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1. SIGNIFICADO DEL MANTENIMIENTO

El mantenimientc es considerado generalmente como un mal
necesario o como aquella actividad adecuada para el personal que
gusta tener horarios nocturnos o en dias festivos.

Desgraciadamente, otra de las percepciones comunes es que el
personal de mantenimiento solo cobra importancia cuando abundan las
fallas del equipo. Ademas, el unico responsable de esa fallas es el
Gerente de Mantenimiento.

1.1 Conservacién del Mantenimiento
La conservacion es toda actividad humana que mediante la aplicacién
de conocimientos cientificos y técnicos contribuyen al optimo

aprovechamiento de los recursos existentes en el habitat humano,
propiciando con ello el desarrollo integral del hombre y de la sociedad.

La conservacion se divide en:

LA PRESERVACION.- Que es la actividad humana encargada de
evitar dafos a los recursos existentes en el habitat humano.

-EL MANTENIMIENTO .- Que es la actividad humana que garantiza el
funcionamiento eficaz de los recursos empleados por el hombre.

Es decir, la preservacidn se enfoca al cuidado del recurso, el
mantenimiento se enfoca al cuidado del servicio que proporciona dicho
recurso.

Esta definiciones pueden ser confusas. Ademas, existen empresas en
donde se tiene un Departamento de Conservacién y en otras se tiene
un-Departamento de Mantenimiento y ambos realizan actividades
similares.

Divisién de Educacion Continua. Facultad de Ingenieria. UNAM 4
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2. DEFINICION DEL MANTENIMIENTO

Mejoramiento permanente y efectivo del equipo o magquinaria con el
apoyo y participacion del personal técnico que conforma el area de
cualquier industria.

3. TIPOS DE MANTENIMIENTO QUE SE REALIZAN EN LA
INDUSTRIA. .

3.1. Mantenimiento Correctivo

Se define como la actividad humana desarrollada en equipos,
instalaciones o construcciones cuando, a consecuencia de una falla,
han dejado de prestar la calidad de servicio esperada.

e
'

3.2. Mantenimiento Preventivo

Se define como la actividad humana desarrollada en equipos,
instalaciones o construcciones con el fin de garantizar que la calidad
del servicio que éstos proporcionan continde dentro de los limites
establecidos.

3.2.1. Objetivos del mantenimiento preventivo en la Industria
De acuerdo a la definicidn anterior podemos decir que el
mantenimiento preventivo es un conjunto de acciones que se realizan
para mantener el equipo en buen estado y evitar las failas. El buen
mantenimiento preventivo es el corazon del mantenimiento efectivo.
El mantenimiento Preventivo tiene por objetivo:

o Garantizar en un 100% la calidad del producto

e Garantizar el valor previsto de los costos iniciales y operaciones
de produccion.

o Garantizar la operatividad planeada del equipo.

Division de Educacion Continua. Facultad de ingenieria. UNAM 5
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3.2.2. Tipos de defectos en equipos y maquinaria en la administracion del
mantenimiento preventivo.

Los equipos y/o maquinaria puéden tener tres tipos de defectos:

¢ |niciales, detectados en la fase de produccion y/o en la instalacion
del equipo.

e Esporadicos, resultantes del mal uso y/o mantenimiento.

o Fallas por desgaste, resultantes de haber excedido el tiempo de
vida Gtil del equipo.

Debe notarse que no se hace mencién de los defectos por un mal disefio,
ya que un producto no debe llegar al mercado sin haberlo sometido a
pruebas durante las etapas previas a la produccion.

Los defectos iniciales pueden deberse a:

¢ Falta de experiencia y conocimientos de los diseriadores.

e Seleccidn inadecuada del equipo ¢ de métodos de produccion.

e Analisis deficiente de las funciones del equipo y determinacion de
valores que garanticen su cumplimiento.

Los defectos esporadicos pueden deberse a:

¢ Informacién falsa sobre las condiciones de trabajo y sobre el
desempefio de un equipo.

» Especificacién inadecuada de los rangos aceptables de un
producto.

e Procedimientos de produccion muy complejos (lo cual puede
deberse a un disefic deficiente).

» No se reportan oportunamente o se ignoran los cambios en las
condiciones de operacion sin defectos.

3.2.3. Aspectos para la determinacion de la debilidades del equipo o
maquinaria.

Division de Educacion Continua. Facultad de Ingenieria. UNAM 6
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Establecer medidas para prevenir desgastes y consumos excesivos en
refacciones no estratégicas, tales como partes mecanicas, eléctricas que
no tienen mucho movimiento en el almacén y por ende en los reemplazos
en los equipos.

Tener un facil acceso a los puntos de verificacion y de lubricacion o
disminucién de ellos.

Para una facilidad en el mantenimiento se deben consideras los siguientes
aspectos:.

¢ Simplificacion en la lubricacion o lecturas de instrumentos de
operacion.

e Facilidad en el disefno de las rutinas de mantenimiento.
Funciones de autodiagnostico del equipo.

e Facilitar el proceso de reemplazo de componentes en términos de
desensamble, ajustes y del almacenamiento de refacciones. .

e Disefo del equipo tal que facilite Ias reparaciones. (Design for
maintenance).

3.2.4 Confiabilidad en la reparacién del equipo

Después de reparar un equipo, debe verificarse la operacién de equipos
similares y en caso de falla, deben documentarse estas reparaciones.
Mediante bitadcoras y/o recursos electrénicos(Software de Gestién Integral
del Mantenimiento, Base de Datos generados por el mismo usuario:
Access, Excel, etc).

R L
¥ e

Debe considerarse el aspecto de seguridad en la operaciéon del equipo

como por ejempio, los conductores deben estar aiejados de partes en
movimiento, mangueras, los ventiladores y bandan deben tener sus
protecciones adecuadas, etc.

Debe contarse con Procedimientos precisos de mantenimiento
suministrados por el fabricante o generados por la experiencia de la
Gerencia de Mantenimiento o el Supervisor del Taller.

Division de Educacion Continua. Facultad de Ingenieria. UNAM 7
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La operacién de un equipo debe ser sencilla, facil de reproducir, de
controlar y de evaluar. Los equipos de metrologia deben estar en
posiciones de facil acceso.

Debe verificarse si existen variantes en el tiempo de ciclo de un equipo o
variaciones en las condiciones de operacion con respecto a la temperatura
o la humedad.

3.2.5. Facilidad de operacion

El herramental debe poderse cambiar facil y rapidamente. (Single minute
exchange of dies).

Los ajustes deben ser nulos o en todo caso, faciles de realizar.

Los tableros de control deben ser claros y faciles de accionar.

Las manijas, perillas y palancas deben ser faciles de accionar.
Cuando sea factible, el disefio del equipo debe faciiitar el embarque y
la instalacién.

3.2.6. Conservacion de recursos.

Determinar los consumos de energia eléctrica, combustible y agua.
Determinar los requerimientos especiales como agua tratada o lubricantes
especiales.

Contar con un sistema que interrumpa las fuentes de energia cuando no
se necesiten,

3.3. Jerarquizacién de Actividades para el Mantenimiento Preventivo

Como un primer paso para esta determinacion de la importancia de
actividades se asigna la importancia relativa de una maquinaria o equipo
con respecto a la produccion, pero también considerando aspectos como
rentabilidad del equipo, grado de utilizacidn, interrelaciéon con los demas. '

Divisién de Educacién Continua. Facultad de Ingenieria. UNAM 8
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Se recomienda para estas actividades realizar un grupo de trabajo con
conocimiento en el area. Por ejemplo a supervisores, operadores vy
gerencia de mantenimiento.

Los pasos de esta Jerarquizacién consiste en asignar un numero del 1 al
10 segun el criterio siguiente de codigos de maquina:

10. Recursos vitales. Aquelios que influyen en mas de un proceso o
aquellos en los que no se puede permitir una falla. (por ejemplo:
subestacion eléctrica, sistema de bombeo de agua o combustible.)

9. Recursos importantes. Aquellos que aunque estan en la linea de
produccién no tiene una funcién vital, pero sin ellos no puede operar
adecuadamente el equipo vital. (por ejemplo: montacargas y gruas.)

8. Recursos duplicados en la Linea de Produccion. Similares a los
anteriores pero que cuentan con equipo redundante.

7. Recursos que intervienen de manera directa en la produccion como
dispositivos de medicién, equipos de prueba.

6. Recursos Auxiliares de produccion sin reemplazo como equipos de aire
acondicionado para el area de pruebas y equipo para suministro de
materiaies en el almacén.

5. Recursos auxiliares de produccién con reemplazo. Similares al anterior
pero que cuentan con equipo redundante.

4. Recursos de empaque y pintura. Son equipos no imprescindibles para la
produccion y de los cuales se tiene equipo redundante. . :

3. Equipos generales. Unidades de transporte de materiales y productos
camionetas, equipos de recuperacion de desperdicios.

Division de Educacion Continua. Facultad de Ingenieria, UNAM 9
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2. Edificios para la produccion y sistemas de seguridad, alarmas, pasillos,
almacenes, estacionamientos. ‘

1. Edificios e instalaciones estéticas. Todo aqdellos que no participa
directamente en l!la produccién, oficinas, salas de juntas, jardines y
sanitarios.

A su vez, las actividades tienen una clasificacion o cédigo de trabajo y esta
dada por los siguientes criterios:

10. PAROS. Todo aquello que se ejecute para atender las causas de
peérdida del servicio o de la calidad esperada proporcionado por maquinas,
instalaciones y construcciones. Aquellas actividades que previenen
pérdidas de vidas humanas. (Mantenimiento correctivo).

9. ACCIONES PREVENTIVAS URGENTES. Toda actividad tendiente a
eliminar los paros indicados en el punto anterior.

8. ACCIONES DE AUXILIO A PRODUCCION. Modificaciones tendientes
a optimizar la produccion o surgidas por un cambio en el producto o una en
el mismo.

7. ACCIONES PREVENTIVAS NO URGENTES. Eliminar a iargo plazo los
paros como lubricacion, eliminacion de actividades repetitivas, etc.

6. ACCIONES PREVENTIVAS GENERALES. Toda actividad tendiente a
eliminar paros, acciones preventivas urgentes y acciones preventivas no
urgentes.

5. ACCIONES RUTINARIAS. Trabajos en maquinas o equipos de
repuesto, en herramientas y en atencion a las rutinas de seguridad.

4. ACCIONES PARA LA MEJORA DE LA CALIDAD. Todo trabajo
tendiente a mejorar los resultados de produccion y de mantenimiento,
como estrategia para lograr cambios significativos en sus operaciones.
Movilizando datos y mostrando graficamente los resultados numéricos y de
texto.

Divisién de Educacion Continua. Facultad de Ingenieria. UNAM 10
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3. ACCIONES PARA LA DISMINUCION DEL COSTO. Toda actividad
tendiente a minimizar los costos de produccién y de mantenimiento no
necesariamente de manera inmediata, por ejemplo: ahorro de energia
eléctrica, mejora en el factor de potencia.

2. ACCIONES DE SALUBRIDAD Y ESTETICA. Toda actividad tendiente
a asegurar la salubridad y conservacion de muebles e inmuebles y en
donde el personal de limpieza no puede intervenir debido al peligro o la
delicadeza de los equipos como subestaciones, laboratorios y salas de
computo.

1. ACCIONES DE ASEO Y ORDEN. Actividades de distribuci¢n de
herramientas y aseo de instalaciones del departamento de mantenimiento.

Finalmente, la importancia o jerarquia de las actividades de mantenimiento
estaran dadas por el producto del codigo de maquina y deI codigo de
trabajo.

34 PRINCIPIO DE PARETO APLICADO AL MANTENIMIENTO
CORRECTIVO.

Uno de los primeros pasos para poder determinar los aspectos en donde
debe concentrarse un programa de Mantenimiento Preventivo es el
clasificar las fallas de un equipo segun sus componentes principales, por
ejemplo, sistemas neumaticos, lubricacion, malas condiciones de un
molde, bandas transportadoras defectuosas, etc.

Una vez detectadas y jerarquizadas estas fallas puede iniciarse el
programa atacando las falias mas importantes y frecuentes. Y respetando
el cédigo de maquina.

3.4.1. Costo minimo de mantenimiento

La frecuencia y la actividad de mantenimiento tienen por objetivo el
aseguramiento de la operacién de un equipo al menor costo.

Divisién de Educacion Continua. Facultad de Ingenieria. UNAM . n
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En general, el costo de mantenimiento esta dado por dos componentes:

1. Costo de mantenimiento. Es la suma de todos los costos de
materiales y de mano de obra utilizados en el cuidado de un recurso
para que esté adecuadamente preservado y otorgue el servicio
esperado.

2. Costos de tiempo de paro. Estan dados por:

o Costos de produccién o venta perdida.
o Desperdicio o retrabajo
e Deterioro del equipo, instalacion o construccién.

En la grafica de la pagina siguiente se muestra el nivel adecuado de
mantenimiento preventivo. (Fig. 1)

Divisién de Educacién Continua. Facultad de ingenieria. UNAM 12
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. SATISFA

Costos de

preventivo

CTORIO | mantenimiento

mantenimiento

correctivo
Lubricacion
basica

A 4

3.5

-Una

% Nive! de mantenimiento preventivo

Relaciones entre costo y cantidad de mantenimiento preventivo
Pasos para la implantacion del Mantenimiento Preventivo.

vez que se ha decidido implantar un sistema de Mantenimiento

Preventivo, es conveniente seguir estos pasos para facilitar la realizacion
del sistema.

SEN

. Seleccionar areas de mantenimiento de acuerdo al principio de

Pareto. ‘

Definir los requerimientos de Mantenimiento Preventivo.

Establecer la frecuencia de las intervenciones de acuerdo a lo
indicado por el fabricante y/o a la experiencia con los equipos.
Elaborar los procedimientos de realizacion del Mantenimiento
Preventivo, incluyendo horarios, duracién esperada, recursos
necesarios y condiciones especiales (de acuerdo al indicador de
mantenimiento mostrado en Excel).

Elaborar la matriz anual de realizacién o calendarizacion del
Mantenimiento Preventivo.

Divisién de Educacion Continua. Facultad de Ingenieria. UNAM 13
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6. Evaluar los resultados del Mantenimiento Preventivo, detectar las
diferencias y efectuar la accion correctiva. '

7. Extender el mantenimiento Preventivo a otros equipos o a otras
areas.

3.6 Condiciones necesarias para el Mantenimiento Preventivo.

Ademas de los pasos anteriores, es necesario cumplir con las condiciones
siguientes y que complementan en algunos casos los pasos anteriores.

1. Contar con apoyo de la Direccion.

2. Elaborar un manual de normas, politicas y procedimientos para el
mantenimiento.

3. Contar con un inventario de equipo que requiere mantenimiento y
clasificarlo en vital, importante y trivial.

4. Implantar un sistema de identificacion del equipo.

5. Iniciar un archivo de datos de la historia del equipo incluyendo fecha
de adquisicidn, proveedor, reparaciones efectuadas y fechas, costos
y componentes empleados en las reparaciones, etc.

6. Recopilar informacion sobre fallas y sus causas.

7. Recopilar informacién sobre experiencias con equipos similares.

8. Recopilar informacion sobre recomendaciones del proveedor.

9. Recopilar manuales de servicio.

1

0. Implantar un almacén de refacciones con los controles
respectivos. ‘
11. Contar con el personal calificado y motivado (deseo de trabajo
en equipo). '
12. Evaluar el proceso, corregirlo y extenderlo.

Como complemento al punto (2), se debe considerar el TQM y que un
equipo de trabajo conozca plenamente |a operacién, en este caso, €l
mantenimiento para la elaboracién del manual.

Division de Educacion Continua. Facultad de ingenieria. UNAM 14
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Como ejemplo para la realizacion del manuai de Normas, Politicas y
Procedimientos del mantenimiento, asi como todos los documentos de una
empresa deben estar de acuerdo a la misién, vision y valores de la
empresa y deben indicar los objetivos del area de mantenimiento.

Estos aspectos que se deben considerar son los siguientes:

Autorizaciones

Control de la edicion

Objetivos generales y del area

Politicas generales y del area

Organigramas

Funciones generaies y del area

Procedimientos de mantenimiento divididos en sistemas,
componentes 0 equipos y que abarcan:

Descripcion
Instalacion
Instrucciones de Operacién
Rutinas de mantenimiento
Circuitos y diagramas eléctricos y electrénicos
Partes de reemplazo
Deteccidn de fallas y registros
Relacion de documentacién del proveedor
¢ Procedimientos de almacén de refacciones o de compra de
refacciones
» Formatos y diagramas de flujo
e Capacitaciéon y desempefio del personal
o Descripciones de puesto

3.7 Determinacion de la Confiabilidad de un Equipo.
Como un paso previc a la determinacion de la confiabilidad, es necesario

definir “mantenibilidad” (maintainability) o capacidad de mantenimiento
como la rapidez con la cual las fallas o el funcionamiento defectuoso en los

Divisién de Educacion Continua. Facultad de Ingenieria. UNAM 15
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equipos son diagnosticados y corregidos, o el mantenimiento preventivo es
realizado con éxito.

Como ya se indicd, esta capacidad de mantenimiento depende del diserio
del equipo, la instalacién, la disposicion de las partes y de las refacciones y
la adecuacion de la mano de obra.

Por otro lado, se define confiabilidad como la probabilidad de que un
equipo funcione satisfactoriamente dentro de los limites de desempefio
establecidos. En una determinada etapa de su vida util y para un tiempo de
operacion.

Estipulado teniendo como condicidn que el equipo se utilice segun el fin
para el que fue diserado.

Par un equipo determinado, se tiene generalmente una grafica como la
que se muestra en la siguiente pagina.

Se observa que a lo largo de la vida util se tienen tres periodos:

Etapa de fallas prematuras, en donde aparecen defectos debidos al
disefio, a la instalacién, al desconocimiento del equipo por parte del
personal, etc. Sin embargo, aunque se tiene muchas fallas, éstas tienden a
abatirse rapidamente.

Etapa de vida util, en donde se tiene pocas fallas, idealmente cero, y solo
se requiere de mantenimiento preventivo y, como se vera mas adelante, de
mantenimiento predictive y productivo.

Etapa de agotamiento, que esta marcada por un aumento de fallas por
unidad de tiempo cada vez mayor, debido a que los componentes del
equipo tienen un desgaste considerable a pesar de que se siga
suministrandose el mismo mantenimiento, con lo cual aumenta el costo de
mantenimiento correctivo y de mantenimiento preventivo. En estos casos,
debe analizarse la posibilidad de realizar una reparacion mayor (overhaul)
o de reemplazar el equipo

Division de Educacion Continua. Facultad de Ingenierfa. UNAM 16
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Al elaborar esta grafica debe recordarse que en muy pocas ocasiones un
equipo actua independientemente. (Generalmente, el equipo es parte de
un sistema y se debe realizar un analisis general de la situacion para
determinar posteriormente cual unidad ha llegado al final de su vida util
para reemplazar anicamente esa unidad.

3.8 Mantenimiento productivo total (TPM)

El Mantenimiento Productivo Total es un técnica desarrollada por Seiichi
Nakajima en 1971 a partir de sus observaciones y experiencias con el
Mantenimiento Preventivo realizado en EU durante los 50s y 60s.

Las caracteristicas mas importantes de! Mantenimiento Productivo Total
son:

Realizar actividades que maximicen la efectividad del equipo. (Cero
defectos, cero inventarios, producir los objetos necesarios cuando sea
necesario y en la cantidad necesaria).

Mantenimiento autbnomo por parte de los operarios.

Realizar actividades por parte de pequenos grupos de trabajo dirigidos por
la empresa.

3.8.1 Objetivo del Mantenimiento Productivo Total.

Se ha mencionado que la calidad de un producto depende del proceso.
Sin embargo, con la tendencia hacia la automatizacién, los equipos son
cada vez mas importantes y podemos decir que la productividad, el costo,
los inventarios, la seguridad, el volumen de produccién y la calidad
dependen en gran medida del equipo.

El mantenimiento sigue siendo una operacién que requiere del elemento
humano. La complejidad de los equipos requieren de conocimientos y
habilidades muy especificos y es poco probable que el supervisor o
gerente de mantenimiento cuente con ello. Se requiere de una
organizacion de mantenimiento adecuada y el Mantenimiento Productivo
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Total organiza a todos los participantes en una empresa, desde la
Direccion hasta el nivel de obreros en un sistema que apoya la operacion
de produccién.

El Mantenimiento Productivo Total tiene dos metas: cero defectos y cero
interrupciones (breakdowns). Al eliminar defectos e interrupciones mejoran
las operaciones de produccion, se reducen los costos, se reducen, los
inventarios y en consecuencia, aumenta la productividad.

El proceso de implantacion de Mantenimiento Productivo Total es gradual
y generalmente requiere de un periodo de fres afios para alcanzar los
niveles mas altos.

-~

El primer paso para el proceso es restaurar las condiciones nominales de
los equipos y capacitar al personal en cuanto al equipo, por lo que no se-
puede asignar un costo a la implantacién del Mantenimiento Productivo
Total.

.Como ejemplo de Mantenimiento Productivo Total se puede citar a la
fabrica de bombas de Aishin Seiki en donde se inicid el proceso con el
slogan: Vamos a crear nuestro lugar de trabajo con nuestras propias
manos. La fabrica es un lugar extremadamente limpic y se fomentan seis
valores:

Seiri Organizacién
Seiton Orden

Seiso Pureza
Seiketsu Limpieza
Shitsuke Disciplina

Shikkari-yarou Trabajemos duro

Como resultado de este proceso la planta lleva seis afos de no tener una
paro por falla de equipo y se tienen once defectos por cada millén de
bombas producidas.

Una definicién completa de Mantenimiento Productivo Total debe contener,
los siguientes elementos:
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. Se tiende a maximizar la eficiencia de los equipos en términos de

maximizar la rentabilidad de los equipos.

. EI Mantenimiento Productivo Total establece el Mantenimiento

Preventivo para los equipos durante toda su vida dtil. (Se requiere
planeacion a largo plazo). En las etapas iniciales se tendra
Mantenimiento Correctivo, pero debe disminuir.

El Mantenimiento Productivo Total es implantado y se requiere del
compromiso de varios departamentos como  Produccion,
Mantenimiento, Ingenieria dei Producto, etc.

. El Mantenimiento Productivo Total abarca a cada integrante de la

empresa.

. EI Mantenimiento Productive Total promueve el Mantenimiento

Preventivo a través de la motivacién y de pequefios grupos de
trabajo. Este es un elemento caracteristico de Mantenimiento
Productivo Total.

Y
~

Para maximizar la eficiencia de los equipos, Mantenimiento Productivo
Total pretende eliminar las seis grandes pérdidas y que son:

1. Tiempo de paro
2.
3. Tiempo ocioso e interrupciones menores por operacién anormal de

Tiempo de preparacién

sensores, etc.

Velocidad reducida por discrepancias entre la velocidad real y la
velocidad de disefio de un equipo.

Defectos por proceso.

Produccion reducida durante el tiempo de calentamiento.
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4. ADMINISTRACION TOTAL DE LA CALIDAD

Los equipos mas frecuentes son los Circulos de Calidad y los equipos de
Cero Defectos (o de Accion Correctiva-Preventiva).

Los circulos de calidad se originaron en los 60s en Japdn (aunque se
tienen antecedentes desde los afios 40 con Deming y Juran, en el control
estadistico del proceso y mejoramiento del proceso respectivamente.), con
el objeto de mostrar a los supervisores de Produccion las Técnicas de
control de calidad y fueron evolucionando hasta consistir de pequefios
grupos de trabajo en los que participan personas de otras jerarquias. Los
Circulos estan organizados por tema y resuelven problemas especificos
asociados generalmente a la estructura de Calidad Total.

Los circulos de calidad no tienen una organizacién formal, son
independientes de la estructura organizacional de la empresa y, en
ocasiones, la participacién es voluntaria. Asimismo, los responsables del
.Circulo de Calidad son elegidos por parte de los miembros de!l mismo
Circulo. '

Los grupos de trabajo debera contar con un Green-Belt (un supervisor de
calidad que apoya al grupo mediante herramientas de calidad para la
solucion de problemas).

Durante la existencia de un grupo de trabajo en la organizacién, se deben
tomar en cuenta cuatro estapas:

a.- Desarrollo. Los participantes deben aprender y dominar aigunas
técnicas, deben conocerse y su motivacion aumenta conforme se reconoce
la importancia de cada individuo.

b.- Actividades de mejora. Se propone un plan de trabajo y se implantan
algunas propuestas con lo cual se obtienen los primeros resultades del
equipo.
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c.- Solucién de problemas. Se evaitan los resultados del inciso anterior, se
identifican areas de oportunidad consistentes con los objetivos del area y
de la empresa.

d.- Administracién auténoma. Ei grupo es capaz de trabajar por si mismo a
la vez en que se han tenido buenos resultados. Los objetivos del equipo
siempre deben ser consistentes con los objetivos de la empresa.

4.1 Importancia de los grupos de trabajo.

El trabajo en equipo motiva al personal ( en especial si se tienen buenos
resultados) y si se tiene afinidad personal entre los integrantes del equipo,
el trabajo entre ellos repercutira en buenos resultados para la empresa.

Para que un grupo de trabajo tenga buenos resultados requiere de
motivacion, habilidades o conocimientos y un ambiente favorable. La
motivacion es responsabilidad del personal, asi como sus necesidades de
capacitacién, pero es la empresa (direccidén) quien debe proveer esa
capacitacién y un buen ambiente de trabajo. .

En la siguiente figura se muestra los elementos de estas tres condiciones:

g
Desarrollo de Recurso Humano

Motivacion ) - Necesidad de crecimiento
Preparacion Madura - Conjunto de funciones
» Permanente, motivado <
Habilidad Trabajo autdbnomo Capacitacion Técnica
) -Técni_cas Gerenciales
-Técnicas eléctricas, mecanicas
\.

Ambiente

de trabajo

favorable
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Cada uno de estos elementos es importante, sin embargo, generalmente el
menos atendido es el de la educacion y/o capacitacion. La educacion es
esencial para que el individuo haga una autoevaluacién, conozca sus
capacidades y limitaciones y pueda hacer de su trabajo una fuente de
motivacion.

El ambiente de trabajo debe favorecer la participacion del personal y la
Direccién debe mostrar la confianza y preocupacion por el personal. Se ha
dicho que el Mantenimiento Productive Total es un proceso gradual pero
efectivo. Cada empresa tiene un recurso potencial si puede canalizar el
talento e iniciativa de su personal. Las empresas que han implantado el
Mantenimiento Productivo Total cuentan ahora con una fuerza laboral
capaz, con mejores equipos y con un ambiente necesario para sobrevivir
en la época actual y de operaciones automatizadas.

4.2. Herramientas de calidad

Es una técnica para la solucion de problemas que permite en las
arganizaciones el mejoramiento continuo de la calidad (MCC).

En la lucha por el MCC, mantenga la concentracion en estos cuatro
principios basicos:

1. Desarrolle un enfoque fuerte hacia la satisfaccion del cliente

2. Mejore continuamente todos los procesos.

3. Movilice tanto los datos como el conocimiento de! equipo para
mejorar la toma de decisiones.

4.2.1 Diagrama de Causa y efecto/espinazo
El diagrama Causa-Efecto o Diagrama de Ishikawa, es una herramienta

analitico-grafica usada para identificar las causas potenciales de un
problema. (Encuentre y cure causas, No sintomas).
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¢, Por qué usarlo?

Para permitir que un equipo identifique, explore y exhiba graficamente, con
detalles crecientes, todas ias posibles causas relacionadas con un
problema o condicidn a fin de descubrir su(s) raice(s).

¢ Qué hace?

v" Permite que el equipo se concentre ene el contenido del problema,
no en la historia del problema ni en los distintos intereses personales
de los integrantes dei equipo.

v" Crea como una fotografia del conocimiento y consenso colectivo de
un equipo alrededor de un problema. Esto crea apoyo para las
soluciones resultantes.

v Hace que el equipo se concentre en causas y no en sintomas.

¢ Coémo lo hago?

Cologue el planteamiento del problema en un recuadro al lado derecho de
la superficie de escribir. '
Deje bastante espacio. Use una hoja de rotafolios, papel de carmcero o
una cartulina blanca grande. Es preferible una superficie de papel, ya que
el Diagrama de Causa y Efecto final puede moverse. :

“Espinas”
(categoria de causas principales)

PROBLEMA

h 4
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Metodologia:

1.

Seleccionar un problema tratando de ser lo mas especifico y conciso
posible. Utilizar para ello alguna de las técnicas ya conocidas como
pueden ser: Tormenta de Ideas, Diagrama de pareto. Anotarlo en el
recuadro derecho del diagrama.

Dibuje una flecha de izquierda a derecha partlendo del cuadro que
contiene el problema.

Sobre lineas paralelas arriba y debajo de la flecha principal, listar las
principales categorias de causas potenciales. Trazar lineas de cada
categoria mayor a la flecha principal. Como ejemplo de categorias
principales de causas potenciales se pueden considerar: MANO DE
OBRA, MATERIA PRIMA, MAQUINARIA, METODOS Y MEDIO
AMBIENTE (5 M’s).

Para cada categoria principal usar preguntas: ¢;por qué?, ¢qué?,
icomo?, jcuando?, jdonde?, ;quién?, jcuanto?, con el objeto de
detectar la mayor parte de posibles causas.

Después de elaborado el diagrama de Ishikawa, se requiere llevar a
cabo las siguientes actividades: '

- Analizar el diagrama ‘

- Priorizar lasa causas potenciales {(diagrama Pareto)

- Usar la informacion para determinar acciones pertinentes a
seqguir.

METODO MANO DE OBRA MATERIA PRIMA

MAQLIINARIA MEDIO AMBIENTE
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Esta Norma Mexicana ha sido elaborada por el Comité Técnico de Normaliza=ion
Nacional de Sistemas de Calidad, COTENNSISCAL, en el seno del Instituto Mexicano de
Normaiizacién y Certificacion, A. C.

La Direccion General de Normas ha otorgado el Acreditamiento No. 0002 al instituto
Mexicano de Normalizacion y Certificacién, A.C., para elaborar y expedir Normas
Mexicanas, con fundamento en los Articulos 39 fraccién IV, 65 y 66 de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacién, y 24 fraccion [V del Reglamento Interior de Ia
Secretaria de Comercio y Fomento Industrial, en el campo de Sistemas de Calidad, como

se indica en el oficio nimero 1246 de fecha 1 de marzo de 1994.

La presente edicion de esta Norma Mexicana fue emitida por el Instituto Mexicano de
Normalizacién y Certificacién, A.C, y su vigencia fue publicada por la Direccion General de
Normas de ta Secretaria de Economia, en el Diario Oficial de la Federacion del martes 02
de enero de 2001, esta norma mexicana estara vigente junto con las normas NMX-CC-
003:1995 IMNC, NMX-CC-004:1995 IMNC y NMX-CC-005:1995 IMNC, hasta que la
secretaria de Economia publique ta cancelacion de estas normas en el Diario Oficial de la

Federacion.

Primera Edicion.
México, D. F., enero 2001.
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Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos
NMX-CC-9001-IMNC-2000
Prefacio
En la elaboracion de la presente norma participaron las siguientes organizaciones:

AGILENT TECHNOLQGIES
AKRA
ASESORJA ESPECIALIZADA EN SISTEMAS DE CALIDAD, 5. C.
CENTRO DE SOLUCIONES DE CALIDAD, 5. C.
CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA
CIA. HULERA TORNEL, SA.DEC.V.
COMISION FEDERAL DE ELECTRICIDAD - LAPEM
COMITE TECNICO NACIONAL DE NORMALIZACION DEL FIBROCEMENTO
CORPORATIVO EN ASESORIAS, ANALISIS Y PRODUCTIVIDAD
GEDAS NORTH AMERICA
GRUPO ERICSSON MEXICO
GRUPO REGIONAL DE TRABAJO DEL COTENNSISCAL EN LA PENINSULA DE
YUCATAN
- ADMINISTRACION PENINSULAR CORPORATIVA, 5. A.DE C. V.
- AMBROSIO CONSULTORES
- AYUNTAMIENTO DE MERIDA
- BALEROS MEXICANOS, S.A. DEC.V.
-  BAUER ELECTRONICA, SA.DEC.V.
- CENTRO DE CALIDAD Y PRODUCTIVIDAD, S. C. P.
- CENTRO DE INVESTIGACION CIENTIFICA DE YUCATAN
- CONSULTORIA PROFESIONAL EN SISTEMAS DE CALIDAD
- COORDINADOS PENINSULARES, S.A.DEC.V.
- ENVASES Y LUMINICOS PENINSULARES, S. A. DE C.V.
- FUNDACION PARA EL DESARROLLO EMPRESARIAL
- GRUPO CALYDE, S.C. P.
- GUZMAN CONSULTORES
-  HOTELERA DEL SUDESTE, S.A.DEC. V.
- IMPRESORA DE MEXICO, S. A. DE C.V.
- INSTITUTO TECNOLOGICO DE MERIDA
- METAPLUS, S.A.DEC. V.
-  PROMOTORA DE ASESORIA, INVESTIGACION Y TECNOLOGIA
- REPAMA, S.A.DEC. V.
- SANGUINETI CONSULTORES
- SERVICIOS DE SALUD DE YUCATAN
- TEJIDOS NATURALES, S. A. DEC.V.
TODO PARA EL CONTROL DE PLAGAS, S. A.DE C. V.
HERMI INGENIERIA, S.A. DEC.V.
INSPECCION. TESTIFICACION Y SERVICIOS, S.A. DE CV.,
INSTIT UTO LATINOAMERICANO DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD, A. C.
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INSTITUTO MEXICANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION, A. C.
INSTITUTO MEXICANO DE TECNOLOGIA DEL AGUA
INSTITUTO MEXICANO DEL PETROLEO
INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL
- UNIDAD PROFESIONAL INTERDISCIPLINARIA DE BIOTECNOLOGIA
- UNIDA PROFESIONAL INTERDISCIPLIINARIA DE INGENIERIA Y CIENCIAS
SOCIALES Y ADMINISTRATIVAS.
SECRETARIA DE COMERCIO Y FOMENTO INDUSTRIAL
- COMPITE
- DIRECCION GENERAL DE NORMAS
SIDERURGICA LAZARO CARDENAS LAS TRUCHAS, S.A. DEC.V.
TECNO - INGENIERIA COMPUTACIONAL, S.A. DE C.V.
TRIBUNAL SUPERIOR DE JUSTICIA DEL EDO. DE QUERETARO
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
- FACULTAD DE INGENIERIA
- DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO
- FACULTAD DE QUIMICA
DIRECCION PARA EL DESARROLLO DE LA INVESTIGACION UNIVERSIDAD
TECNOLOGICA DE AGUASCALIENTES UNIVERSIDAD TECNOLOGICA DE PUEBLA.
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Prologo (de la norma internacional)

1SO {la Organizacion Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos nacionales de
normalizacién {orgamsmos miembros de 150). €l trabajo de preparacién de las normas internacionales normalmente se
realiza a través de los comités tecnicos de 150. Cada organismo miembro interesado en una materia para la cual se haya
establecido un comité técnico, tiene ef derecho de estar representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales,
publicas y privadas, en coordinacién con 150, también participan en el trabajo 150 colabora estrechamente con la Comisidn
Electrotécnica Internacional (CEJ} en todas las materias de normalizacion electrotécnica,

Las normas internacionales son editadas de acuerdo con las reglas establecidas en la
Parte 3 de las directivas ISOJLEC.

Los proyectos de normas internacionales (FDIS) adoptados por los comités técnicos son
enviados a los organismos miembros para votacion. La publicacion como norma
internacional requiere la aprobacién por ai menos el 75% de los organismos miembros
requeridos a votar.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de esta norma
internacional puedan estar sujetos a derechos de patente. 1S0 no asume Ia
responsabilidad por la identificacion de cualquiera o todos los derechos de patente.

La norma internacional, ISO 9001, fue preparada por el comité técnico ISO/TC 176,
Gestién y aseguramiento de la calidad, Subcomité SC 2, sistemas de la calidad.

Esta tercera edicidn de la norma 150 8001 anuia y reemplaza la segunda edicioén (150
9001:1994), asi como a las normas 150 9002:1994 e ISO 9003:1994. Esta constituye la
revision técnica de estos documentos. Aquellas organizaciones que en el pasado hayan-
utilizado las normas 150 9002:1994 e 150 9003:1994 pueden utilizar esta ncrma
internacional excluyendo ciertos requisitos, de acuerdo con lo establecido en el apartado
1.2,

Esta edicién de la norma ISO 9001 incorpora un titulo revisado, en el cual ya no se incluye
el término “Aseguramiento de la calidad'. De esta forma se destaca el hecho de gue los
requisitos del sistema de gestion de fa calidad establecidos en esta edicion de la norma
ISO 9001, ademas del aseguramiento de la calidad del producto pretenden también
aumentar la satisfaccion del cliente.

Los Anexos A y B de esta norma internacional son anicamente para informacion.
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Prologo de la version en espaiiol

Esta norma ha sido traducida por el Grupo de Trabajo “Spanish Transiation Task Group”
del comité técnico /SOITC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad, en el que han

RERISHRYPesentinties or~anismos nacionales de normalizacién y representantes del
empresarial de los siguientes paises.

Argentina, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de Norte
Ameérica, México, Peru, Uruguay y Venezuela.

lgualmente, han participado en la realizacion de la misma representantes de COPANT
(Comision Panamericana de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de
Aseguramiento de {a Calidad).

La innegable importancia de esta norma se deriva, sustancialmente, del hecho de que
ésta representa una iniciativa pionera en la normalizacion internacional, con la que se
consigue unificar la terminologia en este sector en la lengua espafola.

Comités miembros de ;SO que han certificado la conformidad de la traduccion:
» Asociacién Espariola de Normaliizacion y Certificacién (AENOR), Espana
» Direccién General de Normas (DGN), México

» Fondo para la Normalizacion y Certificacion de la Calidad (FONDONORMA),
Venezuela

> Instituto Argentino de Normalizacion (iRAM), Argentina

> Instituto Colombiano dc Normas Técnicas y Certificacion (ICONTEC), Colombia

> Instituto Uruguayo de Normas Técnicas (UNIT), Uruguay

» Oficina Nacional de Normalizacion (NC), Cuba
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=) PEMEX . R X
e MANUAL DEL DIPLOMADO EN Sttt
EXPLORACION Y PRODUCCION ADMINISTRACION DEL
UNIDAD DE PERFORACION MANTENIMIENTO

Y MANTTO. DE POZOS

Sistemas de gestién de la calidad - Requisitos

0. Introduccion.

0.1 Generalidades

La adopcion de un sistema de gestion de [a calidad deberia ser una decision estratégica
de la organizacion. El disefio y la implementacion del sistema de gestion de la calidad de
una organizacion estan influenciados por diferentes necesidades, objetivos particulares,
los productos, suministrados, los procesos empleados y el tamafo y estructura de la
organizacidon. No es el propésito de esta norma mexicana proporcionar uniformidad en la
estructura de los sistemas de gestién de la calidad ¢ en la documentacion.

Los requisitos del sistema de gestién de la calidad especificados en esta norma mexicana
son complementarios a {os requisitos para los productos. La informacién identificada como
“‘NOTA! Se presenta a modo de orientacion para la comprensién o clarificacién del
requisito correspondiente.

Esta norma mexicana pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo organismos
de certificacién, para evaluar la capacidad de la organizacion para cumplir los requisitos
del cliente, los reglamentarios y los propios de la organizacion.

En el desarrollo de esta norma mexicana se han tenido en cuenta los principales de
gestidon de la calidad enunciados en las normas NMX-CC-9000-IMNC y NMX-CC-9004-

IMNC.
0.2 Enfoque basado en procesos

Esta norma mexicana promueve la adopcion de un enfoque basado en procesos cuando
se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para
aumentar la satisfaccién del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que identificar y gestionar
numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad que utiliza recursos, y que se
gestiona con el fin de permitir que los elementos de entrada se transformen en resuitados,
se puede considerar como un proceso. Frecuentemente el resultado de un proceso
constituye directamente el elemento de entrada del siguiente proceso.

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacién, junto con la
identificacion e interaccién de estos procesos , asi como una gestion, puede denominarse
como “enfoque basado en procesos”.

Divisién de Educacién Continua. Facultad de Ingenieria. UNAM g
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Una ventaja del enfogue basado en procesos es el control continuc que proporciona sobre
los vinculos entre los procesos individuales dentro del sistema de procesos, asi como
sobre su combinacion e interaccion.

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de la calidad,
enfatiza la importancia de;

a) la comprension y el cumplimiento de los requisitos; :
b) la necesidad de considerar [os procesos en términos que aporten

valor;

c) la obtencion de resultados del desemperic y eficacia del proceso,
y

d) la mejora continua de los procesos con base en mediciones
objetivas.

El modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos que se muestran en
la figura 1 ilustra los vincuios entre los procesos presentados en los capituios 4 a 8. Esta
figura muestra que los clientes juegan un papel significativo para definir los requisitos
como elementos de entrada. El seguimiento de la satisfaccién del cliente requietz la
evaluacién de fa informacion relativa a la percepcion del cliente acerca de si la
organizacion ha cumplido sus requisitos. E! modelo mostrado en la figura 1 cubre todos
los requisitos de esta norma mexicana, pero no refleja los procesos de una forma
detallada.

Nota — de manera adicional, puede aplicarse a todos los procesos la metodologia
conocida como ‘“Planifica- Hacer-Verificar-Actuar” (PHVA).PHVA puede describirse
brevemente como:

Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de
acuerdo con los requisitos del cliente y Ia politicas de la organizacion.

Hacer: implementar los procesos
Verificar: realizar el seguimiento y la medicion de los procesos y [os productos respecto a
las politicas, los objetivos y los requisitos para el producto, e informar sobre los

resultados.

Actuar. Tomas acciones para mejorar continuamente el desempeno de los procesos.

Divisién de Educacion Continua. Facultad de Ingenieria. UNAM 10
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o
. Requisitos Realizacion @ Producto
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—  Actividades que aportan valor
» Flujo de informacién

- Figura 1- Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en

0.3 Relacion con la horma NMX-CC-9004- IMNC

Las ediciones actuales de las normas NMX-CC-9001-IMNC y NMX-CC-9004-IMNC se
han desarrollado como un par coherente de normas para los sistemas de gestién de la
calidad, las cuales han sido disefiadas para complementarse entre si, pero que pueden
utilizarse igualmente como documentos independientes. Aunque las dos normas tienen
diferente objeto y campo de aplicacién, tienen una estructura similar para facifitar su
aplicacién como un par coherente.

La norma NMX-CC-9001-IMNC especifica los requisitos para un sistema de gestiéon de la
calidad que pueden utilizarse para su aplicacion interna por las organizaciones, para
certificacion o con fines contractuales. Se centra en la eficacia del sistema de gestion de
la calidad para dar cumplimiento a los requisitos del cliente.
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La norma NMX-CC-9004-IMNC proporciona orientacién sobre un rango mas amplic de
objetivos de un sistema de gestién de la calidad que la norma NMX-CC-9001-IMNC,
especialmente para la mejora continua del desempefic y de la eficacia globales de la
organizacion, asi como de su eficacia. La norma NMX-CC-8004-IMNC se recomienda
como una guia para aquellos organizaciones cuya alta direcciéon desee ir mas alla de los
requisitos de la norma NMX-CC-9001-IMNC, persiguiendo la mejora continua del
desempefio. Sin embargo, no tiene la intencibn de que sea utilizada con fines
contractuales o de certificacion.

0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestion.

Esta norma mexicana se ha alineado con la norma 1SO 14001:1996, con la finalidad de
aumentar la compatibilidad de fas dos normas en beneficio de la comunidad de usuarios.

Esta norma mexicana no incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestion, tales
como aquellos particulares para la gestién ambiental, gestion de la seguridad y salud
ocupacional, gestion financiera o gestiéon de riesgos. Sin embargo, esta norma mexicana
permite a una organizacién integral o alinear su propio sistema de gestion de la cal:dad
con requisitos de sistemas de gestién relacionados. Es posible para una organizacion
adaptar su(s) sistema(s) de gestion existente(s) con fa finalidad de establecer un sistema
de gestion de la calidad que cumpla con los requisitos de esta norma mexicana.
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. N
E‘ﬁ PEMEX I at]
= MANUAL DEL DIPLOMADO EN St
EXPLORACION Y PRODUCCION ADMINISTRACION DEL
UNIDAD DE PERFORACION MANTENIMIENTO

Y MANTTO. DE POZOS

1. Objeto y Campo de aplicacion.

1.1 Generalidades

Esta norma mexicana especifica los requisitos para un sistema de gestién de {a calidad,
cuando una organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcicnar de forma coherente productos
que satisfagan fos requisitos del cliente y los reglamentos aplicables y;

b) aspira a aumentar la satisfaccién del cliente a través de la aplicacién eficaz del
sistema incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y el
aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los reglamentos
aplicables.

Nota- En esta norma mexicana, el término “producto” se aplica Unicamente al producto
destinado a un cliente o solicitado por él.

1.2 Aplicacion.

Todos los requisitos de esta norma mexicana son genéricos y pretenden que sean
aplicables a todas [as organizaciones sin importar su tipo, tamafio y producto
suministrado.

Cuando uno o varios requisitos de esta norma mexicana no se puedan aplicar debido a la
naturaleza de la organizacion y de su producto, pueden considerarse para su exciusion

Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con esta norma
mexicana a menos que dichas exclusiones queden restringidas a los requisitos
expresados en el capitulo 7 y que tales exclusiones no afecten a la capacidad o
responsabilidad de la organizacion para proporcionar productos que cumplir con los
requisitos del cliente y los reglamentos apiicables.

2. Referencias normativas.

El documento normativo siguiente, contiene disposiciones que, a través de referenciag en
este texto, constituyen disposiciones de esta norma mexicana. Para las referencias
fechadas, las modificaciones posteriores, o las revisiones, de la citada publicacién no son
aplicables. No obstante, se recomienda a fas partes que basen sus acuerdos en esta
norma mexicana que investiguen fa posibilidad de aplicar la edicion mas reciente del
documento normativo citado a continuacién. Ei IMNC y el COTENNSISCAL mantienen el
registro de las normas mexicanas (NMX-CC) vigentes.

Division de Educacion Continua. Facultad de Ingenieria. UNAM 13
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NMX-CC-8000-IMNC-2000, sistemas de gestién de la calidad - fundamentos vy
Vocabularios.
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3. Términos y definiciones

Para el propésito de esta norma Mexicana, son aplicables los términos y definiciones
dados en ta Norma NMX-CC-8000-IMNC

Los términos siguientes, utilizados en esta edicién de la norma NMX-CC-8001-IMNC para
describir la cadena de suministro, se han cambiado para reflejar el vocabularnos
actualmente en uso :

Proveedor -------=ss-=-- -2 0rganizacion «----==------- - cliente

El término "organizacion” remplaza al término *proveedor” que se utilizo en la norma NMX-
CC-003:1995 IMNC para referirse a la unidad a la que se aplica esta norma mexicana
Igualmente, el término “proveedor” reemplaza ahora el término “subcontratista”.

A fo largo del texto de esta norma mexicana, cuando se utilice el término “producto”, este
puede significar también“servicio”.

4. Sistema de Gestion de la calidad.

4.1 Requisitos Generales.,

La organizacion debe:

a) identificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su
aplicacion a través de la organizacion (véase 1.2);

b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos;

¢) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto fa
operacion como el control de estos procesos sean eficaces;

d) asegurase de la disponibilidad de recursos e informacion necesarios para apoyar
fa operacion y el seguimiento de estos procesos;

e) realizar el seguimiento, la medicion y el analisis de estos procesos; e

f) implementar las acciones necesarias para aicanzar los resultados planificados y la
mejora continua de estos productos.

La organizacion debe gestionar estos procesos con los requisitos de esta norma
mexicana.

En los casos en que la organizacion opte por contratar externamente cualquier proceso
que afecte la conformidad del producto con los requisitos, la organizaciéon debe
asegurarse de controlar tales procesos. El control scbre dichos procesos co9ntratados
externamente debe estar identificado dentro def sistema de gestion de la calidad.

Division de Educacion Continua. Facultad de ingenieria. UNAM 15
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Nota — Los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad a
los que se ha hecho referencia anteriormente deberian incluir los procesos
para las actividades de gestion, la provision de recursos, la realizacion del

producto y las mediciones.
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4.2 Requisitos de la documentacion.

4.2.1 Generalidades

La documentacion del sistema de gestion de la calidad debe incluir:

a) declaraciones documentadas de una politica de calidad y de objetivos de calidad

b) un manual de calidad,

¢) los procedimientos documentados requeridos en esta norma mexicana;

d) los documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eﬂcaz
planificaciéon, operacion y control de sus procesos; y

e) los registros requeridos por esta norma mexicana ( véase 4.2.4)

Nota 1 Cuando aparezca el término “procedimiento documentadc” dentro de esta norma
mexicana, significa que el procedimiento sea establecido, documentado, implantado y
mantenido.

Nota 2 La extensién de la documentacién del sistema de gestién de la calidad puede
diferir de una organizacion a otra debido a:

a) el tamano de la organizacion y el tipo de actividad
b) la complejidad de los procesos y sus interacciones; y
¢} la competencia del personal.

Nota 3 la documentacidn puede estar en cualquier formato o tipo de medio.

4.2.2 Manual de la Calidad.

La organizacion debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya:

a) el alcance del sistema de gestidn de la calidad, incluyendo los detalles y la
justificacion de cualquier exclusion (véase 1.2)

b) ios procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de la
calidad, o referencia a los mismos; y

¢) una descripcién de la interaccién entre los procesos del snstema de gestion de la
calidad.

4.2.3 Control de los documentos.

Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben controlarse Los registros son un tipo especial de
documentos y deben controlarse de acuerdo con los requisitos citados en 4.2 4
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Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios
para:

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision

b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos
nuevamente;

¢) asegurase de que se identifican los cambios y el estado de revisidén actual de los
documentos;

d) asegurase de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se
encuentran disponibles en los puntos de uso;

e) asegurarse de que los documentos permanecen legibles y faciimente
identificabies:

fy asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se controla
su distribucién.; y

- g) prevenir el uso no intencionado de documentos cbsoletos, y aplicarles una

identificacion adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razon.

4.2.4 Control de reqgistros

Los registros debe establecer y mantener para proporcionar evidencia de la conformidad con tos requisitos asi como la
operacion eficaz del sistema de gestion de 1a calidad Los registros deben permanecer tegibles, facimente identificables y
recuperables Debe establecerse un procedimiento documentado para definir 1os controles necesarios para la identificacion,
el almacenamiento, la proteccion, Ia recuperacian, el tempo de retencién y la disposicién de los registros

5 Responsabilidad de ia direccidon

5.1 compromiso de la direccion

La alta direccién debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo
e implementacion del sistema de gestion de la calidad, asi como con la mejora
continua de su eficacia:

a) comunicando a la organizacién la importancia de satisfacer tanto los
requisitos del cliente como los legales y reglamentarios;

b) estableciendo la politica de la calidad

¢) asegurando que se establecen fos objetivos de Ia calidad

d) llevando a cabo las revisiones por la direccion; y

e) asegurando la disponibilidad de recursos.
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5.2 Enfoque al cliente

La alta direccion debe asegurase de que los requerimientos del se determinan y
se cumplen con el propdsito de aumentar la satisfaccion del cliente (véase 7.2.1y
8.2.1)

5.3 Politica de Calidad

La alta direccidn debe asegurase de que la politica de la calidad:

a) es adecuada al propésito de la organizacién

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad;

¢) proporciona un marco de referencia para estabiecer y revisar los objetivos
de la calidad,

d) es comunicada y entendida dentro de la organizacion; y

e) es revisada para su continua adecuacion.

5.4 Objetivos de la calidad

La alta direcciéon debe asegurase de que los objetivos de la calidad, incluyendo
aquéllos necesarios para cumplir [os requisitos para el producto (véase 7.1 a)) se
establecen en las funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacién. Los
objetivos de la calidad deben ser medibies y coherentes con la politica de la
calidad.

5.4.2 Planificacidon del sistema de gestion de la calidad.

La alta direccidn debe asegurarse de que:

a) la planificacidn del sistema de gestion de la calidad se realiza con el
fin de cumplir los requisitos citados en 4.1, asi como los objetivos de
la calidad; y

b) se mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad cuando
se planifican e implementan cambios en éste.

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion.,

Divisién de Educacién Continua. Facultad de Ingenieria. UNAM 19
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5.5.1 Responsabilidad y autoridad.

La alta direccion -debe asegurarse de que las responsabilidades vy
autoridades estan definidas y son comunicadas dentro de la organizacién.

5.5.2 Representante de la direccion.

La alta direccion debe designar un miembro de la direccién quien, con
independencia de otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y
autoridad que incluya:

a) asegurase de que establecen, implementan y mantienen los procesos
hecesarios para sistemas de gestion de la calidad;

b) informar a la alta direcciéon sobre el desempeito del sistema de gestion
de la calidad y de cualquier necesidad de mejora; y

c) asegurase de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos
del cliente en todos los niveles de la organizacion.

Nota. La responsabilidad del representante de la direccion puede incluir

relaciones con partes externas sobre asuntos relacionados con el sistema
de gestion de la calidad.

5.5.3 Comunicacion interna,

La alta direccion debe asegurase que se establecen los procesos de
comunicacion apropiados dentro de la organizacion y de que Ia
comunicacion se efectia considerando la eficacia del sistema de gestion de

la calidad.

5.6 Generalidades.

La alta direccion debe, a intervalos planificados, revisar el sistema de
gestion de la calidad de la organizacion, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion y eficacia continuas. La revision debe incluir la
evaluacion de las oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar
cambios en el sistema de gestién de la calidad, incluyendo la politica de la
calidad y los objetivos de la calidad.
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Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccidon (véase 4.2.4)

5.6.2 Informacion para revision.

La informacion de entrada para la revision por la direccién debe incluir:

a) resultados de auditorias;

b) retroalimentacién del cliente;

¢) desempeiio de los procesos y conformidad del producto;

d) estado de las acciones correctivas y preventivas

e) acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas;

f) cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad ; y
g) recomendaciones para la mejora

5.6.3 Resultados de la revision.

Los resultados de fa revision por fa direccion deben incluir todas las
decisiones y acciones relacionadas con:

a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y sus
procesos;

b) la mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente; y

c) las necesidades de recursos.

6 Gestion de los recursos

6.1 Provision de recursos

La organizaciéon debe determinar y proporcionar i0s recursos
necesarios para:

a) implementar y mantener el sistema de gestién de la calidad y mejorar
continuamente su eficacia; y

b) aumentar a satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus
requisitos. '
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6.2 Recursos Humanos.

6.2.1 Generalidades.

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto debe
ser competente con base en la adecuacién, formacion, habilidades y
experiencias apropiadas.

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion.

La organizacion debe:

a) determinar la competencia necesaria para el personal que reatiza
trabajos que afectan a la calidad del producto.

b) B) proporcionar formacion o tomar otras acciones para satisfacer
dichas necesidades;

¢) Evaluar la eficacia de las acciones tomadas

d) Asegurase de que su personal es consiente de la pertinencia e
importancia de sus actividades y de como contribuyen al logro de los
objetivos de la calidad; y

e) Mantener los registros apropiados de la educacién, formacién,
habilidades y experiencia (véase 4.2.4)

6.3 infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura
necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del producto. La
infraestructura incluye, cuando sea aplicable:

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados;
b} equipo para procesos, (tanto de hardware como de software); y
c) servicios de apoyo tales (como transporte o comunicacion)
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6.4 ambiente de trabajo.

La organizacion debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo
necesarios para lograr la conformidad con los requisitos del producto.

7 Realizacion del producto

7.1 Planificacion de la realizacion del producto.

La organizacion debe planificar y desarrolla los procesos necesarios para la
realizacion del producto. La planificacion de la realizacion del producto debe
ser coherente con los requisitos de los otros procesos del sistema de
gestion de la calidad (véase 4.1)

Durante la planificacion de la realizacién del producto, la organizacion debe
determinar, cuando sea apropiado, lo siguiente:

a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto; .

b) la necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar
recursos especificos para el producto;

c) la actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento,
inspeccion y ensayo/prueba especificas para el producto ai como los
criterios para la aceptacion del mismo; y

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que
los procesos de realizacion y el producto resultante cumplen los
requisitos (véase 4.24)

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada para
la metodologia de operaciones de ia organizacion.

Nota 1 Un documento que especifica los procesos del sistema de gestion de
la calidad (incluyendo los procesos de realizacion del producto) y los
recursos que deben aplicarse a un producto, proyecto o contrato especifico,
puede denominarse como un plan de la calidad.

Nota 2 La organizacion también puede aplicar los requisitos citados eb 7.3
para el desarrolio de los procesos de realizacion del producto.
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7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el
producto.

La organizacion debe determinar:

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos
para las actividades de entrega y las posteriores a la misma;

b) los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el
uso especificado o para el uso previsto, cuando sea conocido;

c) los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto, y

d) cualquier requisito adicional determinado por |a organizacion.

7.2.2 revision de los requisitos relacionados con el producto.

La organizaciéon debe revisar los requisitos relacionados con el producto:
esta revision debe efectuarse antes de que la organizacion se comprometa a
proporcionar un producto al cliente (por ejemplo envio de ofertas,
aceptacion de contratos o pedidos, aceptacion de cambios en los contratos
o pedidos) y debe asegurarse de que:

a) estan definidos los requisitos del producto;

b) estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del
contrato o pedido y los expresados previamente; y

c) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos
definidos.

Deben mantenerse registros de los resuitados de la version y de las
acciones originadas por la misma (véase 4.2.4)

Cuando el cliente no proporcione una declaracién documentada de los
requisitos, la organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de

la aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion debe
asegurase de que la documentacién pertinente sea modificada y de que el
personal correspondiente sea conciente de los requisitos modificados.
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Nota — en algunas situaciones , tales como las ventas por internet, no resulta
practico efectuar una revision formal de cada periodo. En su lugar, la
revision puede cubrir la informacién pertinente del producto, como son los
catalogos o el material publicitario.

7.2.3 Comunicacion con el cliente

La organizacion debe determinar e implementar disposiciones eficaces para
la comunicacion con los clientes, relativas a :

a) la informacion sobre el producto

b) las consultas, contratos o atencién de pedidos, incluyendo las
modificaciones; y

c) la retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.

7.3 Diseio y desarrollo

7.3.1 Planificacion del disefio vy desarrollo

La organizacién debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del
producto.

Durante la lanificacion del diseno y desarrollo la organizacion debe
determinar

a) las etapas del diseno y desarrollo

b) Ia revision, verificacidon y validacién, apropiadas para cada etapa del
disefio y desarrollo; y

¢) las responsabilidades y autoridades para el diseno y desarrolio.

La organizacién debe gestionar las interfases entre los diferentes grupos
involucrados en el diseio y desarrollo para asegurase de una comunicacion
eficaz y una clara asignacion de responsabilidades.

Los resultados de la planificacion deben actualizarse, segiin sea apropiado,
a medida que progresa el disefio y desarrollo.
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7.3.2 Elementos de entrada para el disefio v desarrollo.

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los
requisitos del producto y mantenerse registros (véase 4.2.4). estos
elementos de entrada deben incluir:

a) los requisitos funcionales y de desempefo;

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables;

c¢) la informacidén proveniente de disefos previos similares, cuando sea
aplicable; y

d) }cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo.

Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuacion. Los
requisitos deben estar completos, sin ambigliedades y no deben ser
contradictorios.

7.3.3 Resultados del diseiio vy desarrollo

Los resultados del disefio y desarrolio deben:

a) cumplir los requisitos de los eilementos de entrada para el disefio y
desarrollo;

b} proporcionar informacién apropiada para la compra, la produccion y la
prestacion del servicio;

c) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto,

d) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el
uso seguro y correcto.

7.3.4 Revision del diseno v desarrollo.

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del
disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1):

a) evaluar la capacidad de los resultados de diserio y desarrollo para
cumplir los requisitos; e
b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.
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Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las
funciones relacionadas con la(s) etapa{s) de disefio y desarrollo que se
esta(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las
revisiones y de cualquier accion necesaria (véase 4.2.4).

7.3.5 verificacion del disefio v desarrollo

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1),
para asegurarse de que los resultados del disefio y desarrollo cumplen los
requisitos de los elementos de entrada del disefio y desarrolio. Deben
mantenerse registros de los resultados de la verificacion y de cualquier
accion que sea necesaria (véase 4.2.4)

7.3.6 Validacidn del diseiio y desarrolio

Los cambios del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase -
7.3.1) para asegurase de que el producto resultante es capaz de satisfacer
los requisitos para su aplicacion especificada o uso previsto, cuando sea
conocido. Siempre que se factible, la validacion debe complementarse antes
de la entrega o implementacion del producto. Deben mantenerse registros de
los resultados de la validacion y de cualquier acciéon que sea necesaria
(véase 4.2.4).

7.3.7 control de los cambios del disefio v desarrollo

Los cambios del diseiio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse
registros. Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse, segun sea
apropiado, y aprobarse antes de su implementacion. La revisiéon de los
cambios del disefio y desarrollo deben incluir la evaluacion del efecto de los
cambios en las partes constitutivas y en producto ya entregado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision de los cambios
y de cualquier accidén que sea necesaria (véase 4.2.4)
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7.4 Compras

‘ 7.4.1 Proceso de compras

La organizacion debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los
requisitos de compra especificados. El tipo y alcance del control aplicado al
proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del producto
adquirido en la posterior realizacion del producto o sobre el producto final.

La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcion de
su capacidad para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la
organizacion. Deben establecerse los criterios para la seleccion, la
evaluacion y la re-evaluacion. Deben mantenerse los registros de los
resultados de las evaluaciones y de cualquier accion necesaria que se derive
de las mismas (véase 4.2.4).

7.4.2 Informacion de las compras

La informacion de las compras debe describir el producto a comprar,
incluyendo, cuando sea apropiado:

a) requisitos para la aprobacion del producto, procedimiento, procesos y
equipos;

b) requisitos para Ia calificacion del persona; y

c) requisitos del sistema de gestion de la calidad.

La organizacién debe asegurase de la adecuaciéon de los requisitos de
compra especificados antes de comunicarselo al proveedor.

7.4.3 verificacion de los productos comprados.

La organizacion debe establecer e implementar la inspeccién u otras
actividades necesarias para asegurase de que el producto comprado cum:ple
los requisitos de compra especificados.

Cuando la organizacidn o su cliente quieran llevar a cabo [a verificacion en
las instalaciones del proveedor, la organizacion debe establecer en la
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informacion de compra las disposiciones para la verificacion pretendida y el
método para la liberacién del producto.

7.5 Produccion y prestacion del servicio.

7.5.1 Control de la produccion v de la prestacion del servicio.

LLa organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccidn y la prestacion
del servicio bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas
deben incluir, cuando sea aplicable:

a) la disponibilidad de informacién que describa las caracteristicas del
producto;

b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario;

¢) el uso del equipo apropiado;

d) la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicién;

e) la implementacion del seguimiento y de la medicion; y

f} la implementacion de actividades de liberacidn, entrega Yy
posteriormente a la entrega.

7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la
prestacion del servicio.

La organizaciéon debe validar aquellos procesos de produccion y de
prestacion del servicio donde los productos resultantes no puedan
verificarse mediante actividades de seguimiento o medicion posteriores.
Esto incluye a cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan
aparentes Unicamente después de que el producto este siendo utilizado o se
haya prestado el servicio.

La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar
los resuitados planificados.

La organizacion debe estableces la capacidad de estos procesos para
alcanzar los resultados planificados.

l.a organizacién debe establecer las disposiciones para estos procesos,
incluyendo, cuando sea aplicable:
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a) los criterios definidos para la revisién y aprobacion de los procesos;
b) la aprobacidn de equipos y calificacién del personal;

c) el uso de métodos y procedimientos especificos;

d) los requisitos de los registros (véase 4.2.4); y

e) la revalidacion.

7.5.3 Identificacion y trazabilidad

Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el producto por
medios adecuados, a través de toda la realizacién del producto.

La organizaciéon debe identificar el estado del producto con respecto a los
requisitos de seguimiento y medicion.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar y
registrar la identificacion Unica del producto (véase 4.24)

Nota- En algunos sectores industriales, la gestion de la configuracion es un
medio para mantener la identificacion y la trazabilidad.

7.5.4 Propiedad del cliente

La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente
mientras estén bajo el control de la organizacion o estén siendo utilizados
por la misma. La organizacion debe identificar, verificar, proteger y
salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente suministrados para su
utilizacién o incorporacion dentro -del producto. Cualquier bien que sea
propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que de algun modo se
considere inadecuado para su uso debe ser registrado (véase 4.24) y
comunicado al cliente.

Nota - La propiedad de! cliente puede incluir la propiedad intelectual.

7.5.5 Preservacion del producto.

La organizacion debe preservar la conformidad del producto durante el
proceso interno y la entrega al destino previsto. Esta preservacion debe
incluir la identificacion, manipulacién, embalaje, almacenamiento vy
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proteccion. La preservacion debe aplicarse también, a las partes
constitutivas de un producto.

7.6 Control de los dispositivos de sequimiento y de medicion.

La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicion a realizar, y
los dispositivos de medicion y seguimiento necesarios para proporcionar la
evidencia de la conformidad del producto con los requisitos determinados
(véase 7.2.1).

La organizacion debe establecer procesos para asegurase de que el
seguimiento y medicién pueden realizarse y se realiza de una manera
coherente con los requisitos de seguimiento y medicion.

Cuando sea necesario asegurarse de [a validez de los resultados, el equipo
de medicion debe:

a) calibrase o verificarse a intervalos especificados o antes de su
utilizacion, comparando con patrones de medicion trazables a
patrones de mediciéon nacionales o internacionales; cuando no existan
tales patrones debe registrarse la base utilizada para la calibracion o
la verificacion;

b) ajustarse o reajustarse segiin sea necesario;

c) identificarse para poder determinar el estado de calibracion;

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la
medicion ;y

e) protegerse contra los dafios y el deterioro durante la manipulacién, el
mantenimiento y el aimacenamiento.

Ademas, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados
de las mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo no esta
conforme con los requisitos. La organizacion debe tomar las acciones
apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado. Deben
mantenerse registros de los resultados de la calibracion y la verificacion
(véase 4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para
satisfacer su aplicacion prevista cuando éstos se utilicen en las actividades
de segutmiento y medicion de los requisitos especificados. Esto debe
llevarse a cabo antes de iniciar su utilizacién y confirmarse de nuevo cuando
sea necesario.
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Nota — Véase las normas NMX-CC-017/1-IMNC e ISO 10012-2 a modo de
orientacion.

8 Medicion, analisis y mejora

8.1 Generalidades

La organizacién debe planificar e implementar los procesos de seguimiento,
medicidn, analisis y mejora necesarios para:

a) demostrar la conformidad del producto;
b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la calidad; y
¢) mejorar continuamente la eficacia del sistema de la calidad.
Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables las
técnicas estadisticas, y el alcance de utilizacién.

8.2 Sequimiento y medicion.

8.2.1 satisfaccion del cliente.

Como una de las medidas del desempefio del sistema de gestion de la
calidad, la organizacion debe realizar el seguimiento de la informacion
relativa a la percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus
requisitos por parte de la organizacion. Deben determinarse los métodos
para obtener y utilizar dicha informacion.

8.2.2 Auditoria interna

La organizacion debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias
internas para determinar si el sistema de gestion de la calidad:

a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los
requisitos de esta norma mexicana y con los requisitos del sistema de
gestion de la calidad establecidos por la organizacion; y '

b} se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.
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Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el
estado y la importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los
resultados de auditorias previas. Se deben definir los criterios de auditoria,
el alcance de la misma, su frecuencia y metodologia. La seleccion de los
auditores y la realizacién de las auditorias deben asegurar la objetividad e
imparcialidad del procesos de auditoria. Los auditores no deben auditar su
propio trabajo.

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y
requisitos para la planificacion y la realizacién de auditorias, para informar
de los resultados y para mantener los registros (véase 4.2.4).

La direccién responsable del area que esté siendo auditada debe asegurase
de que se toman acciones sin demora injustificada para eliminar las no
conformidades detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento
deben incluir la verificacion de las acciones tomadas y el informe de los
resultados de la verificacion (véase 8.5.2)

Nota — véase las normas NMX-CC-007/1-SCFi, NMX-CC-008-SCFl y NMX-CC-
007/2-SCF| a modo de orientacion. Ny

8.2.3 Sequimiento y medicion de los procesos

La organizacion debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y
cuando sea aplicable, la medicion de los procesos del sistema de gestior: de
la calidad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos
para alcanzar los resultados planificados. Cuando no se alcancen los
resultados planificados, deben levarse a cabo correcciones y acciones
correctivas, seglin sea conveniente, para asegurarse de la conformidad del
producto.

8.2.4 Sequimiento y medicion del producto.

La organizaciéon debe medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas del
producto para verificar gue se cumplen los requisitos del mismo. Esto debe
realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realizacion del producto
de acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 7.1).
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Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de
aceptacion. Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la
liberacién del producto (véase 4.2.4)

La liberacion del producto y la prestacion del servicio no deben llevarse a
cabo hasta que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones
planificadas (véase 7.1}, a menos que sean aprobadas de otra manera por
una autoridad pertinente y, cuando corresponda, por el cliente.

8.3 Control del producto no conforme.

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme
con los requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no
intencional. Los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas
con el tratamiento del producto no conforme deben estar definidos en un
procedimiento documentado.

La organizacién debe tratar los productos no conformes mediante una o mas
de las siguientes maneras:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) autorizando su uso, liberacion o aceptaciéon bajo concesiéon por una
autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente; y

¢} tomando acciones para impedir su uso o aplicacidn originalmente
previsto.

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no
conformidades y de cualquier accion tomada posteriormente, incluyendo las
concesiones que se hayan obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme después de la entrega o cuando

ha comenzado su uso, la organizacion debe tomar las acciones apropiadas
respecto a los efectos, o efectos potenciales, de la no conformidad.

8.4 Analisis de datos.

La organizacién debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados
para demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema de gestion de la calidad
y para evaluar dénde puede realizarse la mejora continua de la eficacia del
sistema de gestion de la calidad. Esto debe incluir los datos generados del
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resultado del seguimiento y medicion y de cualesquiera otras fuentes
pertinentes.

El analisis de datos debe proporcionar informacioén sobre:

a) la satisfaccion del cliente (véase 8.2.1) _

b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 7.2.1),

¢) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos,
incluyendo [as oportunidades para llevara a cabo las acciones
preventivas; y

d) los proveedores.

8.5 Mejora.

8.5.1 Mejora continua

La organizacién debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de
gestion de la calidad mediante el uso de la politica de la calidad, los
objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de datos,

ay.

las acciones correctivas y preventivas y la revision por la direccién. -

8.5.2 accion correctiva. - - ---

La organizacion debe tomar acciones para eliminar la causa de no.
conformidades con objeto de prevenir que vuelva a ocurrir. Las acciones
correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos
para.

a) revisar las no conformidades {(incluyendo las quejas de los clientes);

b) determinar las causas de las no conformidades;

¢) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurase de que las
no conformidades no vuelvan a ocurrir;

d) determinar e implementar ias acciones necesarias;

e) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4}); y

f) revisar las acciones correctivas tomadas.
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8.5.3 accidn preventiva.

La organizacion debe determinar acciones para eliminar las causas de no
conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones
pteventivais deben ser apropiadas a los efectos de los problemas
potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos
para:

a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas;

b) evaluar ia necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no
conformidades;

c) determinar e implementar las acciones necesarias;
d) repistrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4); y
e) revisar las acciones preventivas tomadas.

9 Bibliografia

Véase anexo C

10 Contordancia con normas internacionales

Esta nornha mexicana es .equivalente con la norma ISO 9001:2000 Quality
management systems s
-Raguirements .
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