tanto por el cliente como por el mercado, la
industria del transporte en México ha incrementado sus expectativas en cuanto a calidad se reficre
en - los altimos 3 afios en un rango del 100% tomindose en cuenta factores criticos como la
segundad de los usuarios, como ejemplo: la colocacion de cinturones de seguridad individuales
requisito lmpuesto por la Secretarfa de Comunicaciones y Transportes hace menos de un afio, y
algunos requisitos menos pero igual de importantes como el confort manifestado en tener menor
ruido interno producido por el tren motor en la carroceria del autobus.

El factor humano es el punto critico en la implementacion de cualquier filosofia 0 modelo de
calidad en cualquier empresa o negocio y es factor preponderante para el éxito o el fracaso de
este tipo de proyectos.

Volvo bus de México realizo un consenso general aplicado a todo el personal y como resultado
del mismo hubo el acuerdo de todos de llevar a cabo este proyecto, para beneficio tecnoldgico y
empresarial. Este fue uno de los objetivos requeridos a la empresa, pero siempre se tomo en
cuenta el punto de vista del personal y se evito la imposicién de este proyecto tan importante.
Todo esto requirié una labor especial con el personal técnico y administrativo y constituyé una
actividad relevante para la empresa.

Una vez aprobado el proyecto por la presidencia, acto seguido se decide tener un representante de
la calidad ante el personal interno, los organismos de certificacién y los clientes.

Para lo anterior la empresa me otorga el nombramiento y la responsabilidad de lider de proyecto
para la plancacién, logistica ¢ implantacién del sistema de calidad I1SO 9001 en la empresa Volvo
bus de México. .

Mi primera actividad siendo lider de proyecto es proponer a los niveles directivos y gerenciales
de la empresa la plancaci6n estratégica de cémo llevar a cabo este proyecto dentro de la
compaﬁm y la propuesta de la organizacién independiente que me llevara al logro y consecucién
del mismo.

Asi pues en una presentacién de aproximadamente de 6 horas se establecen los siguicntes
lineamientos:

1) Obijetivos de la implementacién del sistema ISO 9001 en fa empresa

2) Propésito del desarrollo del sistema de calidad

3) Dificultades que se pudieran presentar en la implantacién.

4) Conceptos y requisitos a cumplir en este proceso

5) Duracion del proyecto en tiempos y principales actividades (scgmmlemo por el “software
Project managcr")

6) Fases a seguir durante la implantacién

7) Anilisis costo/ beneficio del proyecto

8) Propuesta del organismo seleccionado de certificacion (cuadro comparauvo de habilidades)

9) Propuesta de la organizacion para la eJecucuSn de  este proyecto y descripcién de
responsabilidades.

10) Programa especifico de trabajo por area

11) Programa maestro de capacitaciéon conforme al conoclmlento de la norma 1SO-9001

12) Proceso de la accion preventiva y correctiva.

13) Medidores de desempefio y ¢l proceso de la medicion del cumphmlcmo.

14) Firma del acuerdo por todos de la aprobacién del proyecto.

Cabe sefialar que cste proceso de logistica ‘¢ implantacion del proyecto fue llevado por un
servidor y personal interno de la empresa y no se requirié de consultores, ni asesoria externa.



34

ObJetlvos Yy cxpect:mvas a reallzar .
Los obJenvos expuestos al mvel gerenc:al y dlrecllvo fueron los sngmentes.
COnll‘lb!.III' para elevar los nlveles y expectativas de las metas de calidad.

Faclhtar la comumcacxdn y enlace de mformacxén dentro de la orgamznc:én sobre la base del

- entendlmxento comiin de reqmsuos clave relativos a la calidad y desempeﬂo organizacional.

> "Soporte en el logro de metas para numenmr el valor percibido por el clicnte,

> Ccmﬁcar el S|stemu de cahdad por un orgamsmo externo y rcconocndo mundialmente.

Conccptos establecxdos para el proceso" B

2T AR A

A

22

Relacu)n cliente-proveedor mterno

: Cnpncnaclén

Culldad totnl r fle la calldud del produclo

X Cnllda cerllfcada por el chente

. Me_]ora per i bldn por |nd|cadores de calldad por depnnnmento y drea




3.5 ELEMENTOS QUE CONFORMAN EL SISTEMA DE CALIDAD.
LOS 20 ELEMENTOS QUE CONFORMAN LA NORMA ISO 9001.
CLAUSULA 4.1 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
Dentro de este elemento encontramos basicamente 3 requisitos:
1. Politica de calidad
2. Organizacién

3. Revisién de la direccion.

Politica de calidad (4 1.1)

. Esta clausula se asigna a la alta direccién con la responsabilidad de definir y documentnr la politlca y losk

ad.

- objetivos de calidad para la organizacion, asi como de hacer publico su propio compromlso de calid

Organizacion (4.1.2) e
La alta direccién debe preocuparse de que se defina la responsabilidad, autoridad de mterrelaclén entre lat ;
gente que dirige, ejecuta o verifica tareas que. afectan a la calidad. :
Cada organizacién debe determinar por si misma cudles son las actividades que afecm 6 no afectan a Ia:
calidad tomandose en cuenta lo s:gulenle

1. Tomar la iniciativa para prevenir la falta de adecuacién de un producto; "

2. Identificar y registrar problemas de calidad :

3. Recomendar, proveer o encarar soluciones a través de determinados canales de col
4

5

Verificar que se implementen las soluciones propuestas. :
Controlar 6 explicar que sucede con ¢l producto que no se adecua a las especlf ca

Revisién de la direccién (4 1.3)
La alta dircccion debe revisar en forma periédica el sistema de gestién de la ‘calidad p:
requisitos de esta norma; al igual que los procesos que existen dentro de este, el siste:
a la variacion causada por cambios en los mercados, productos maquinaria, gente etc.

as sausfacerlos
mismo csta su;eta

CLAUSULA 4.2 SISTEMA DE CALIDAD

Un sistema de calidad documentado esto incluye politicas, procedimientos e mslrucéxonés conforme ISO

9001 estos deben lmplementarse Yy conservarse para asegurar que los productos y/ ° serwmos de la .

organizacion se ajustan a los requisitos especificados.

CLAUSULA 4.3 REVISION DE CONTRATOS

Consiste en que los procedimientos de revision de contratos deben de establecerse, conservarse y aplicarse’

respecto de cada contrato en que se halle involucrada la organizacién. Se exige también que se lleven o

registros de estas revisiones para un andlisis futuro.
Estas revisiones de contratos deben confirmar que las expectativas del cliencte sean verlﬁcadas con
claridad y queden documentados los requisitos.

CLAUSULA 4.4 CONTROL DE DISENO

Los aspectos mas importantes que cubre esta cldusula son:
1. Desarrollo, planificacién y organizacion del disefio.
2. Entrada y salida del disefio

3. Verificacién y modificacién del disefio.




Desarrollo, planificacion y organizacién del discito (4.4.2)

El primer grupo de elementos requicre que la empresa elabore planes para la identificacién y descripcion
de cada actividad de disefio y desarrollo y que luego asigne la responsabilidad por la ejecucién de cada
actividad a personas 6 unidades especificas dentro de la organizacion.

Cada una de las personas destinadas a actividades de diseflo y verificacién debe reunir los requisitos de
idoneidad necesarios para la ejecucion de sus tareas ejemplo conocer disefio de experimentos 6 €l andlisis
del modo efecto de la falla (“amefs™) y apoyo en el “hardware y software” o puede ser el disefio asistido
por computadora (DAC)

Esta sub.-clausula exige que los mecanismos operativos que sustentan el proceso de planeacién del diseiio
reflejen su naturaleza muitidisciplinaria.

Entrada y salida del disefio (4.4.3 y 4.4.4)

El sistema de calidad de la empresa debe contener disposiciones tendientes a identificar las fuentes de
requisitos en materia de entrada de discfio, los tipos de requisitos apropiados para los productos de la
empresa y que estén documentados.

Las salidas del disefio deben adecuarse a los requisitos de la entrada del diseiio, deben contener 6 estipular
la ubicacién de criterios especificos que habran de utilizarse para jugar en que medida el producto
terminado se corresponde con el producto descrito con la salida del disefio. Estos criterios de aceptacion
pueden adoptar la forma de dibujos, modelos, célculos 6 especificaciones.

Deben identificar aquellas caracteristicas de disciio que son criticas para el funcionamiento correcto y
seguro del producto.

Verificacidon y cambios del disefio (4.4.5)

La esencia de la funcién verificacion dl disefio es demostrar que la salida del disefio satisface los
requisitos de la entrada del disefio: asi pues los elementos de este grupo requieren que la compaiiia integre
esta funcion de verificacion a su sistema mediante la planificacién, establecimiento y In documentaci6n
de dichas actividades.

CLAUSULA 4.5 CONTROL DE DOCUMENTOS

Aprobacién y emisién de documentos (4.5.1)
El primer paso en ¢l control de la documentacién consiste en que todos los documentos o archivos de
informacién vinculados con el sistema de calidad deben ser antes de su cmisién para uso gencral,
revisados y aprobados en funcién de su exactitud y suﬁc1encm por personal xdénco y debidamente
autorizadas. .
Facultades de revision :

Una manera de administrar este proceso de revision y aprobacnén es emitir una dxrcctwa formal en la que
sc identifique a la gente facultada para revisar y emitir documemncnén del snslema de cnlldad y tipos de
documentos incluidos en ella,

Cambios y modificaciones en la documentacion (4.5 2) : DO

Los cambios y modificaciones introducidos en informacién o d ¢ ya ha sido aprobada para
su uso también deben someterse a revision y aprobac:én W

Identificacién de los cambios a efectuarse, :

Salvo ¢l caso de situaciones extraordinarias, la naturaleza de los cnmbxos debe quedar definida en el
documento modificado, o en los anexos correspondientes. Esto puede efectuarse mediante la inclusién de
una seccion en ¢l documento de notiticacién 6 cambio, 6 imprimiendo la informacion modificada en
negrita o en bastardilla, o bien colocando indicadores graficos como asteriscos u otros a la informacién
que haya sido objeto de modificacion.

Dcbe existir algan método para la determinacion del estado actual é la revision de la documentaci6n
“activa™ como medio de impedir que se utilicen documentos obsoletos & que ya no tienen aplicacién.




‘ CLAUSULA 4.6 ADQUISICIONES

El propésllo general de esta clausula es proveer salvaguardas tendientes a garamlznr que todo lo adquirido
por una compaiiia se adecue a los requisitos especificados, en funcién de la aplicacién final que ha de
darse a los materiales comprados, subdividiéndose este propésito en tres sub.-cliusulas:

Evaluacién y calificacién de proveedores (4.6.2)

El primer elemento respecto del rubro adquisiciones requiere que la empresa scleccione sus proveedorcs
en funcién de la capacidad de éstos para cumplir los requisitos. A su vez estos requisitos estdn
determinados por El rol que cumple aquello que se adquiere para la satisfaccién y superacion de las
expectativas del cliente. evidencia y soporte que debe mostrar el provecdor para sostener su desempefio
aceptable y uniforme consiste en informacién que surja la capacidad del proveedor para sostener un
desempeiio aceptable y uniforme a lo largo del tiempo.

Una empresa debe cerciorarse de que los controles del sistema de calidad del proveedor son eficaces. Los
criterios para la scleccién asi como el tipo de supervision dependerin de que es lo que se adquiere.

La empresa debe llevar registros de todos aquellos proveedores que por su comportamiento han sido
aceptados, esta informacion debe ser parte de los registros de calidad de la compaiiia,

Informaci6n sobre las compras (4.6.3)
En las ordenes de compra por escrito debe constar una descripcion clara del producto que se ha de adquirir
la mds comin descripcion es:
1. Identificacion precisa (descripcion) del producto, como especificacién de su tipo, clase, modelo,
ete.
2. ldentificaciéon clara del producto por titulo 6 datos técnicos ejemplo, dibujos, requisitos en
materia de procesos, ¢ instrucciones de inspeccion, requisitos en materia de procesos 6 personal
3. Descripcién detallada de la norma 1SO-9000 la cual se haya centificado el producto,
Una vez completada la documentacion de la orden de compra, se debe revisar para verificar que contenga
toda la informacién necesaria y luego debe de ser aprobada, antes de su liberacién por un miembro
autorizado en la organizacion.

Verificacion del producto adquirido (4.6.4)

Esta cldusula se refiecre al derecho que tiene la organizacién compradora de verificar que el material
adquirido por el proveedor realmente se ajusta a lo pactado en el contrato de compraventa de que se trate.
Normalmente este tipo de acuerdo de verificacién debe estar contenido en ¢l contrato de compraventa.

CLAUSULA (4.7) PRODUCTOS SUMINISTRADOS POR EL COMPRADOR

Esta clausula se aplica a aquellas situaciones en que el comprador (o el cliente) provee parte del material
utilizado para elaborar cl producto que luego habra de usarse en su proceso de fabricacién o venderse
como parte del producto terminado.

Esta cliusula se halla estrechamente vinculada con la seccién de verificacién del producto adquirido
(compras), el receptor del producto provisto por el cliente debe verificar que éste sea aceptable
identificarlo claramente como de propiedad del cliente, y luego almacenarlo en condiciones tales que se
impida deterjoro 6 daflo.

CLAUSULA (4.8) IDENTIFICACION Y SEGUIMIENTO DE PRODUCTOS.

La empresa debe elaborar y conservar procedimientos que le permitan identificar sus productos con
precision a partir de graficos de disciio, especificaciones o de cualquier otra documentacién que resulte
adecuada, en los casos que corresponda durante cualquiera de las ctapas de proceso de produccion, entrega
y de instalacion.

Cualquiera que sea el método que se utilice para la identificacion de productos debe ser capaz de impedir
confusiones e inexactitudes.




CLAUSULA (4.9) CONTROL DE PROCESOS

El control de los procesos es un elemento fundamental del sistema de calidad I1SO 9000, Una empresa
debe planificar o identificar aquellos procesos que afectan directamente a la calidad, luego asegurarse de
que esos procesos se lleven a cabo de acuerdo con lo que la norma denomina “condicicnes controladas™.

Procesos generales (4.9.1)

1. Deben crearse y distribuirse instrucciones de trabajo documentadas que definan cémo e¢jecutar
procesos que hayan de afectar la calidad. Estos procedimientos o instrucciones de trabajo pueden
utilizarse para lo que ISO 9001y 9002 llaman procesos de “produccién ¢ instalacion™.

2. Deben existir equipos adecuados para cada proceso que afecta la calidad. Esto aplica, l6gicamente a
equipos de produccién e instalacién, pero también a equipos de soporte tales como equipos o
herramientas utilizados para el mantenimiento o reparacion de los equipos.

3. Debe gencrar un ambicnte de trabajo adecuado. Este aspecto incluye factores fisicos como
temperatura, humedad, iluminacién nivel de ruido, contaminantes de la atmoésfera etcétera.

4. Las tareas que se realizan deben ajustarse a planes de calidad y también a cstindares de referencia
tomados como patrones para evaluar la aceptabilidad de las salidas del proceso.

5. Las caracteristicas importantes del proceso y del producto deben moni torearse y controlarse. Esto se
aplica no sélo a la etapa de produccion sino también a las ctapas de post- produccion.

6. Ciertos procesos 6 equipos requicren aprobaciéon. Generalmente esto supone la existencia de
actividades, maquinarias, o personas respecto de las cuales debe certificarse un desempefio en
determinado grado. :

7. Los criterios de mano de obra deben enunciarse “como ¢l alcance mas prictico posible, en forma de
normas escritas o por medio de modelos representativos,”

Procesos especiales (4,9.2)

Son aquellos cuyos resultados no pueden verificarse plenamente mediante Ja inspecci6én y prucba
posteriores del producto(ISO 9001:1987 (E) Dada su mayor vulnerabilidad, en comparacién con'la
mayoria de los procesos, a las deficiencias que sélo resultan evidentes después de que el producto se halla
en uso, debe presentarse especial atencién en el monitoreo y control de sus parametros.: .

Los procesos especiales incluyen funciones tales como soldaduras, fabrlcuclén de moldes. procesos de
pintura, etcétera.

CLAUSULA (4.10) INSPECCION Y ENSAYOS

La dependencia de la inspeccion y prueba como medios para ulcanzar un
del producto. ISO 9000 se ocupa del tema desde cuatro perspectlvaS'
I. Inspeccion y prueba al momento de la recepcuén
2. Inspeccién y prueba durante el proceso
3. Inspeccion y prucba definitivas
4. Registros de inspeccién y prueba.

‘calidad superior del desempefio.

Inspeccion y prucba al momento de la recepcién (4.10.1) - .
La empresa debe inspeccionar los materiales que entran 6 bien recurrir a algiin método para verificar que
se ajustan a las especificaciones antes de que sean utilizados o procesados.

Inspeccién y prucba durante el proceso ( 4.10.2)
Se encuentran aqui cuatro disposiciones:

1. Las inspecciones, las pruebas y las identificaciones de productos deben llevarse a cabo de
modo que satisfagan el plan de calidad o los procedimientos documentados.
2. Los métodos de monitoreo y control de los procesos deben utilizarse en ia medida en que sea

necesario confirmar que los productos o ensamblajes intermedios se adecuan a los requisitos
especificados a su respecto.




3. Los productos o ensamblajes cn proceso no deben liberarse para su procesamicento hasta que
no se hayan completado las inspecciones y pruebas de éstos o hasta que los informes que
correspondan se hayan recibido y verificado.

4, Todo producto fuera de especificaciones debe ser identificado.

Inspeccién y prueba definitivas (4.10.3)

El plan de calidad o los procedimientos documentados para inspeccion y prueba definitivas deben exigir
claramente todas las inspecciones y pruebas que deban haberse practicado antes de ese momento, se hayan
completado de manera satisfactoria, es decir la informacién resultante debe satisfacer los requisitos
especificados.

Registros de inspeccién y prueba. (4.10.4)
Se exige que en la empresa cree y mantengan registros que aporten prucbas de que el producto ha pasado
las ctapas de inspeccion en virtud de los criterios de aceptacién definidos.

CLAUSULA (4.11) EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBAS.

Para satisfacer los requisitos que marca la norma ISO 9001 la empresa debe cumplir con las condiciones
que se marcan a continuacion:

Determinar qué mediciones han de practicarse y cudl es el nivel de precision requerido, para
luego seleccionar los equipos de inspeccion, medicion y prueba apropiados para cada situacién.

2. Identificar todos los equipos de inspeccién, medicién y prueba

3. Definir formalmente, documentar y mantencr métodos actualizados de calibracién para cada
equipo de inspeccion medicién y prueba sujeta a este requisito.

4. Ascgurarse que todos los equipos provean el grado de precisién necesario para cumplir con este
propadsito.

5. Identificar que todos los equipos con indicadores adecuados o por medio de otros registros
aprobados de identificacién de los que surja su estado de calibracién.

6. Llevar registros dc calibracion para los equipos.

7. Evaluar y documentar la validez de los resultados de inspecciones y pruebas previas para el caso
que un equipo se halle fuera de calibracién.

8. Garantizar que las condiciones ambientales son las adecuadas para las calibraciones,
inspecciones, mediciones y pruebas que se practican.

9. Garantizar que ¢l manipuleo, la conservacién y el almacenamiento de todo aquel equipo son
adecuados para salvaguardar su precisién y su aptitud para el uso.

10. Proteger las instalaciones dg inspeccién, medicién y prueba (inclusive hardware y software de
prucba) de ajustes que pucedan invalidar la calibracién fijada.

CLAUSULA (4.12) ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBAS.

Se exige que todos los productos sean identificados por cualquier medio adecuado que demuestre si el
producto ha pasado o no todas las inspecciones y pruebas necesarias. Entre estos medios adecuados
encontramos marcas, sellos autorizados, ctiquetas, hojas de ruta, registros de inspeccién etcétera.

La identificacion del estado de inspeccion y prueba debe considerarse, durante toda la etapa de produccién
e instalacién del producto.

CLAUSULA (4.13) CONTROL DE NO CONFORMIDADES.

La empresa debe poseer planes para casos de contingencias para decidir qué hacer con aquellos productos
que no satisfacen los requisitos acordados a su requerimiento,
se pueden observar dos aspectos a este problema



1. Control del producto fuera de normas
2. . Revisién y descarte del material fuera de normas

Control del producto fuera de normas

La empresa debe establecer y conservar procedimientos orientados a lmpedlr que mndvemdamcnte se
provea a la utilizacién o instalacién de un producto que no se ajuste a las especificaciones, asf como su
documentacién, evaluacién, segregacién y descarte. Asimismo, deben existir controles por los cuales
aquellas personas que se hallan a cargo de funciones vinculadas con cualquier falta de adecuacién puedan
ser debidamente notificadas. :

Revisién y descarte del material fuera de normas (4.13.1)

La empresa debe determinar quién serd responsable de la revisién del producto que no se ajusta a las
especificaciones y quien estara facultado para proveer su descarte.
Deben establecerse procedimientos documentados que provean pautas del produclo para:

1. Re-trabajarlo de modo que satisfaga las cspecnﬁcncxones a su respecto. -

2. Accptado por el cliente, reparado o sin reparar segin lo consienta el chente estlpuludlo en el
contrato de compraventa;
re-clasificarlo para su uso en aplicaciones alternativas y para las cuales el producto sca apto;
Rechazado y descartado. . . .

Aw

CLAUSULA (4.14) ACCIONES CORRECTIVAS.

Es de suma importancia que la empresa establezca un sistema basado en la prevencién que permita la
aplicacién de la accion correctiva cuando se detectan defectos. Estas medidas de accién correctiva deben
implementarse y cuando corresponda, deben también efectuarse revisiones de los procedimientos y las
instrucciones de trabajo. La empresa debe, en pos de esta meta, establecer, documentar y conservar
procedimientos destinados a:

1. Investigar las causas de la falta de adecuacién del producto y seleccionar las medidas de
correccién apropiadas para impedir su recurrencia.

2. Adoptar medidas preventivas para detectar y eliminar causas potenciales de falta de adecuacién.

3. Poner en practica medidas preventivas que traten los problemas en el nivel apropiado segin los
riesgos que involucren.

4. Registrar e implementar cambios en los procedimientos como consecuencia de las medidas de
accion correctiva que se hayan adoptado.

CLAUSULA(4.15) MANEJO, ALMACENAJE, IDENTIFICACION, ENBALAIJE,
INSTALACION Y ENTREGA. :

Mancjo (4.15.2)

La empresa debe instrumentar los métodos de manejo de los productos que xmpldnn todo daﬁo 6 detenoro
de éstos. : :
Almacenamiento (4.15.3) : B
La empresa debe proveer las dreas de almacenamiento o dcpésltos de stock seguros para |mped|r todo
dafio o deterioro del producto antes de su entrega o utilizacién.
Identificacién y embalaje (4.15.4)

La compaiiia debe proveer el control de los procesos de embalaje, conservac:én e ldennﬁcacxén(lo cual
incluye a los materiales identificados)en la medida que sea necesario para asegurar que el producto
embalado continua adecuandose a las especificaciones que le resulten aplicables

Instalacion y entrega (4.15.5)

La empresa debe proveer un sistema de proteccion de la calidad del producto una vez que este ha superado
las etapas de inspeccién y prueba.




CLAUSULA (4.16) REGISTROS DE CALIDAD.

Las normas internacionales enfatizan la necesidad de documentar formalmente las expectativas del cliente,
los procesos y procedimientos utilizados para satisfacer o superar estas expectativas, y los resultados
efectivos de todas las actividades conexas.

ISO 9001 requiere que la empresa cree y conserve procedimientos para la identificacion, recopilacién,
clasificacién, archivo, almacenamiento, conservacion y eliminacion de los registros de calidad.

CLAUSULA (4.17) AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD.

El factor decisivo para la inscripcion de una empresa en alguna de las normas internacionales de calidad es
aquélla que apruebe una auditoria llevada a cabo por observadores externos.

Se exige ipualmente que en la organizacion efectué auditorias internas de calidad. Estas deben ser parte de
un sistema global de auditorias planificadas y documentadas. La empresa debe ajustarse a procedimientos
documentados durante las auditorias y durante cualquier actividad de seguimiento y debe preparar y
conservar un plan de auditoria, procedimientos de implementacion y registros de los resultados obtenidos.

CLAUSULA (418) CAPACITACION.,

La empresa debe crear y conservar procedimientos para la identificacién de las necesidades en materia de

capacitacién para lucgo proveer dicha capacitacion a toda la gente que desarrolla acuvndades vinculadas

con la calidad.

1SO 9001 exige que las personas a cargo de tareas que requieren conoc:mlemos especmllzados ola
eJccucuSn de ciertos trabajos especif’ cos deben ser idéneos en términos de educacién, capacitacién y/o
experiencia. Una manera de incorporar esos requisitos es mcorporar a las’ descrlpcxones de pucstos de
trabajo, cartas y notificaciones de asignacién de tareas. :

CLAUSULA (4.19) SERVICIO POST ENTREGA.

Si el servicio ha sido objeto de regulacién en el contrato, la empresa: debe establecer y conservar

procedimientos para su prestacion, asi como para la verificacion de que éste se ajusta  a . las’

especificaciones correspondientes. Por lo general el servicio incluye el soporte al cliente en. las
instalaciones de la empresa y en el lugar donde se encuentra el producto..

CLAUSULA (4.20) METODOS ESTADISTICOS.

En los casos que corresponda la empresa debe crear procedimientos para identificar técnicas estadisticas
que permitan verificar la aceptabilidad de las caracteristicas en materia de capacidad del proceso y de los
productos.

Este punto se avoca al mejoramiento continuo de la calidad en los procesos definidos en el 4mbito de la
norma que requiere el uso de los métodos estadisticos.



4. ETAPAS EN EL DESARROLLO DE LA IMPLANTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD.

4.1 Planeacion estratégica de implementar el sistema 1SO-9001 en Volvo Bus de México

La siguiente metodologia corresponde a las experiencias vividas en el proceso de implantacién en las
industrias que me desempeifie y las experiencias adquiridas del conocimiento de diversos procesos
productivos y administrativos.

Este trabajo es una de Ias contribuciones que pueden tomarse a manera de gufa, ya que cada proyecto
tiene sus caracteristicas especificas.

Etapa I Esta es conocida como compromiso gerencial 6 de sensibilizacién. Y las acciones comunesa 1
lievar a cabo son:

» Probar la necesidad del sistema a 1a alta direccién

> Formacién de un consgjo 6 comité de calidad con el propdsito de monitorear avance 6 de dar
seguimiento a los objetivos trazados. :

> Nombramiento del representante de la direccién (lider de proyecto)

> Seleccion del personal y recursos necesarios. Conformacién del grupo experto.

Etapa Il Entrenamiento é Capacitacion al personal.

> Elaboracion del programa maestro de entrenamiento conforme al alcance de la norma.

> Entrenamiento para ¢l grupo llamado experto

» Entrenamiento en la elaboracion del manual y procedimientos de calidad.

> Entrenamiento y certificacion del grupo experto en al menos como “auditores de calidad”

» El lider de proyecto se recomienda sea certificado como “auditor lider en ISO-9000™

Etapa I1I Diagnostico actual del sistema de calidad.

» Diagnostico del sistema actual contra la norma objeto de certificacién.

> Elaboracién de programa de trabajo conforme al reporte de evaluacién con fechas de cumphmlemoy
responsables.

Etapa IV Documentacion del sistema conforme a la Norma 1SO-9001
Elaboracién del manual de calidad.

’

> Elaboracién de los procedimientos especificos por area.

%> Elaboracién de las instrucciones de trabajo. -

» Ejecucién y puesta en marcha de los procedimientos previamente renhzndos.

»> Scleccion de técnicas estadisticas para los modelos a ser cubiertos por la norma.
Etapa V Evaluacién interna.

> Plan de acciones correctivas para las no- conformidades detectadas

> Ajuste y comprobacion de las no conformidades.

> Auditoria interna para saber el grado de cumplimiento segin la norma*

Etapa VI Certificacion y mantenimiento del sistema de calidad.

Pre-auditoria dc los auditores externos del organismo certificador (llamada también de 3ra parte)
Ajustes finales al sistema seg,un reporte de la pre-auditoria

Auditoria final aprobacion e inicio del proceso de certificacién

Obtencion del certificado de conformidad con los requisitos de la Norma 1SO-9001.

VYVVE

Etapa VII Medicion del Cumplimiento
Un proyecto de esta magnitud debe de tener un monitoreo exhaustivo para conocer el grado de
cumplimiento con relacion a las etapas de implantacion del mismo
Algunos indicadores se describen a continuacién con esta finalidad:

%> Reporte de nivel de cumplimiento del sistema de calidad frecuencia quincenal

» Reporte de auditorias internas frecuencia segin programa aprobado por el comité

> Reporte sobre horas de capacitacién aplicadas al personal frecuencia seglin programa maestro de
capacitacion

> Reporte del nivel de calidad del producto entregado a los clientes frecuencia semanal



4.2 DESCRIPION DEL PROCESO DE LA DOCUMENTACION Y LOS REGISTROS.

El desarrollo de los documentos del sistema de calidad, de los tipos de documentacién mencionados, las
politicas y los procedimicntos operativos estindar son los documentos mas estables a lo largo de periodos
prolongados y con frecuencia se transforman en el contenido principal del manual de calidad.

Las instrucciones de trabajo, las especificaciones, los planes de calidad y los manuales de operaci6n de los
equipos suelen ser muy detallados o bien contienen informacion confidencial que debe resguardarse de la
competencia a continuacién se podra observar la pirimide de Maslow que define la jerarquia de la
documentacién generada para 1ISO-9000.

= DOCUMENTACION N

La DOCUMENTACION relevante es
aquella que se necesita pera el empleo
y DEMOSTRACION del sistema
gerencial de calidad.
Para realizas ln DOCUMENTACION
decbe tomarse en cuenta:

- Definir lu JERARQUIA dc los
documentos de calidad

- Politicas, manuales, procedimientos,
€ instjucciones.

- Definir ¢l objetive de cada documento y
que parte del sistema SERA descrito

en que nivel de docum ento PLANES DE CALIDAD

g J

La documentacion del sistema de calidad en Volvo bus de México esta compuesta de tres niveles de
documentos controlados:

1. Nivel I. Documentacion que describe el sistema de calidad en términos macro. Este documento se
conoce como “manual de calidad”.

2. Nivel II. Documentacion que define qué actividades y relaciones toman lugar dentro del sistema
de calidad. Este documento se conoce como “Procedimiento del snstema de calidad” y se
mantiencn para cada departamento /area.

3. Nivel lll. Documentacion que define como se realizan las tareas que se espec:ﬁcan y detallan.
Estos documentos son por lo general especificamente departamentales 'y las instrucciones de
trabajo se mantienen en archivos individuales.,

Mi aportacién a la empresa con relacion al proceso de documentacion fue el discfio de los formatos para
los manuales de calidad y procedimientos, la realizacién del procedimicnto maestro para la
documentacién, asi como Ia coordinacion con el departamento de sistemas para tener toda esta
informacién en forma electrénica dentro de la empresa; la cuil se puede consultar por cualquicr empleado
de forma interna y externa por la corporacion de volvo en * internet™,



4.2.1 PROCEDIMIENTO PARA DISENO DEL MAESTRO DE DOCUMENTOS
1.0BJETIVO
El objetivo de este procedimiento es describir el método que debe seguirse en la elaboracién de los
procedimientos que ir4n a componer el manual del sistema de calidad, procedimicntos de ensamble,
procedimientos de compras, etc.; conforme a la norma 1SO 9001 para la planta de Volvo bus de México

' 2.CAMPO DE APLICACION

) Es@e p}bcedimicnto se aplica a toda la organizacién de Volvo bus de México.

3L REFERENCIAS

v 01 MQ-4 05-00! CONTROL DE LA DOCUMENTACION

"+ 02 PQ-4.05-001 CONTROL DE DOCUMENTOS Y/O DATOS

;03 FQ-4 05-001 REGISTRO DE DISTRIBUCION /ACTUALIZACION DE DOCUMENTOS 5

4. DEFINICIONES
4.1 SISTEMA DE CALIDAD u s
Es la estructura organizacional, responsablhdndes, proced recursos para la
gestion de la calidad. Esta compuesto por: : e b
o  Estructura organizacional, normalmente respaldada por un organigrama.
o Responsabilidades, normalmente respaldadas por d&scnpclones de funciones.
o Procedimicntos. .
o Procesos y recursos para la gestion de calidad.

4.2 PROCEDIMIENTOS DE OPERACION

Son procedimientos para operar (inicio, parada, identificacién de alarmas y ajustes) los equipos
principales o sistemas que pueden afectar la calidad, con el objeto de garantizar {a homogeneidad de
1a operacién y mejorar los aspectos de productividad y seguridad.

4.3 PROCEDIMIENTOS DE ENSAMBLE

Estd constituido por los procedimicntos de monitoreo, de las actividades de ensamble que pueden
afectar Ja calidad, y necesarias para producir el producto final. Debe organizarse de tal forma que
exista un control adecuado y continuo del proceso de todas las actividades que afecten la calidad.

4.4 PROCEDIMIENTOS DE AUDITORIA Y SISTEMAS DE CALIDAD

Son los procedimientos que componen el sistema de calidad y define las pricticas nccesarias para
una determinada actividad, con el objetivo de garantizar la estandarizacién y la calidad en eI proceso,
en el producto y en las actividades realizadas.

4.5 PROCEDIMIENTOS DE MATERIALES

Son los procedimientos que describen, Ia forma de realizar las actividades de sohcnud dc matermles a:’
otras plantas de volvo, almacenamiento y manipuleo de materiales que contrlbuycn ara obtener Ias I

caracteristicas principales de calidad del producto.

4.6 PROCEDIMIENTOS DE CAPACITACION

Son los procedimientos que determinan, el contenido y la forma de capacitacién, su ﬁ'ecuencla y )

evaluacién de resultados, asi como las funciones que deben recibir capacitacién, los reglstros de
calidad que se generan y su archivo.




4.7 PROCEDIMIENTOS DE COMPRAS
Son los procedimientos que describen, la forma de realizar las actividades de compra, evaluacién de

proveedores y la verificacién del producto adquirido.

4.8 PROCEDIMIENTOS DE RECURSOS HUMANOS Y ADMINISTRACION

Son los procedimientos que describen cémo cfectuar las actividades de seleccién y admisién, de
acuerdo con los requisitos inherentes a cada gerencia de la empresa en que se ubicara el nuevo
empleado y que pueda influir en la calidad del producto.

4.9 PROCEDIMIENTOS DE INGENIERIA DE PROCESOS .
Son los procedimientos que determinan, cémo realizar los documentos técnicos, cémo revisarlos, su
sistema de numeracién, archivo y control de originales y la organizacién del departamento entre otros.

4.10PROCEDIMIENTOS DE ADMINISTRACION DE VENTAS
Son los procednmcntos que describen la forma correcta de solicitar ala plnnta las unldades con sus
especificaciones correctas.

5. RESPONSABILIDADES S

5.1 Los jefes de 4area/unidad/estacién son responsables por el  contenido, ' preparacién
implementacion, anilisis periédico y actualizacion de todos los procedimientos relativos a su drea
de manera tal que ¢l procedimiento defina exactamente cémo cada actividad debe ejecutarse.

5.2 Alos gerentes de departamento / divisién la responsabilidad por la ejecucién de las actividades de
acuerdo con los procedimientos aprobados y emitidos

5.3 El gerente de divisién es responsable de supervisar el cumplimiento de los procedimientos’
establecidos en todas las actividades. Inicia, recomienda y da soluciones a través de todos los
canales establecidos. . .

CONTENIDO DEL PROCEDIMIENTO

6.1 El contenido de los procedlmxcnlos debera ser de lo mas simple posnble, claroy Ob_lcthO tenlendo
siempre como premisa basica que sera utilizada por el pcrsonal rel
produccion y verificados por auditorias. v

6.2 Los procedimientos deben indicar los métodos que serén uullzados y los cntenos de aceplac:(m. -

6.3 Todo procedimiento después de elaborado debe ser validado en el sentido que; €l proceso tenga.
capacidad de ejecutar lo que fue planeado. Los operarios tengan capacldnd nec&sarla de segu:r las
instrucciones determinadas. BN

do direc te con la o

6.4 Los procedimientos dcberan tener las siguientes mformaclones formato cstablccxdo'

« Titulo: titulo del procedimiento : "

e Registro No: nimero de registro del procedimiento = :

e Pagina: namero de pigina del procedimiento ser4 Ginica péglna ejcmplo (l/l .

e  Validez: fecha de validez del procedimiento. B .

e Edicién: nimero de edicion del procedimiento. S

e Revisado por: nombre y apellido del responsable por la revnsnén -

e Aprobado por: nombre y apellido del responsable de la aprpbacxén

Registro Validez
’ B No 7 i

VOLVO PROCEDIMIENTO DE CALIDAD ' :
Volvo Bus de México : & B
Titulo: MAESTRO PARA HACER PROCEDIMIENTOS |Pagina; - | Edicién:
Elaborado por: Revnsado por: O. RODRIGUEZ MENA Aprobado
CALIDAD por: KB -




7. ACAPITES DE LOS PROCEDIMIENTOS

7.1 Todos los procedimientos presentan en la cabecera:

La misma disposicién grafica.

El mismo tipo de letra.

El mismo espaciado entre letras.

El mismo sistema de numeracién de documentos

e La documentacién en una unica pagina (1/1)

7.2 todos los documentos con plantilla de formato predef'nldo en el sistema estdn compuestos por los
siguientes acipites,

ftem 1: objetivo

item 2: campo de aplicacién

ftem 3: responsabilidad y autoridad

item 4: referencias

item 5: descripcion del proceso

7.3 Para el contenido:

Los subtitulos seran numerados con algoritmos arabigos tales como 3.1, 7.2, etc.

Tipos de letra y tamaiio utilizados (times new Roman) tamaiio 10.

La estandarizacion del espacio en el texto serd preferentemente entre parrafo y pérrafo l espac:o
Los margenes seran alineados con sangria francesa .

8. APROBACION T
8.1 E! campo elaborado por debe figurar el depnnamemo res| ! ;
procedimiento

procedlmlcnlo
8.3 después de revisado el procedimiento este dcbe er
la divisién donde fue creado.

9. CODIFICACION DE LOS DOCUMENTOS
EL namero de registro de los documen‘tlds: us? od ca
XX’-4.YY-NNN S
DONDE:

X =letra que identifica el tipo de documento que se reﬁere se ldentlﬁcan de la s:gunente forma:
P= proccdlmu:nto 8 g
I=instruccién

O= operacién

F= formato

C= cronograma

K= requisitos adicionales

L= lista

D= diagrama

S= estandar volvo

M= manual

Q= diagramas de flujo

R= requisitos.



X" =letra que identifica cl departamento que elabora el documento se identifica de la sxgunente fon'na
A recursos humanos y administracién

V administracién de ventas

E ensamble

F ingenieria de fabrica

P produccion

I ingenieria de produccién

M materiales

Q auditoria y sistemas de calidad

C compras

4.YY Campo clasificador especial : :
Los documentos pertenecientes al sistema de calidad debcrzin llennrse con dos digitos que corresponden a
la numeracion de los elementos bajo el ftem 4 de la norma ISO 9001 a que se refiere el documemo.
00: gencral . . .

01: responsabilidad de la direccién

02:sistema de calidad

03:revisi6n de contrato

04 :control de diseiio

05: control de la documentacién

06: compras

07: productos suministrados por el cliente

08: identificacion y seguimiento del producto

09: control de procesos

10:inspeccion y ensayo

11: equipos de inspeccién medicién y prucba

12. : estado de inspeccion y prueba

13: control de productos no conformes

14: acciones correctivas / preventivas

15: manipulacion, almacenamiento, embalaje, preservacion y entrega.

16: registros de calidad

17: auditorias internas de calidad

18: capacitacion

19: servicio de postventa

20: técnicas estadisticas.

NNN: numero secucncial del documento aprobado se inicia en 001,002,003 etc.
Mientras ¢l documento esté en elaboracion, la numeracion sera a partir de 900, 901 etc.

FIN DE DOCUMENTO
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4.3 DESARROLLO DEL MANUAL DE CALIDAD

Cuando se trata de elaborar un manual de calidad por prlmera vez, o bien de anahzar uno ya
existente, un buen punto de partida puede ser practicar una evaluacién de la organizacién y de su ',
sistema de calidad. A continuaci6n se describen algunos métodos que pueden adoptarse para cfectuar o
esta evaluacién.

Método 1- Delinear ef sistema R
Una manera de obtener ideas para la do tacién del si de calidad existente consiste en .
elaborar un esquema que se corresponda con el sistema de calidad descrito en 1SO 9001. Cuando se
trate de organizaciones de gran complejidad (caso de volvo) puede utilizarse el sistema de’
numeracion de las clausulas 1SO 9001.Este esquema pucde luego descomponerse en la cantidad de
partes que resulten apropiadas y esas partes utilizarse para identificar al eje vertical; el eje horizontal
se identificard con una breve descripcion de la estructura administrativa de la empresa. Para cllo
puede recurrirse a codigos de ruta o métodos similares.

Para esta técnica también puede utilizarse el esquema de 1SO 9004.

M¢étodo 2 -Apoyar la evaluacion en la estructura de la empresa

Consiste en fundamentar la evaluacion del sistema de calidad en la estructura de la organizacion. Esto
puede efectuarse enumerando, como primer paso todos los componentes de la estructura
administrativa de la empresa en diferentes hojas de papel. Luego, todas las actividades llevadas a cabo
por cada elemento de la organizacion se enumeran a la izquierda de la pigina mientras que a la
derecha se consigna la manera en que cada una de cstas actividades afecta a la calidad de los bienes o
servicios entregados a clientes.

Método 3 —Analisis de la estructura de flujo

Una tercera posibilidad consiste en analizar el flujo de actividades necesarias para producir cada uno
de los productos que vende la compaiiia. Dicho flujo debe partir del punto inicial de concepcién decl
producto y deben enumerarse todas las actividades ligadas a la calidad durante la totalidad del ciclo
de vida de cada producto. Este proceso se asemeja bastante a la elaboracién de un diagrama de flujo
de procesos respecto de las actividades que conforman el ciclo de vida de un producto.

Mediante esta técnica es mds probable que se haga referencia a caracteristicas especificas del sistema
de calidad que pueden no tener cabida en la descripcién mas genérica del sistema de calidad que
permiten los dos primeros métodos.

Sea cual fuere el método que finalmente se elija, lo verdaderamente importante es que la informacién
documentada describa el sistema de calidad en vigor tal cual es en la realidad (importantisimo
apegarse a lo anterior) Esto sera mas sencillo de lograr si todos aquellos que trabajan en el proyecto
tienen plena comprension del hecho de que un manual de calidad es un documento vivo; que se
disefia para que pueda adaptarse a circunstancias cambiantes. Si bien el grado de compromiso puede
ser mayor o menor a lo largo del tiempo, el trabajo sobre muchos de los aspectos del manual de
calidad habra de ser constante durante toda la vida de éste.
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4.3.1-A continuacién podemos observar la portada principal del manual de calidad:

- Registro Validez
VOLVO MANUAL DE CALIDAD
Volvo Bus de México
Titulo: LISTA MAESTRA (INDICE) Pagina: Edicién:
Elaborado por: Revisado por: O. RODRIGUEZ Aprobado
CALIDAD por: KB
Registro No [ Titulo Validez Edicién
MQ 0.00 Lista maestra 001022 03
MQ 1.00 Introduccién 990509 01
MQ 1.01 Reseiia 990509 01
MQ 2.00 Control del manual 990509 01
MQ 3.00 Registro de Modificaciones 000925 Q3
MQ 4.00 L.ista de distribucion 000925 03
MQ 4.01-00 [ Responsabilidad de la direccion 000925 03
MQ 4.01-01 [ Req. Tareas especificas recursos humanos 990509 ol
MQ 4.01-02 [ Req. Tareas especificas de admén. De ventas 990509 01
MQ 4.01-03 | Req. Tarcas especificas div. De produccion 990509 01
MQ 4.01-04 | Regq. Tareas especificas ensamblaje 990509 0!
MQ 4.01-05 | Req. Tarcas especificas Ing, de fabrica 990509 0l
MQ 4.01-06 | Req. Tareas especificas Ing. de produccion 990509 01
MQ 4.01-07 | Req. Tarcas especificas materiales 990509 [4]]
MQ 4.01-08 | Req. Tareas especificas calidad 990509 [\
MQ 4.01-09 | Req. Tareas especificas de compras 990509 0l
MQ 4.01-10 | Acceso al sistema global de manufactura. 000925 03
MQ 4.02 Sistema de calidad 000925 03
MQ 4.02-01 | Plan de calidad de la planta 990509 0l
MQ 4.03 Revisiéon de contrato 990509 [1]]
MQ 4.04 Control de disefio 990509 01
MQ 4.05 Control de documentacion 990509 01
MQ 4.06 Compras 990509 01
MQ 4.07 Productos suministrados por el cliente 990509 []]
MQ 4.08 Identificacion y seguimiento de los productos 990509 01
MQ 4.09 Control de los procesos 990509 01
MQ 4.10 Inspeccion y prucbas 990509 0l
MQ4.11 Control de equipos de inspeccion, medicién y prucba. 990509 01
MQ4.12 Estado de inspeccién y prucbas 990509 01
MQ 4.13 Control de productos no conformes 990509 [*]]
MQ 4.14 Acciones correctivas y preventivas 990509 0l
MQ4.15 Manipulacion, almacenamiento, embalaje, preservacion y [ 990509 0l
entrega
MQ4.16 Control de registros sobre la calidad 990509 01
MQ 4.17 Auditorias internas de calidad 990509 01
MQ4.18 Capacitacion 990509 01
MQ 4.19 Servicio de post-venta 990509 (]
MQ 4.20 Técenicas estadisticas. 990509 01
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4.4 Diagrama de flujo operacional

PLANTA VOLVO BUS DE MEXICO

Requisicién
y lo pedido

Instruccitn
de ensamble

' Distribucién de

‘aenenial

v

l

Fabricacion
partes

‘i’soldgdum.- o

v

|

Tablerode - .
instrumentos °:

PRE-. ./

encamhlec’-

& lnﬁbéccién final y‘prueba‘ de
fincionamient

1. - Si cualquicra de los procesos no cumple con los requisitos . : Sy
especificados eslos 1endr’ quc ser reparados e mspeccmnados S R
nucvnmcnle. - .
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4.4.1 PROCEDIMIENTO DE OPERACION PARA MANEJO DE ORDENES DE PRODUCCION
DOCUMENTO SIN CONTROL

Registro No | Validez
PM-4.03- 1999/12/3

~VOLVO PROCEDIMIENTO DE MATERIALES 002 o
Volvo Bus de México ) . R
Titulo: MANEJO DE ORDENES DE PRODUCCION Pagina: 1/1- [Edicién: 5
Elaborado por: Revisado por: O. RODRIGUEZ MENA . - .. | Aprobado S
MATERIALES : . jpor: KB - |-

1.OBJETIVO

El objetivo de este procedimiento es el de asignar responsabllldad del muneJo de’ las ordenes de
produccion recibidas de administracién de ventns, asi _como Ia unllzncnén de vananles y numeros de
motor que provienen de Suecia. e

2.CAMPO DE APLICACION

Este procedimiento se aplica a las ordenes de prod ci . chasises 'y autobuses colocados por el
departamento de administracion de ventas y s¢ encuentran‘en’el programa de produccion.

3.RESPONSABILIDAD Y AUTORlDAD
El plancador maestro es el responsab]c de procesar. las ordenes de producmén recibidas del departamento
de administracién de ventas y actuahzar Ia s variantes por, mnntemmlento en el sistema de manufactura
MRP. ; :

4.REFERENCIAS

01 PM-4.09-002 INTRODUCCION DE MODIFICACIONES DE DISENO DE PRODUCTO
02 LM-4.09-001 LISTA DE MATERIALES " -
03 LM-4,09-002 LISTA DE VARIANTES DE AUTOBUSES

4. DESCRIPCION / PROCESO

4.1 AUTOBUSES
Las ordenes de produccion de autobuses son enviadas de administracion de ventas a la planta de ensamble
A mas tardar los viernes de cada semana través de la transmisién de érdenes del sistema MRP-II,
Las ordenes dcl autobils son creadas en él modulo de planeacién con un nimero de orden que las
identifica ejemplo 6780 AAO6BBB en donde 6780 es cédigo del cliente, AA es el afio de produccién; 06
planta volvo bus de México y BBB es la numeracién correlativa a la orden.

Luego el plancador verifica el MPS (imaster production schedule) si existc un espacio disponible para la
colocacion de la orden en funcién de la velocidad de produccion, caso contrario, actualiza el MPS para
recibir la orden.

Adicionalmente el planeador maestro actualiza las variantes del autobus (por mantenimiento) y los
nameros de pedido de motor que viene estampado en el monobloque.

FIN DE ESTE DOCUMENTO

24




Bl d

4.4 2 PROCEDlM]ENTO DE OPERACION PARA PREENSAMBLES Y LiNEA FINAL.
“- - DOCUMENTO SIN CONTROL -

Registro Validez
No PE- 1999/07/22

VOLVO PROCEDIMIENTO DE ENSAMBLE - *.14.09-001
Volvo Bus de México -

Titulo: PREENSAMBLES Y LINEA FINAL Pagina:1/1 | Edicion: 8
Elaborado por: Revisado por: O. RODRIGUEZ MENA Aprobado
ENSAMBLE _por: KB
1L.OBJETIVO

El objetivo de este procedimiento es el de asignar responsabilidad para la ejecucion del programa de
produccién —preensambles.

2.CAMPO DE APLICACION
Este procedimiento se aplica a todas las unidades que se producen en la planta de Volvo bus de Mexlco

3.RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

El supervisor de ensamble es responsable de dirigir, controlar y coordinar la eJecumén del programa de
produccion —preensambles. R .

4.REFERENCIAS

01 FE-4.09-001 CARTA DE CONTROL SOLDADURA Y ACABADO METALICO i
02 FE-4.09-002 CARTA DE CONTROL PINTURA DE CABINAS
03 FE-4.09-003 CARTA DE CONTROL LINEA DE CHASIS
04 FE-4.09-004 CARTA DE CONTROL MOTOR

04 FE-4.09-005 CARTA DE CONTROL EJE DELANTERO Y TRAS
04 FE-4.09-006 CARTA DE CONTROL MOTOR
04 FE-4.09-007 HOJA DE IDENTIFICACION DEL VEHiCULO (VIN)

4. DESCRIPCION / PROCESO

El supervisor de ensamble verifica que todos los materlales necesarios para la produccnon estén ubxcados
en sus respectivos lugares de ensamble, en caso de presentarse un: ﬁlltanle mfonna al coordmador de. .
materiales de este hecho.

El supervisor de ensamble verifica en el sistema de manufaclura sf algun componen(e nuevo debe ser
ingresado a la produccién. Al producirse un cambio el ingeniero de produccién coordina con el supervisor
de ensamble para su correcta ejecucion.

Con respecto a los dispositivos, herramientas, equipos e instalaciones, el supervisor de ensamble es
responsable de definir su ubicacién correcta, su correcto manipuleo y almacenaje y prever que en caso de
que algin instrumento presente indicios de inexactitud proceder a solicitar su chequeo al area de
inspeccidn, aun no estando en la fecha calendario de su control programado.

El operario de cnsamblaje entrenado y seleccionado (relacion de personal responsable de as instrucciones
de ensamblaje) utiliza las hojas de proceso para efectuar el ensamble correcto, de acuerdo a dichas
instrucciones.
Las no conformidades que se prescntaban cn todo el proceso son rectificadas por el operario de
ensamblaje, teniendo que colocar su cédigo en las cartas de control en sefial de haber rectificado la no-
conformidad.
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Cuando el trabajo ha sido terminado por los operarios de ensamblaje y el auditor de calidad, en sefial de
aprobacién o no-aprobaci6n; luego de haber verificado el correcto ensamble mediante los requisitos de
calidad, instruccién de proceso y las cartas de control, colocara la calcomania roja o verde, segin el caso.

El opcrador de ensamble procedera a corregir las desviaciones en caso de calcomania roja 6 a liberar la
unidad en caso de calcomania verde hacia la siguiente estacién.
Se debe identificar para cada componente de acuerdo a su nimero de identificacién vehicular conforme a

la secuencia del programa de produccién.
Lista de componentes que deberin ser identificados con el correspondiente documento de acuerdo al

programa de produccién de preensambles.

1 chasis

2 ¢je delantero

3 eje trasero (s)

4 motor + caja

5 frente del autobiis.

Esta se colocard mediante cinta adhesiva al componcnle, en un sitio tal que permlta ver fac:lmente el
niimero de cha5|s al cual pertenece. .

Programa
de * :
produccién

Verificar materiales,
instrucciones e
_informes de cambios

de produccién

Ejecucion del proceso

Coordinacion de
ensamble y calidad
para eliminar desvio.

© 000

para inspeccion de
calidad.

Unidad terminada lista

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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4.4 3 PROCEDIM!ENTO DE OPERACION PARA\ LA VER!FXCAC]ON DE TORQUES.

DOCUMENTO SIN CONTROL

e i Registro Validez
R R e i Sk , : NoPE-_ .| 1999/06/16 |
~VOLVO - | pROCEDIMIEI TODEENSAMBLE;; o {adn0n |

Volvo Bus de México [} 50 H70x k ] EE
Titulo: | VERIFICACION DE TORQUES .- .

Elaborado por: : Revisado por: O. RODRIGUEZ MENA
ENSAMBLE L Ty R P

1.0BIJETIVO

E!l objetivo de este procedlmlemo es'el de asign
torques.

2.CAMPO DE APLICAC!ON

Este procedimiento se aplica a todas los
labores de re especificacion.

3.RESPONSABILIDAD Y AUTOR]DAD

El auditor de calidad es responsable de venﬁcar el cumpllmlento d
por los operadores.
Cada operador es el responsable de venf car los torques de acuerdo asu area "de control

4.REFERENCIAS

01 FE-4.10-001 VERIFICACION DE TORQUIMETROS ’ .

02 FE-4.10-002 INSTRUCCIONES DE PROCESO PINTURA DE CABINAS -
03 FE-4.10-003 REQUISITOS ADICIONALES DE CALIDAD

04 FE-4.10-004 CARTA DE CONTROL

5. DESCRIPCION / PROCESO

El supervisor de calidad emite para cada chasis una lista de chequeo la cual acompaiia a cada vehiculo,
utilizando la misma cada operario verifica el valor aplicado a la junta. En el caso de qué el valor
encontrado esté fuera del rango permisible este desvio es anotado en la carta de control respectiva, luego
es informada al supervisor de ensamble para la toma de acci6n correctiva.

El supervisor de ensamble verifica nuevamente y coloca su codigo en caso de aprobacién en la lista de
chequeo y en la carta de control correspondiente y cierra las observaciones encontradas.
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Verificacion

de torques

FIN DE ESTE DOCUMENTO "
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44.4 PROCEDIMIENTO DE OPERACI()N PARA EL ESTADO DEL VEHICULO Y AJUSTES

VOLVO

Volvo Bus de México
Titulo:

Elaborado por:
PRODUCCION

1.0BJETIVO

El objetivo de este procedlmlen(o es el de detall
unidad en la estacién de zuustos fnales :

2.CAMPO DE APLICACION

Este procedimiento se aplica a todas las unldad&s que se producen
Ia estacién de ajustes finales en la planta de Volvo bus’

3.RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

El auditor de calidad en la estacién dc ajustes
aprobacién de la unidad. .

4.REFERENCIAS

01 PE-4.12-001 IDENTIFICACION DEL VEH]CULO

02 PE-4.12-002 IDENTIFICACION DEL MATERIAL COMPONENTE DE PRODUCCION
* 03 IE4.12-003 INFORMES DE RECHAZOS EN LINEA <

5. DESCRIPCION / PROCESO o

En las estaciones de linea final cada audnor de acucrdo a'su estacion de trabajo asignada identifica el
estado de aprobacion, observacién del vehfculo.

5.1 ESTADO DE APROBACION
El auditor de calidad inspecciona la unidad, en caso de no encontrar ninguna observacién ingresa al
estatus etiqueta verde asi como da de alta en el sistema de manufactura. Identifica la unidad de acuerdo al

procedimiento PE-4.12-001 y en sefial de aprobacién el auditor coloca su cédigo en la etiqueta.

La unidad estd apta para ser cntregada al departamento de ventas al no haber ninguna observaci6n de no-
conformndad en el sistema. .

5.2 ESTADO DE RECHAZO
El auditor sélo puede rechﬁzn} un c&mbdneﬂie, bxeza 6 unidad por no cumplir los requisitos de calidad.

Estas observaciones ongman mformm de ncc]ones correctivas al responsable dependiendo de quien
origino el problema. AR P

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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5.0 CERTIFICACION DEL SISTEMA DE CALIDAD
5.1 DIAGNOSTICO DEL SISTEMA DE CALIDAD

E! diagnéstico a sisternas de calidad es un examen independiente para determinar si las actividades de
calidad y sus resultados, cumplen las disposiciones preestablecidas en documentos internos de la empresa
4 en la norma 1SO-9000 seleccionada para el diagnéstico.

E! diagnéstico debe establecer cuales son las acciones a seguir para cumplir con la normativa y/o
documentos internos aplicables.

Cémo lider del proyecto de implantacion del sistema de calidad 1SO 9001 dentro de la empresa tuve la
responsabilidad de efectuar el proceso de diagnosticar mediante una auditoria de primera parte (auditoria
interna) conjuntamente con tres auditores mas capacitados para este fin, al sistema de calidad
prevaleciente en ese momento en la empresa.

Dicho diagnéstico se realiza en un tiempo de 45 horas completas realizado a toda la empresa; abarcando
las dreas productivas y administrativas.

La politica de calidad de la empresa volvo describe que el responsable de realizar un diagnéstico a la
empresa debe ser certificado cémo Lider auditor en sistemas de calidad bajo la norma SO 9000 y tener
experiencia probada en auditorias independientes (de tercera parte)

El plan de auditoria interna de la empresa debe proporcionar evidencia escrita de las deficiencias
existentes o de cualquier caso de incumplimiento, asi como las explicaciones de por qué ocurrieron.
Debera llevarse entonces un registro de la cficiencia de la accién correctiva implementada. Por razones
obvias, todos los auditores internos deben tener independencia respecto de las actividades y areas
especifican objeto de la auditoria.

5.2 OBJETIVOS DEL DIAGNOSTICO

El diagnéstico fue aplicado en una semana completa de trabajo a todas las areas de la empresa producto
del campo de aplicacion de los elementos de la norma 1SO 9001 estas dreas fueron: Presidencia, direccién
de comercializacién (ventas, servicio); direccién de operaciones (calidad, produccién, plar ion de
materiales, almacenes, y mantenimiento); direccion Técnica (abastecimiento e ingenieria de disefio y de
manufactura) direccion administracién y finanzas (capacitacién, recursos humanos y seguridad)

El diagnéstico al sistema de calidad tuvo en el smbito de plancacién y aplicacidn los siguientes objetivos:

Determinar el cumplimiento de los requisitos preestablecidos. estos requisitos pueden estar en:
cl manual de calidad

las normas del sistema de calidad

las normas técnicas de referencia ( de producto, muestreo, inspeccién etc.)

los procedimientos e instrucciones de trabajo

otra documentacion (reglamentos, planos etc.)

000008

b) Determinar la implementacién actual existente del sistema de calidad para cumphr los requlsnos
cstablecidos en los documentos anteriormente descritos. :

c¢) Como resultado del diagnoéstico, se debe &stnblecer puntos de meJora del
cumplir con los requnsnos eSlﬂbICCIdOS

d) Resultados:
v El objetivo fue audnar el sistema de calldad prevalecxente conforme a lSO-9001
v Sc encontraron_ las sxguxenl&s no con t'ormldades
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Area auditada | Elemento no conforme | Observacién
ventas 4.3.2 Ordenes de ventas sin especificaciones
: 4.14.2 No se llevaron a cabo acciones ante recl iones de cli

Produccién 4.16 Ausencia de procedimientos de archivo en drea de pre-ensambles
4.13 No hay identificacion de pre-ensambles rechazados.
4.15.5 Se encontraron pegamentos obsoletos

Compras 4.6.3 Tres ordenes de compra sin revisién por el supervisor
4.6.2 2 proveedores nuevos sin_ingreso a la lista aprobada.

Almacenes 4.17 Auditoria de calidad cjecutada por personal inherente al depto.

Después del resultado anterior realice un informe a la presidencia y diferentes direcciones notificando
de manera oficial el resultado del diagnéstico aplicado a la teniéndose como resuitado un porcentaje
de adhesion al sistema de calidad ISO 9001 del 85%.

Mi responsabilidad posterior fue verificar que a las no conformidades encontradas se establecieran
las acciones preventivas y correctivas, fechas de solucién y dar seguimiento a su no recurrencia.

5.3 AUDITORIA DE CERTIFICACION DEL SISTEMA.
La realizacion de Ia auditoria de certificacion al sistema de calidad fue llevada a cabo una vez que se
cerraron (solucionaron ) las diferentes observaciones llamadas no conformidades demandadas en el
proceso de diagnéstico explicado anteriormente, mediante el proceso de solucién y acciones
correctivas a las mismas.
Esta auditoria llamada de tercera parte fue encomendada a un organismo certificador independiente
obviamente aprobado por la corporacién volvo en el ambito mundial, formado por 4 auditores (un
lider y 3 auditores de apoyo), en una semana completa de trabajo de 40 horas.
Mi responsabilidad en este proceso fue el de ser el facilitador entre el organismo certificador y los
responsables de recibir 1a auditoria entre las diferentes areas de ta empresa.
Algunas de mis responsabilidades radicaron en:

a) Facilitar fa comunicacién y ¢l entendimiento de las preguntas de revisién.

b) Vigilar Ia actuacién de los auditores y auditados conforme a la normatividad

y protocolo acordado
<) Aclarar aquellos puntos discordantes entre las partes.
d) Informe sobre las reuniones diarias del avance y resultado de la audltona

La metodologia que se llevé a cabo en este proceso contemplé las siguientes actividades:

5.3.1 Preparacion

> Revision de los requisitos contractuales

> Revision de los requisitos normativos

> Revision del manual de calidad

> Revision de los procedimientos de calidad
> Revision de la politica de calidad

5.3.2 Junta de planeacion

» Scleccionar al grupo auditor

> Seleccionar las dreas y actividades

> Desarrollar y evaluar la lista de chequeo

> Revisar resultados previos a auditorias

> Realizar una biticora para efectuar la auditoria

5.3.3 Reunion de apertura

> Presente a los miembros del equipo y sus responsabilidades

> Describe las dreas especificas a auditar

%> Fije las normas para la ejecucion, lugar de trabajo, descansos y juntas
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5.3.4 Recorrido de las instalaciones a auditar
> 'Realizacién de un recorrido de reconocimiento a la planta
> Contacto con personal que atenderd la auditoria

5.3. 5 Conduccién de la auditoria

> Grupo auditor ejecuta sus funciones asignadas

> Juntas diarias para discusién de resultados

%» Documentar observaciones de cada miembro del equipo
> Reporte hallazgos potenciales

.3.6 Reunidn de cierre
Reporte los resultados de Ia auditoria
Discusi6n de las observaciones encontradas
Compromiso de entrega de acciones correctivas
Firma de aceptacion a la auditoria

\’\1\7\""

5.3.7 Informe de la auditoria

» El lider auditor conjunta toda la informacién

> Se prepara ¢l reporte final de la auditoria

5> El lider auditor emite y envia a la compaiiia auditada reporte
5.3.8 Seguimiento y cierre dela auditoria.

> Revisién de la auditoria por la parte auditada

%> Generacion de las acciones correctivas

> Implementacion de las acciones correctivas

> Respuesta y cierre a lo encontrado

5.3.9 Resultados : B .
Por motivos de confidencialidad no se puede dcscnblr en cste reporte l1a copla ﬁel de Ia nudltorla de -
certificacién llevada a cabo en Volvo Bus de México pcro fue exitosa’en un. 98% de acuerdo a una
lista de chequeo conforme a la Norma ISO 9001- 1994 : S

Sc puede visualizar un ejemplo similar de la hsta de chequeo utl zadk p .

1 qrganismo certificador
en ¢l apéndice *1”. e b e e
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6. CONCLUSIONES

La norma I1SO 9001 resulta ser una de las mejores opciones para tener un sistema de calidad total en la
organizacion. Si es que se quiere tener una permanencia estable en ¢l mercado de los negocios con altas
variaciones y cambios de los productos de 1a llamada “Globalizacién™.

El factor importante a considerar, es establecer un sistema con personal que tenga experiencia en la
materia, ya que de otra manera la aplicacién de la norma 1SO 9000 puede llevar a”burocratizar™ todos los
procesos internos y externos de la empresa dando resultados negativos que afectan directamente al clicnte
final, y a la frustracién del personal en general.

Por otro lado la necesidad de mejorar los procesos administrativos, productivos, humanos entre otros,

surge después de la evolucion tecnoldgica y organizacional en el dmbito mundial donde se ha iniciado la_
automatizacion en los sistemas y procedimientos. Esto trae como consecuencia el cambio de actitud que se.
requiere en los individuos para identificar y apropiarse del sentido de pertenencia a unu es(ructurn :
organizacional.

El control total de calidad y la mejora continta tienen su base en la norma ISO 90600 y son en realldad la
esquematizacion sencilla y comprensible del sentido comin, aplicado a la manera de admmlstrar una
organizacién y no una férmula o receta médica como se les considera comunmente. -

Las empresas deben de trabajar sobre una filosofia de cambio, conocida como cuhura organizacional que ;-
es una necesidad primordial para la aplicacién de un proceso de mejora continiia,” Dentro- de .una-
organizacién las expcnenclas obtenidas en diferentes empresas son que si no se toma en cuenta el fnctor .
humano no funciona ningin método, sistema 6 filosofia por mas perfecta que esta sea.- :

Lo anterior es de suma importancia por la Ilamada alta direccién para iniciar un proceso orgamzacmnal .

Cémo conclusion a este trabajo se pudieron visualizar los siguientes beneficios.

Apertura de los mercados internacionales

Calidad y confiabilidad consistente de los productos y servicios

Guia para medir la satisfaccion del cliente final ¢
Organizacién y orden en los procesos de manufactura consistentemente
Conocimiento de la gente en metas especificas y definidas

Integracion del factor humano en la realizacion de objetivos predeterminados
Estructuras de productos definidos y por ende incremento en la estandarizacion
Reduccion drastica de los re-trabajos y costos por indefinicién de los procesos
Establecimiento de contratos de compraventa (provcedores y clientes)

YYVYVYVVVVY
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ANEXOS

1. Formato para la solicitud de accién correctiva. ;
2. Formato de evaluacién de habilidades para el personal
3. Formato de auditorias parciales al autobis
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1. SOLICITUD DE ACCION CORRECTiVA (SAC)

Fuente de
informacion

1SO 9001 SAC Fecha de apertura:

Depto  (area, otros)
afectado

Item:

#conformidad real

Firma de  quién Fecha para
apertura concluir
Causa real

Investigador de la solucion
solucién

fecha propuesta de

Solucién

| [ Fecha de

aprobado | |

| | implementacion

Evaluacion

Aprobado /fecha:

FQ-4.14-001
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Personalidad

Ambicién

TOTAL

Juicio

Auto confianza

Capacidad de decision

Flexibilidad

Habilidad

Motivador

Profesionalismo

Sociable

Vision de negocios

Comunicativo

Negociador

Valores

Etica personal

Relaciones humanas y positivas

Respeto por valores

Aplicacién de valores

Total de puntos

1. Insatisfactorio

2 Malo, necesita mejora
3. " Promedio puede mejorar
4. Bueno L

5.

Excelente

.Nombre del puesto: S
Nombre del lrabajador; :

Empleado
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3. Formato de auditorias parciales al autobis

cantidad

tipo

Convergencia
0-3mm

Ang.de giro
50°+-2°

Eje
delantero
Juego axial
0.02-0.13
mm

Ang. de inc
del motor
5%+-0.5°

Paralelismo
mix.
3mm
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APENDICE

1. Lista de verificacion de auditoria de elementos conforme a ISO 9001
2.Norma Oficial Mexicana NMX—CC-003; 1995 “Sistemas de calidad-modelo para el useguramxento de
la calidad en diseflo, desarrollo, produccién, instalacién y scrv:c:o ; :
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EJEMPLO DE LISTA DE VERIFICACION DE AUDITORIA DE ELEMENTOS ISO 9001.

4.1 RESPONSABILIDAD DE LA ADMNISTRACION

¢La politica sobre la calidad esta establecida y es comunicada a todos los empleados?
¢Quiénes tiene 1a responsabilidad y autoridad con respecto a la calidad?

¢, Se capacita a las personas para que realicen sus funciones?

¢ Hay una persona responsable de poner en practica y mantener la norma?

¢La administracidn estd involucrada en los problemas de calidad?

4.2 SISTEMAS DE CALIDAD
{posee ia compaiifa un sistema documentado de procedimientos e mstruccxones?
¢El sistema de calidad en aplicacién cumple la norma 1SO?
¢Los procedimientos se aplican para cumplir con el sustema?
¢Hay un manual de calidad? Esta actualizado?
¢Se tiene un plan de calidad elaborado por la compaiiia?

4.3 REVISION DE CONTRATO

¢Existen criterios para determinar qué constituye un contrato? :

(La empresa cuenta con procedimientos para la revision de contratos?

¢Se revisan los contratos/ érdenes de compra en términos de intencién y capacidad?
¢Hay un registro de auditoria para verificar?

¢ Hay un sistema para solucionar diferencias?

4.4 CONTROL DE DISENO

¢Posee la empresa procedimientos documentados para el control y la verificacion del disefio de
productos? .
¢Existen documentacién y procedimientos destinados a garantizar el cumplimiento con rcqulsnos
especificos en materia de disefio? .
¢Estos procedimientos se encuentran actualizados y en uso?

¢Se identifican y documentan los requisitos en materia de informacién?

¢ Se documenta el output de disefio en términos de requisitos, y anélisis?

¢Existen planes documentados para la verificacién del disefio? : ; :
¢Existen procedimientos documentados para la revisién y aprobacuSn de todos los camblos que se
introducen en el diseiio? R

4.5 CONTROL DE DOCUMENTOS

¢Existen procedimientos para el control de todos los documentos?
{Quién es responsable de emitir y revisar todos los documentos?

¢Los documentos actuales estin donde se necesitan?

¢Hay una lista completa de los documentos?

oCbémo se revisan y cambian los documentos?

Cémo se controlan los cambios provisorios?

¢Hay especificaciones de emision y revisién para todos los documentos?
¢iL.os cambios introducidos son revisados y aprobados?

&Existe un procedimiento para la re-emisién de documentos?
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4.6 ADQUISICIONES

¢Existen procedimientos destinados a asegurar que los productos adquiridos se ajusten por ende a los
requisitos especificados?

¢Hay un sistema para asegurar que cumplen con los requisitos sobre el sistema de calidad?

¢Hay un sistema de seleccién y control de proveedores?

2Los requisitos estan claramente definidos en el contrato?

2Se revisan los contratos / drdenes de compra para asegurar que hay una lista de requisitos?

¢La documentacién de compras contiene una descripcion clara de los requisitos solicitados?

4.7 PRODUCTO PROPORCIONADO POR EL COMPRADOR

¢Existen procedimientos para verificar el almacenamiento y mantenimiento de productos?
¢Hay un sistema para controlar el material proporcionado por nuestro cliente?

¢Se deja constancia de toda perdida 6 dafio de productos proporcionado por el cliente?

¢Se llevan registros?

4.8 IDENTIFICACION E INDIVIDUALIZACION DEL PRODUCTO

¢Existen métodos adecuados para la identificacion y seguimiento del producto a través de todas las
ctapas de produccion, entrega e instalacion?

¢Hay identificaciones Gnicas en las materias primas y productos?

¢Se manticnen registros exactos para individualizacién?

4.9 CONTROL DE PROCESO

&Se han identificado procesos de produccion que afectan a la calidad?
¢Hay procedimientos sobre cémo realizar un proceso o una tarea?
¢Hay normas de aceptabilidad?

¢Sabe que variables del proceso son importantes para la calidad?
(Puede controlar y supcervisar estas variables?

¢El equipo usado puede ser controlado?

¢Se conoce la capacidad de un equipo nuevo antes dela instalacién?
¢Se controlan adecuadamente los procesos especiales?

4.10 INSPECCION Y PRUEBA :
¢Hay un sistema para asegurar la calidad de las materias prlmas? E
¢Los pl‘oCLdlmlcntOS se ajustan al plan de calidad? :

¢Este sistema maneJd el rechazo, mslmmento y eliminacién de productos rcchazados?
¢Se define inspeccion *“‘en proceso™ y prueba? .

¢Los procedimientos cubren la manipulacién de produclos rechazados?

&Se define la inspeccion final y de prucba? :

&Se cumplen los requisitos del cliente antes del embarque?

¢Se mantienen registros de inspeccion y pruebas?

4.11 EQUPOS DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBA

¢Se han identificado las medidas requeridas del producto?

&Se han definido estandares de calibracion para cada pieza?

&Se calibran todos los equipos relacionados con la calidad?

&Hay registros de calibracion de los equipos?

¢Hay procedimicntos y especificaciones de calibracién?

¢Se puede individualizar el equipo de calibracién a una norma nacional?
¢ Se documenta la frecuencia de la calibracién?

¢El estado de calibracién es conocido por el personal que usa el equipo?
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4.12 ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA

¢Existe un método para la identificacién de los resultados de inspecciones y prucbas de cada
producto?

¢Las personas que usan materias primas conocen la aceptabilidad de calidad?

¢Conocemos el estado de 1a calidad del producto en “proceso” y terminado?

¢Un producto fuera de norma puede ser utilizado inadvertidamente?

& Quién tienc la autoridad para entregar materiales conformes?

4.13 CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME

:Se identifican los materiales no conformes?

£Se separan los materiales no conformes?

¢£Cémo se eliminan los materiales no conformes?

¢Se vuelven a inspeccionar los materiales no conformes?

&Se notifica a los clicntes sobre envios de materiales no conformes?

4.14 MEDIDAS CORRECTIVAS

¢ Se determina la causa de materiales no conformes?

¢Hay seguimicnto para asegurar que son efectivos?

&Se cambian sistemas como resultado de medidas correctivas?

¢Hay un sistema para detectar y evitar dreas problema?

¢Una vez implementada la accion correctiva hay modificaciones a los procedimientos?

4.15 MANIPULACION, ALMACENAJE EMBALAIE Y ENTREGA
Hay procedimientos aplicables para manipuleo, almacenamiento, embalaje y entrega de las materias
primas y productos?

¢Los sistemas evitan dafios o deterioros?

¢Hay dreas confinadas para productos de alto riesgo?

¢Esta definido quien retira un producto de las areas de almacenaje?
¢ Hay sistemas para mantener paquetes “listos para uso?” .

.Se protegen los materiales después de la inspeccién para entrega?

4.16 REGISTROS DE CALIDAD

¢Hay un sistema para mantener registros de cahdad"
&Se crean y mantiene registros de calidad?

Los registros estin marcados correctamente y son de f:iml acc&so?
¢ Es posible recuperar registros? : .

Hay un sistema de retencion de documentos?

4.17 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD : :
¢Hay un sistema documentado para la ejecucion de audllonas mtemas?
&Hay auditorias independicntes para cada departamento? .

¢Hay un programa de auditorias programadas?

¢Se comunican los resultados de las auditorias?

¢Hay medidas correctivas como resultado de la auditoria?

4.18 CAPACITACION

¢Se identifican las necesidades de capacitacién?

¢Se capacita a las personas para que realicen su trabajo?
¢Se mantiene un registro de la capacitacion?

¢Quién mantiene los registros de capacitacion?

¢ Hay material de capacitacién?
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4.19 SERVICIO

¢En el caso que corresponda hay procedimientos para el desempeiio del servicio?
iSe verifica que éste se adecua a los requisitos existentes?

¢Estos procedimientos se hallan documentados?

4.20 TECNICAS ESTADISTICAS

¢Se usan téenicas estadisticas apropiadas para determinar la capacidad de un proceso?
(Comprendemos como las variables del proceso afectan la calidad del producto cn términos
estadisticos?

¢(Hay que usar alguna técnica estadistica de manera correcta?
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1SO-9001:1 994 . NMX- CC-003:1995 IMNC

SlSTEMAS DE CALIDAD-MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD EN DISENO,
DESARROLLO PRODUCCION, INSTALACION Y SERVICIO

0 Introduccién

Esta norma es una de tres normas referidas a los requisitos de los sistemas de calidad que pueden utilizarse
para’ propdsitos de aseguramiento de calidad externo. Los modelos  de  aseguramiento de: calidad
establecidos en las tres normas listadas abajo representan tres distintas formas de requisitos del sistema de
calidad, adaptables, con cl proposxto de que un proveedor demuestre su capacldad y para la evaluacién de
la misma por una organizacién externa. U . :

~-NMX-CC-003. Sistemas de calidad -
Modelo para el aseguramiento de la calidad en disefio, dts rrollo, p oduccnén, mstalacu&n y servicio.
Es aplicable cuando un proveedor debe asegurar la conformldad con'los’ requxsuos especificados durante el
disefio, desarrollo, produccion, instalacién y servicio. = e

-NMX-CC-004. Sistemas de calidad -
Modelo para el aseguramiento de la calidad en producclén

ci6n y servicio.

Es aplicable cuando un provccdor debe nsegurar Ia confol s requisitos especificados durante la
produccién, instalacion y servicio. B

- NMX-CC-005. Sistemas de calidad = - )

Modelo para el aseguramiento de la calidad en mspccclén y prucbas ﬁnnles

Es aplicable cuando un proveedor debe asegurar Ia conformxdad con los requisitos especificados
solamente en la inspeccién y prueba final.

Se enfatiza que los requisitos de los sistemas de calidad especificados en esta norma, y en las normas
NMX-CC-004 y NMX-CC-005 son complementarios ( no alternativos) a los requisitos técnicos
especificados (del producto) Estos especifican los requisitos que determinan los elementos del sistema de
calidad que tienen que ser cubiertos, pero no es ¢l proposito de estas normas forzar la uniformidad en fos
sistemas de calidad. Son genéricas e independientes de cualquier industria o sector econémico especifico.
El disefio e implantacion del sistema de calidad tiene necesariamente que estar influido por las diversas
necesidades de una organizacioén, por sus objctivos particulares, por los productos y servicios
suministrados y los procesos y practicas especificas empleadas.

Sc pretende que estas normas se adopten en su forma presente, pero en ocasiones pueden necesitar
adaptarse afadiendo o eliminando ciertos requisitos del sistema de calidad para situaciones contractuales
especificas. La norma NMX-CC-002 suministra directrices para tales adaptaciones asi como para
seleccionar el modelo apropiado de aseguramiento de la calidad, a saber: NMX-CC-003, NMX-CC-004 6
NMX-CC-005.
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’ NMX-CC-OOS_:199S IMNC - . 1S0-9001:1994
| Objetivo y cumpd de Aplicncién.

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

7 Los reduisilos especificados en esta norma estdn orientados principalmente para lograr la satisfaccién del
- clicnte, previnicndo la no-conformidad en todas las etapas desde el disefio hasta el servicio.

Esla norma se aplica cuando,

Se reqmere que el diseiio y los requlsnos del producto eslen establecldos prmcxpnlmenle en funcién de su
desempeiio, o que neccsuen eslablecerse, y SRR ;

La confianza en la conformldad del producto puede logmrse poruna: dcmostrucxén adecuada de la
: cnpacxdad det proveedor en cl dlseﬁo, desarrollo, producc:én, mstalacxén yservncxo. e

NOTA : s
1 para referencia mformauva ver punlo 5
Bibliografia.

2 Normas de referencia.

La norma siguiente contiene preceptos a los cuales se hace referencia a. través de este texto y constituyen
disposiciones de la misma. La edicién indicada es la valida a la fecha de pubhcm:lén Todas las normas
estdn sujetas a revision, y las partes que han tomado acuerdos bnsados en esta norma deben investigar la
posibilidad de aplicar la edicién mas recleme - .

NMX-CC-001:1995 Admmlstracxén de la Cahdnd y Aseguramlcmo dela Calldad-Vocabulano

3 Definiciones.
Para efectos de esta norma se aphcan las deﬁmcnones establecndas eanMX-CC-OOI Junto con las

siguientes:

3.1 Producto.
El resultado de actividades o procesos.

NOTAS 3 L o

2 Un producto puede mcluxr serwc:o, hardware, material procesado. soﬂware 0 una combmaclén de los
mismos.
3 Un producto puede ser tanglble (ejemplo: ensambles o malermlcs proccsudos)
informacion o conceptos), o una combinacion de los mismos.
4 Para los efectos de esta norma, el termino “‘producto™ se aphca solamenle a la oferta del produclo
intencionado y no a los sub.-productos no mtencnonados que afectan al medlo :
definicién dada en NMX-CC—OO]. ;

intang lc (eJemplo

3.2 Oferta, B :
La propuesta que hace un proveedor en r%pu&sta a una mvnac' n,
contrato para suministrar un producto. :

- para’satisfacer. ‘uﬁa'gdjudicacién de

3.3 Comrato
Los requlsnos acordados entre un proveedor y un cliente transmitidos por cua]qu:er medlo.

‘Esto dlfere deia .



1SO-9001:1994 ) o NMX-CC0003;1995 IMNC

4 chuisitos‘del sistema de calidad.
4.1 Responsabilidad de la direccién.

4.1.1 Politica de calidad.

La direccién del proveedor con responsabilidades ejecutivas deben definir y documentar su politica de
calidad incluyendo los objetivos para la calidad y su compromiso con’ la calidad. La politica de calidad
debe ser congruente con las metas organizacionales del proveedor y las expectativas y necesidades de sus
clientes. El proveedor debe asegurarse de que esta politica sea entendlda, |mplan!ada y mantemda en todos
los niveles de la organizacion. i e

4.1.2 Organizacién.

4.1.2.1Responsabilidad y autoridad. . e i :
Dcben estar definidas y documentadas la responsabilidad, autoridad y la interrel todo el pcrsonal
que administra, realiza y verifica el trabajo que afecta:la calidad, particularmente ‘para el personal que |
necesita la libertad organizacional y aulorldad par i :

a) iniciar acciones para prevenir la ocurrencna ‘de no>conformidades-relacionadas’ con

1 producto, el
proceso, y el sistema de calidad; .

b) identificar y registrar cualqmer problema relacionado al p
c) iniciar, recomendar o proporcionar soluciones a través

d) veriﬁcar la implantacién de las sbluciones

e) controlar el procesado posterlor, entrega [} mstalaclén del~pr .
deficiencia o condicién insatisfactoria se haya recogldo . ;

4.1.2.2 Recursos. .
El proveedor debe identificar las necesidades de rccursos, y proporciona
mcluyendo la nsugnacnén de personal capacnado (véase 4 18) para; ‘la udmlmslmcnén, reahzacnén del;

b) informar a la direccién del proveedor acerca dcl desempeﬁ del ‘'sistema de cuhdad para 'su revlsnén y
como base para mejorar el sistema de cahdad e

NOTA. e
5..:La. responsabllldad del - representante 'de: la’ direccién. puede incluir: tamblén el enlace con
' orgamzacnoms externas en asuntos relnctonados con el snstema de calidad de! proveedor.
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4.1. 3 Revisién de la direccion. ’

La direccién del proveedor con responsabilidad ejecutlva "debe revisar el sistema de calidad a intervalos
. definidos, suficientes para asegurar su adecuacion y efectividad continua, con el fin de satisfacer los

requisitos de esta norma, asi como la politica y objetivos de calidad establecidos (véase 4.1.1) Deben

mantenerse registros de tales revisiones (véase 4.16) -

4.2 Sistema de calidad.

4.2.1 Generalidades.

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

NOTA IR
6. En la norma NMX-CC-018, se dan dlrecmces para la elaborac:én de los mnnuales de calidad.

4.2.2 Procedimientos del sistema de cahdad.
El proveedor debe: :

a) preparar procedimientos documenlados de acuerdo a Ios requnsntos de esta nol
establecida por el proveedor.

a'y la'politica de calidad

b) implantar en forma efectiva el sistema de calidad y shs ‘proce(‘l'm iexitos

Para efectos de esta norma el alcance y detalle de los procedlmlentos que forman  parte del sistema de
calidad deben depender de la complejidad del trabajo, de los métodos usados, y de las habilidades, y
capacitacion requerida por el personal involucrado en llevar a cabo la acuvndad PR

NOTA
7. Los procedimientos documentados pueden hacer referencia a lnstruccmn&s de traba)o que definan como

se realiza una actividad.

4.2.3 Plancacion de la calidad.

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

a) la preparacion de los planes de calidad;

b) la identificacion y adquisicién de cualquier control, proceso, equipo (incluyendo equipo de inspeccién y
prueba), dispositivos, recursos y las habilidades que sean necesarias para lograr la calidad requerida;

c) asegurar la compatibilidad de los procedimientos de diseﬁo, del proceso de produccién, de la
instalacién, del servicio, de la inspeccion y de prucba y la documentacién aplicable.
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d) la actuahzamén seglin sea necesaria, del control de cnhdad de las técnicas de inspeccién y prueba,

incluyendo el desarrollo de instrumentacion nueva;

€) la identificacién de cualquier requlsuo de medicién incluyendo Ia capacidad que exceda los avances
"conomdos, con anticipacion suficiente para que se desarrolle esa capacidad; :

f) Ia ldentlﬁcacxén de las verificaciones adecuadas en las etapas apropladas dela reallzacnén del producto,

g)la nclarncxén de las normas de aceptacién para todas las carncteristlcas y requns:tos, |ncluyendo aquellas G

. que contengan algtin elemento subjetivo;

h) la ldenuﬁcaaén y preparacion de registros de cahdad (véase 4. 16)

- NOTA - ‘ :
“.8. Los plams de calidad (véase 4.2.3") pueden cstar en forma
k documemados pertinentes, que forman parte mtegral del sistema d

del proveedor i

‘4 3 Revmon del contrato.
o 4.3.1 Gcnernlidndes.

El proveedor debe establecer y man;enér proc
para la coordinacion de estas actividades. -

4.3.2 Revision.

Antes de la presentacién de una oferta, dé"l

requisitos); la oferta, contrato o pedido debe rcvn

4 '..'

a) los requisitos estdn definidos y dc cu do no ay dlspombles condlcmnes

escritas para un pedido recibido verbalmente, el proveedor d be .as gurarse que los reqmsnos del pedldo_ .

sean acordados antes de su aceptacién;

b) se resuelva cualquier requisito dcl contrato o pcdldo qui dlﬁera con el dela oferla,

¢) el proveedor tiene la capacidad para cumpllr los requlsnos del contrato o del pcdldo

4.3.3 Modificaciones al contrato.

na-referencia a Ios procedlmlcntos
d! : o

El provecdor debe identificar como se reallzan las modificaciones al contrato y la mnnera correcta de', :

transferirlas a las funciones relacnonadas dentro de su organizacién.

4.3.4 Registros. .
~ Deben mantenerse registros de las revisiones del contrato (véase 4.16)

‘NOTA

9. En los asuntos del contrato se deben eslnblecer canales de comunicacién e mlerrelacnones con la
,or{,amzacmn del cllente g .
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4.4 Control del diseiio.
4.4.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para controlar y verificar el
disefio del produclo, con el fin de asegurar que se cumplan los reqmsnlos ‘especificados.

4.4.2 Planeacion del diseilo y desarrollo.

El proveedor debe elaborar planes para cada actividad de disefio y desarrollo. Los planes deben describir o
hace referencia a estas actividades, y definir la responsabilidad para su implantacidn. Las actividades de
disefio y desarrollo deben estar aS|gnadas a personal calificado y equlpado con los recursos adecuados.
Los planes deben actualizarse segin la evolucién del dlseﬂo

4.4.3 Interrelaciones organizacionales y lécmcas. o
Deben estar definidas las interrclaciones orgamzacx

proporcionan datos de entrada para el proceso . del
documentada, y scr transmitida y revisada regu]nrmente.

cs.y. lécmcas cnlre los diferentes grupos que
Lyilat mformac:én necesaria debe estar

4.4.4 Datos de entrada del disefio.

Se deben identificar y documentar los requisitos para los datos de entrada del disefio relacionados con el
producto, incluyendo los requisitos legales y regulatorios aplicables y el proveedor debe seleccionarlos y
revisarlos para su adecuacion. Los requisitos incompletos, ambiguos o conflictivos, deben ser resueltos
con aquellos responsables del establecimiento de estos requisitos.

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

4.4,5 Resultados del disefio.

Los resultados del disefio deben documentarse y expresarse en términos que puedan verificarse y validarse
contra los requisitos de entrada del disefo.

Los resultados del disefio deben:
a) cumplir con los requisitos de entrada del disefio;

" b) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacidn;

c) identificar aquellas caracteristicas del disefio que son cruciales para la seguridad y el funcionamiento
apropiado del producto (tales como requisitos de operacién, almacenamiento, manejo, mantenimiento y
disposicion después del uso)

Deben revisarse los documentos del resultado del diseiio antes de su liberacién.

4.4.6 Revision det diseiio.

En ctapas apropiadas del disefio, deben planearse y realizarse revisiones formales documentadas de los
resultados del disefio. Los participantes en cada revision del diseiio deben incluir representantes de todas
las funciones involucradas con relacion a la etapa del disefio que se trate, asf como a otros especialistas
segun se requiera.
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Deben mantenerse registros de tales revisioncs'(véarsAe ’4.‘,1 6) : )

4.4.7 Verificacién del disefio.

En etapas apropiadas del disefio, debe rcahzarse la® verificacién del mismio para asegurara que los
resultados del disciio cumplan los requns:tos de entrada;: Las medidas de’ control del disefio deben ser
registradas (véase 4.16) ;

NOTA [

10." Ademas de realizar las revi del disefio puede incluir
actividades tales como: : £

-La realizacién de cilculo: alte

‘-La cohipnr‘aciéhﬂ del disei

L revisién de los documentos de Ia ctapa del

i 13 Ln vnlld:xclén se’ reallzn genemlmc
~. - previas a la terminacién del producto.

"14. Pueden realizarse validaciones miltiples ] os intencionados.
4.4.9 Cambios del disciio. S
Todos los cambios y mod|fcac:|ones de diseiio” deben ser identificados., documentados, revisados y
aprobados por personal autorizado antes de su implantacién.

4.5 Control de documentos y datos.

4.5.1 Generalidades. : :
El provecdor debe establecer 'y munlener procedxmlenlos documentados para controlar todos los
documentos y datos que se relacmpan con los requisitos de esta norma, incluyendo, en el alcance
aplicable, los documentos de origen externo tales como normas y dibujos del cliente.

NOTA
15 Los documentos y datos pueden cstar en la forma de copia en papel, o en medios electrénicos, o

cualquier otro.

4.5.2 Aprobacion y emision de documentos y datos.

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

a) Ias edxcmnm pertmentes de los documentos aproplados estan dlspombles en todos los Iugar&s donde son -
: cfectuadas operacmnes esenciales para el funcionamiento efectnvo del sistema de’ callda PR

b) 'los documentos obsole(os y/o invélidos seran reurados de mmcdlato de lodos lo: 'p

4.5.3 Cambios en documentos y datos.
Los cambios a los documentos y datos deben ser revisados y aprobados por_ las’ mismas funcnona u
organizaciones que desarrollen la revisién y aprobacién del original a menos que se haya especnfcado otra
cosa. Las funciones u organizaciones designadas deben tener acceso a la mformacxén “de respaldo
pertinente que fundamente su revisidn y aprobacion. S

Cuando sca practico, la naturaleza de los cambios debe ldenufcarse ‘en el documento O en anexos
adecuados. :

4.6 Adquisiciones.
4.6.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedlmlenlos documentndos para asegurar que el producto
adquirido (véase 3.1) este conforme a los requisitos cspccnfcados .

4.6.2 Evaluacién de subcontratistas,

El proveedor debe:

a) evaluar y scleccionar.a los subconlraustas con base en su. habllldad para cumplir los requmtos del
subcontrato incluyendo el sxslema de’la calidad.u cualqulcr reqursno especxfco de aseguramiento de
calidad; . ;

b) definir tipo y alcance del . control ejercido -por.el: provccdor sobre los subcontratistas. Esto debe
depender del tipo de producto, el impacto del producto subcontratado en la calidad del producto final y
donde sea aplicable, de’los informes.de auditoria de,calldad ylo reglstros de calidad de Ia capacidad y
dcscmpeﬁo prcvmmcnle dcmoslrndo de los subcontratistas. S

c) cstablecer y | mantcner re;

ros. deVCﬂlldild de subcontratistas’ nccpmblcs (véase 4.16)

4.6.3 Dalos para adqmsxcnones

Los documenlos dc compra deben contcner ban .,cla_r”ame‘nle el producto solicitado,

mcluyendo donde sea aphcable'
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b) titulo u otra xdcnufcamén adecuada,’y la ndlcnén upllcable de ]as espcufcamones, dibujos, requisitos
de proceso, instrucciones de inspeccién y otros datos técnicos relevantes, incluyendo los requisitos para
aprobaclén o cahf cacién del producto, procedn xento os de proceso y personal;

c)el tnulo, numero y edicion de la norma del snstema de calidad que debe aplicarse;

El provcedor debe revisar y aprobar los doc men
especificados antes de su liberacién.

mpr. para la adecuacién de los requisitos

4.6.4 Verificacién de los productos compraddé.

4.6.4.1 Verificacion del proveedor en las instalaciones del subcontratista. -

Cuando el proveedor proponga verificar el producto comprado en’las instalaciones del subcontrallsta, el
proveedor debe especificar los acuerdos de verlf' cacnén 'y.el _método de liberacién del producto en los
documentos de compra. B

4.6.4.2 Verificacion del cliente al producto subcontratado. . g
Cuando sc especifique en el contrato, debe concedérsele el Ilcnle del proveedor o al
representante del cliente para verificar en las instalaciones.del; subcontrausta y: las instalaciones del
proveedor que cl producto subcontratado esta conforme a los requisitos especifi cados Tal verificacion no
debe ser usada por el proveedor como evidencia de control efectlvo de Ia calidad del subcontratlsta.

La verificacién por el cliente no debe absolver al proveedor dc la’ rcsp vsablhdad de suministrar un
producto aceptable ni debe impedir el rechazo subsiguiente por el cliente.:

4.7 Control de productos proporcionados por el cliente. :

El proveedor debe cstablecer y mantener procedimientos documcntados para el control de verificacion,
almacenamiento y mantenimicento de los productos proporcionados por el cliente para incorporarlos dentro
de los suministros o para actividades relacionadas. Cualquier producto que se picrda, dafie o sea
inadecuado para su uso, se debe registrar y reportar al cliente (véase 4.16)

La verificacion por el proveedor no absuelve al cliente de la responsabilidad de proveer producto
aceptable.

4.8 Identificacion y rastreabilidad del producto.

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

Donde y cn la extension que Ia rastreabilidad sea un requisito especificado, ¢l proveedor debe establecer y

mantener procedimientos documentados para una identificacién Gnica de productos individuales o lotes.
Esta identificacién debe registrarse (véase 4.16)
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4.9 Control del proceso. s
El . proveedor ' debe identificar y planear los procesos de produccion, ihstalncivér‘lly servicio que

directamente afectan la calidad y debe asegurar que estos procesos se llevan a cabo bajo condlmones
controladas. Las condiciones controladas deben incluir lo siguiente: : .

a) proccdimiemos documentados para definir la manera de producir, iné(al
ausencia de tales instrucciones pueda afectar adversamente la calidad; .

b) el uso de equipos de produccion e instalacién y servicios adccuados Y ambl

c) cumplimiento con las normas y cédigos de referencia, los planes de calldad
documentados. :

c) La nprobacién de los procesos y el equipo, de mancra apropiada;

f) Los criterios para la ejecucion del trabajo deben establecerse de manera practicé y lo mas claro posible
(por cjemplo: especificaciones escritas, muestras representativas o ilustraciones) -

g) El mantenimiento adecuado del equipo para asegurar continuamente la capacidad del proceso,

Aquellos procesos cuyos resultados no pueden ser verificados totalmente por inspeccién y pruebas
subsecuentes del Producto y donde, por ejemplo, las deficiencias del proceso pueden surgir solo después
de que el producto esta en uso, los procesos deben realizarse por operadores calificados y debe requerirse
la supervision y el control continuo de los parametros del proceso para asegurar que se cumplen los
requisitos especificados.

Deben especificarse los requisitos para cualquier calificacién de las operaciones del proceso incluyendo el
equipo y el personal asociado (véase 4.18)

NOTA
16 A tales procesos que requieren una calificaron prevna desu capacldnd de proceso, frecuentemenle se les
conoce como ‘‘procesos especlales : ) ; S

Deben mantenerse de manera adecuada ; reglstros de |
personal (véase 4.16) -

4.10 lnspcccién" prii
4.10.1 Gcneralldad
El provccdor debe estableccr y mantener procedlmlcnlos document
y prueba para verificar que se cumplan los requisitos especxfmdo

los' registros - establecidos deben estar detallados .en eI plan™
documcmados ’ L

y prueba requeridas y
Ios procedlmlenlos

4. 10 2 lnspeccnon y pruebas de recibo.

4.10.2.1 El provcedor debe asegurarse que el producto de entrada no sea uuhzado o procesado (excepto en
las circunstancias descritas en 4.10.2.3) hasta que haya sndo mspeccxonado ° ‘de otra forma verificado

52




1SO-9001-:1994 NMX-CC-003:1995 IMNC

Como conforme con los requisitos especificados. La verificacién del cumplimiento con los requisitos
especificados debe hacerse de acuerdo con el plan de calidad y/o los procedimientos documentados.

4.10.2.2 Para determinar la cantidad y la naturaleza de la inspeccién de recibo, debe considerarse el grado
de control efectuado en las instalaciones del subcontratista y los registros de evidencia de conformidad
proporcionados.

4.10.2.3 Cuando se libere un producto de entrada previamente a su verificacién para propésitos de
produccién urgente, debe dirsele una identificacién evidente y hacerse un registro (véase 4.16) que
pcrmna su recuperacién y reemplazo inmediato en el caso de no-conformidad con los requlsntos
especn ificados.

4.10.2.3 Inspeccion y prueba en el proceso.

“El proveédck debe:

a) inspeccionar y probar el producto como se requiere en el plan de calidad y/o en los procedlm entos
’ documcntndos,

~b) rctener cl producto hasta que hayan sido terminada la inspeccion y pruebas’ requerldas o'se hayan
recibido y verificado los informes necesarios, excepto cuando el producto:se:ha’" liberado con
" procedimientos de recuperacién claramente establecidos (véase 4. 1023) La llberacnén con - estos
procedimicntos no debe impedir las actividades definidas en 4.10.3%

4.10.4 Inspeccion y pruebas finales.
E proveedor debe llevar a cabo todas las inspecciones y pruebas finales de ﬂcuerdo con el plan de calidad
y/o los procedimientos documentados para completar la evidencia de conformldad del producto terminado
con los requisitos especificados. :

El plan de calidad y/o los procedimientos documentados para la inspeccién y prueba final. , Deben
establecer que todas las inspecciones y pruebas especificadas, incluyendo aquellas especificadas tanto en
la recepcion del producto como en el proceso, se han llevado a cabo y qué los resultados cumplen con los
requisitos cspecificados.

Ningun producto debe ser despachado hasta que todas las actividades especificadas en el plan de calidad
y/o los procedimientos documentados hayan sido concluidas satisfactoriamente y los datos y la
documentacion asociada estén disponibles y autorizados.

4.10.5 Registros de inspeccion y prueba.

El proveedor debe establecer y mantener registros que contengan la evidencia que el producto ha sido
inspeccionado y/o probado. Estos registros deben mostrar claramente si el producto ha pasado o fallado las
inspecciones y/o las pruebas de acuerdo con los criterios de aceptacion definidos. Cuando el producto no
pase cualquier inspeccion y/o prueba, deben aplicase los procedimientos para el control de productos no
conformes (véase 4.13)
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- Los reglstros dcben ldenuf carala autondad de mspeccxén rmponsable de hberar el producto (véase 4.16)

4.1 Control de equipo de mspecmén, medlcnén y prueba

4.11.1 Gcneralldades.

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

Cuando se use ¢l software de prucba o referencias comparativas tales como hardware de prucba como
formas adecuadas de inspeccidn, se debe comprobar que estos son aptos para verificar la aceptabilidad del
producto antes de su liberaciéon para uso durante la produccion, instalacién y servicio, y deben
reexaminarse con una periodicidad preestablecida. EI proveedor debe establecer el alcance y la frecuencia
de tales verificaciones y debe mantener registros como evidencia del control (véase 4.16)

Cuando la disponibilidad de datos técnicos pertenecientes a los equipos de inspeccion, medicién y prueba
sea un requisito especificado, tales datos deben estar disponibles cuando sean requeridos por el cliente o
su representante para verificar que los equipos de inspeccion, medicion y prueba estan funcionando
adecuadamente

T;)rz;::a los propdsitos de esta norma nacional, ¢l termino “equipos de medicién” incluye los dispositivos
de medicion.
] 4l 1.2 Pr_occdim ientos de control.
EliprO\"ccdor debe;
a) détcrmmar las mediciones que dcben realizarse, la exactitud requerida yr' seleccionar el equipo

apropiado para |nspccc|on, medicién y prueba que sea capaz de la exnctltud la r&spelabilidnd y
reproducibilidad necesarias. : s R

b) identificar tedo el equipo de inspeccién, medicion y prueba que puedan afectar la calldad de] produc(o,

calibrarlos y ajustarlos en intervalos prescritos, o antes de su utilizacién, contra el equipo. cemﬁcado que. .’

tenga validez referida a patrones nacionales o internacionales reconocidos. Cuand no’ ex|stan tales
patrones, se deben documentar las bases que se usaron para la calibracion.

c) Definir el proceso usado para Ia calibracién del equipo de inspecci6n, medicién y pFu'éba incluyendo
detalies del tipo de equipo, identificacién unica., localizacién, frecuencia.y. método de’ verlﬁcacxén,~,
criterios de aceptacion y la accion que se debe tomar cuando los rcsuhados no sean sausfaclonos v e

d) Identificar ¢! equipo de inspeccién, medicién y prueba con una marca aproplada o un reglstro de -
identificacién aprobado que muestre el estado de calibracién. ._ . ’
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€) conservar los registros de la calibracién de los equipos de inspeccion, medicién y prueba (véase 4.16)

Dvevah.xar y documentar la validez de los resultados pfévios de inspeccién y pruebas cuando los equipos de
lnspcccl(m, medicion y prueba se hayan encon(rado fuern de cahbraclén.

. g) asegurar que las condiciones nmblentalcs son adecuadas para las calibraciones, inspecciones,
mcdlcxoncs y prucbas que se reahzan' &

h) nsegurar que ¢l manejo, preservamén y‘almacennmxenlo de los equipos de inspeccion, medicion y
prucba son adecuados para mantencr su exacm y apmud de uso;

i) salvaguardar los equlpos de mspccclén y medxcxén y'lus mstalacnonm de prueba lncluyendo el hardware
y soflware de prueba contra ajustes que invaliden la mhbracxén hecha

NOTA L

18 Se puede usar como gufa el sistema de confrmncuon metro]églca para equxpo de medlcu’)n

proporcionado en la norma NMX-CC-017/1

4.12 Estado de inspeccion y prucba.

El estado de inspeccidon y prueba del producto debe ldemlﬁmrse utlhzand med|os_ dccuados, que
indiquen la conformidad o no-conformidad del producto con respecto a la mspecc:én y. prueba realizadas.
La identificacion del estado de inspeccién y pruecba se debe mantener, a través ‘de’ la produccnén,
instalacion y servicio del producto, tal .

Como se establece en el plan de calidad y/o en los procedimientos documén‘adbs‘, con'el fin de asegurar
que solo el producto que ha pasado las inspecciones y pruebas requeridas [o que ha sndo l|berado mediante
una concesion autorizada (véase 4.13.2)] se despacha, se usa o se mstala. g .

4.13 Control del producto no conforme.

4.13.1 Gencralidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimicntos documentados para asegurara que sc prevenga el
uso o instalacion no intencionada de los productos no conformes con los requisitos especificados. El
control debe incluir la identificacion, la documentacion, la evaluacion, la segregacion (cuando sea
practico) y disposicién del producto no conforme, asi como la notificacién a las funciones responsables.

4.13.2 Revisién y disposicién de productos no confdn’ncs

Deben definirse la autondad y la rcsponsabllldad pam la revision y la disposicién de los productos no
conformes,

Los productos no conformos deben revisarse de acuerdo con procedxmlentos documentados. El resultado
dc la revision puede se

a) re-traba_]ar pnrq Sjl‘ll‘SfBjCA equisitos espééxﬁcaaos. ]

c) reclasificar para plicaciones alternativas, -
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d) rechamr o desechar. E - : .

Cuando asi lo cspccﬂ‘ que el contrato, la rcparacnén o el uso propucsto para el producto (véase 4.13.2b) no-
conforme con los requisitos especificados debe informarse al cliente o a su representante para solicitar su

concesién. La descripcién de Ia no conformidad y de las repamcmnes que se ncepten, deben registrarse
. para indicar su cond:cnén actual (véase 4.16) :

Los productos reparados o re-trabajados se deben remspecmonar de acuerdo con el plan de cahdad y/o los
procedimientos documentados.

: 4.14 Accién correctiva y preven!iva.

4.14.1 Gcnernlldades.

El proveedor debe establecer y mantener procedlmxemos documcntados para implantar acciones
correctivas y prevemlvas. :

liminar las causas de no conformidades reales o

Cualquier accién corrcctiva o prevén
os ‘problemas y correspondiente a los riesgos

potenciales debe ser nproplada a’l
encontrados.

El proveedor debe’ implantar.y
resultado de acciones ¢

4.14.2 Accién correctiva,’

Los procedim ienlos para'las dccidncs correctiva deben incluir‘

a) el mancjo efectivo de las reclamacmnes de los hentcs, y Ios informes de los productos no confonnes"

b) la mvestlgacnén de las causas de las no conformldades relativas al producto, al procwo y al sxslema de )
calidad, registrando los resultados de la mvcstlgamén (véasc4 16)

c) la determinacion de las acciones correcuvas nccesarlas para ehmmar la causa de lns n confonmdades.

d) la aplicacién de los controles que nseguren que las accxones correctlvas sean cfectuadas. ¥ que estas
scan efectivas. . .

4.14.3 Accion preventiva.

rOCesos Y operac:ones de trabajo las
cuales afcclan la calidad del producto, Ias conceswncs, los rﬁuhndos de las audltorms, los regxstros de

b) Ia determmacxén de los pasos
preventivas: E

c) la_iniciacién de las accno es
efecuwdad' .

d) asegurar que la mformncxon relevante sobre las “acciones efectuadas, se somete a revisién de la
direccién (vénse4 1 3) T
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4. 15 Mnne)o, almncennmlento, empaque, conservacién y entrega.

4, 15. 1 Generahdnd&s‘ ;

o El proveedor debe tablgcer y mantener procedimientos documentados para manejo, almacenamiento,
- empaque, conscrvacion y entrega del producto.

‘El prpVeédor ‘debe suministrar métodos de manejo que eviten el dafio o deterioro dcl‘produclo.

4.15.3 Almacenamiento,

El proveédor debe usar dreas o locales de almacenamicnto designadas para prevenir que los productos
pendientes de uso o entrega se dafien o deterioren. Deben estipularse los métodos apropiados para

autorizar la recepcién y el despacho desde tales dreas.

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

4.15.4 Empaque.

El proveedor debe controlar los procesos de empaque, embalaje. y marcado (incluyendo los materiales
empleados) de tal manera que se asegure la conformidad con los requisitos especificados.

4.15.5 Conservacion.

El proveedor debe aplicar métodos aproplados para la conservacuSn y segregacxon del producto, cuando él
producto este bajo el control det proveedor‘ o

4.15.6 Entrega.

El proveedor debe tomar las medidas necesarias p‘ara‘prote'ger la calidad de los productos después de la
inspeccion y prucbas finales. Cuando el contrato asi lo estipule. Esta proteccion debe extenderse hasta la
entrega de los productos a su destino. L

4.16 Control de registros de calidad.

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

Los registros de calidad sc¢ deben conservar para demostrar la conformidad con los requisitos
especificados y la operacién efectiva del sistema de calidad. Los registros de calidad pertinentes de los
subcontratistas deben ser un elemento de estos datos.

Todos los registros de calidad deben ser legibles, almacenados y conservados en forma tal que puedan
recuperarse ficilmente en lugares que tengan condiciones ambientales que prevengan daifio o deterioro y
eviten su perdida. Debe establecerse y registrarse el tiempo que deben conservarse los registros de calidad.
Si asi lo establece el contrato, los registros de calidad deben estar disponibles para su evaluacién por parte
del cliente o de su representante, durante un periodo acordado.
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NOTA )
19 Los registros pueden estar en la forma de copia en papcl o en medios electronicos, o cunlquler otro. o

- 407 Audltonas de calidad internas.

El proveedor debe cstablecer y mantener procedimiemos doct dos para pl y llevﬁr‘ﬁ cabo

. auditorias de calidad internas para determinar si las actividades de calidad y los resultados relatlvos aesta e 5

cumplen con los acuerdos planeados y para determinar la efectividad del sistema de cahdad

Las auditorias de calidad internas deben ser programadas con base al estado y la lmpormncm ‘de la"i
actividad a ser auditada y deben llevarse a cabo por personal mdcpendlente -de aquel
responsabilidad directa sobre la actividad a ser auditada. S

correctivas oportunamente sobre las def' iciencias encontradas duramc la auch J

Las actividades de seguimiento a las auditorias deben verificar y reglstrar la lmplanlacuSn y efectividad dc‘,
" las'acciones correctivas efectuadas (véase 4.16) ; g

'NOTAS : .
20. Los resuitados de las auditorias de calidad internas forman parte mtegral de los datos de entrada para

las actividades de revisién de la direccién (véase 4.1.3)

Las directrices para auditar sistemas de calidad se establecen en NMX-CC-OOWI, NMX-CC-00772 y
NMX-CC-008.

4.18 Capacitacion.

El provecdor debe establecer y mantener procedimientos documentados para identificar las necesidades de
capacitacion y capacitar a todo el personal que ejecuta actividades que afectan a la calidad. El personal
que ejecuta tareas asignadas de manera especifica, debe estar calificado sobre la base de educacion,
capacitacion y/o experiencia adecuadas segin se requiera. Dcben mantenerse registros apropiados
relativos a la capacitacion (véase 4.16)

4.19 Scrvicio.

Cuando el servicio sca un requisito especificado, el proveedor debe establecer y mantener procedimientos
documentados para realizar este servicio y para verificar e informar que dicho servicio cumple con tales
requisitos.

4.20 chmcas csladl'stlcas. i

4 20 1 ldcnuf'cn én de neccs dad&s‘

: ‘El provccdor debe establ ery mantencr prOchlmlcnlOS documentados para implantar y controlar la

o apllcaclén de las técmcas estadisncas identificadas en 4.20.1.

58




150-9001 1994 - : NMX-CC-003:1995 IMNC

Bibliografia

NMX CC-002/1:1995 IMNC Nomms para admlnlstracnin de la calidad y aseguramiento de la calidad —
Dlreclrlc&s para scleccion y uso.

NMX CC-004:1995 IMNC. Sistemas de calldad - Modelo para el aseguramiento de la calidad en
produccnon, instalacién y servicio. .

NMX CC-005:1995 lMNC Slstemns de calidad k-— Modclo para el aseguramiento de la cahdnd en' :

inspeccion y prucbas fnales

NMX-CC-007/1 I993 IMNC I 'istcmhs dc calidad — Parte l:'yAu‘d'torizyxs" =

NMX-CC-007/2; 1993 lMNC Directrices para auditar S|stemns de cahdad P
programa de audnorms.

dminisﬁ}acién del

-1: Sistema de confrmacnén metroléglca para equlpo de medlcnén
NMX CC-018. IMNC Directrices para desarrollar manuales de cah

1SO 9000/2 1993. Quality management and quality assurance slandnrds Part 2: Generic guidelines for

the application of 1ISO 9001.1SO 9002 and ISO 9003.

[SO 9000/3 1993. Quality management and quality assurance s{ﬁﬁdér s 3t Guidelines for: the
application of ISO 9001.1SO 9001 to the development, supply and maintenance of software.: -

ISO/TR 13425, Guidelines for the selection of statistical methods in slahyda‘rdizatiorithnd specification.

Esta Norma coincide totalmente con la Norma internacional ]SO 900I 1994 Quallty System —model for
quality assurance in design, development production, installation and servncc

ISO 9000/3:1993, Quality management and quality assurance slandards. ‘Part 3: Gundelmes for the
application of ISO 9001 to the development, supply and maintenance ofsoﬂware

ISO/TR 13425. Guidelines for the selection of statistical melhods in slandardlzatxon and specification.

Concordancia con normas internacionales.

Esta norma coincide totalmente con la norma internacional ISO: 9001:1994. Quality system — Mode! for
quality assurance in design, development, production, installation and servicing.

59




BIBLIOGRAFM‘,

' x|cd_. Ediibrial Limusa, SA de CV

1. GU’I‘IERREZ Mano Admmlstrar para Ia cal
I992 g

2. HIRSCHHORN Larny Wesley publishing
company, Inc.1998."" ST A

3. REACH w Robefn Manual d

4, RALUY Poudevneda Amomo chcwnano dela lengun espafiola, 33* ED. México Editorial Porria
S.A.deC.V. 1996

5. SANDERS and Associates. Como preparar su empresa para las normas ISO 9000 American
Management Association. 1993,

60




	Portada
	Índice
	1. Introducción
	2. Aspectos Genéricos de la Compañía Volvo Bus de México
	3. Sistema de Calidad
	4. Etapas en el Desarrollo de la Implantación del Sistema de Calidad
	5. Certificación del Sistema de Calidad
	6. Conclusiones
	Anexos
	Apéndice
	Bibliografía



