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UNAM/DECFI

INTRODUCCION AL SISTEMA DE CALIDAD ISO 3000

OBJETIVQO GENERAL:

Al finalizar el curso los participantes identificaran los
elementos base para la implementacién de un sistema de
calidad ISQ 9000 y conoceran las. modificaciones del
sistema en la version 2000.

INSTRUCTOR:

Lic. Norma Angélica Olmedo Diaz
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UNAM/DECFI

CONTENIDO TEMATICO:

--------
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11.

-------------------------------------------------------------------

OBJETIVOS DE LA NORMALIZACION

ETAPAS DE LA NORMALIZACION

NIVELES DE LA NORMALIZACION
NORMALIZACION INTERNACIONAL

PAQUETE DE NORMAS |ISO 9000 NMX/CC
ALGUNOS CONCEPTOS RELACIONADOS CON
LA NORMA ISO 9000

INTERPRETACION DE LA NORMA ISO 9000
ESTRUCTURA DEL SISTEMA DE CALIDAD ISO
9000 -

EVALUACION DE LA NO CONFORMIDAD
NORMAS ISO 100117 Y 10012
DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD
ISO 9000
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UNAM/DECF1

INTRODUCCION -

Bosquejo Historico de las normas ISO 8060

El origen de las Narmas de  Calidad se-sittla en la necesidad de 10s ejércitas de
disponer de equipos militares- pleramente garantizados; tal situacion lievd, hace
ya varias décadas , a intraducir una sefie de normas de disefic y control del
armamento, acompafiadas-de procedimientos para asegurar que los fabricantes
produjeran equipos acordes con tas especificaciones requeridas por el organismo
militar correspandiente.

Entre las pocas cosas huenas que-nos deit la Segunda Guerra Mundial se halla
la aplicacion y desarrolio de-las téermicas y metados de control de calidad , coma
es el caso de la edicion, en 1942 deterhtorma Britanica(BS 1009), denommada
“War Emergency Quatity Controt”.

Durante el enfrentamienta bélico surge et concepte de control estadistico para la
aceptacion de- mercancias - de- diferentes etapas del proceso productivo
(recepcidon de materias primas, controt de la produccian y control final ). Ello dic
origen a las tecnicas de muestree.

Al darse, también en esa conflagracion mundial, la necesidad de producir
rapidamente, se urgi¢ a que las potercias involucradas, principalimente Estados
Unidos, instruyen a sus ingemeros en la aplicacion de técnicas estadisticas.
Cuando el movimiento béklco concluyd, esos profesionales se reintegraron a sus
empresas y difundieron este sistema at crento  por ciento.

Fundacion de {a ISO

Diferentes autores refieren que entre 1946 y 1947 se funda, en Londres,
Inglaterra, la Intermnacional Ovgarizacion for Standarization (Organizacion
Internacional para la Normatizacidn, conocida por sus siglas ISQ L.

Su objetivo es promover, a nivel umversal, las nomas intemacionales para
facilitar el intercambio de bienes y sefvicios a escala mundial. La ISO esta
constituida, en su Consejo, por no mencr de 120 palses y su sede se mudé a
Ginebra Suiza.

Los conceptos fundamentales de tx harmada calidad totat son, en esa década. La
satisfaccion del cliente, la- cakdag, como factor estratégico de la empresa y
orientada a la mejora contirua ( en Japon se le llamo Kaizen), v la actuacion
producto — precio atencion.

Norma Angélica Oimedo Diaz
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UNAM/DECFI

Los japoneses se preocupan por sus sistemas de calidad de ahi que forman
grupos interdisciplinarios de trabajer y logran rotundos. éxitos en este renglan. En
Europa se introducen las-nomras: SO 9000, con lo que se logra un desarrolio
rapido de sus empresas hacia la calidad: pera también se coloca una barrera en
sus fronteras del mercade- comun, al proteger sus productos det mercada
externo. En México su introduccitrr ser dio hasta 1990, lo cual sera tema de un
siguiente articulo

ISO en México

1992 Se promulgo la ley federal. sobre metroiogia

La ley provoco que los sectores productivos se preocuparan por promover, verificar
y certificar la calidad

l.as dependencias gubernamertales con afribucienes para emitir reglamentaciones
técnicas pueden-emitir NOM- de cumplimients obligatorio y las mismas coordinaran
la certificacion

Organismos privados de normalizacion verifican y certifican el sistema de calidad y
deben mostrar su competencia y acreditactan ante SECOFI

1997 Se hacen modificaciones a la ley federal de-metrologia y normalizacion
SECOF! se convierte en evaluador y acreditador, se constituye la DGN y el comité
consuitivo de normalizacion de sistemas de- catidad (CCONNSISCAL) pasa a ser
comité técnico de normalizacion de- sistemas de-calidad (CQTENNSISCAL)

Se crea |a EMA (entidad mexicana de acreditacion)

TEMA 1 OBJETIVOS DE LA NORMALIZACION

1. Simplificacion de la
creciente variedad de
productos y
especificaciones.

2. Provisidbn de medios
de expresion y de
comunicacion que
permitan actuar en
forma de red.

Norma Angélica Olmedo Diaz
Eduardo Gutiérrez Martinez Pagina 4 20/04/00
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UNAM/DECFI

3. Economia en conjunio

(mercados globales)

4. Proteccion al
consumidor

5. Elminacion de
barreras técnicas al
comercio

Definicion de Norma
Es una especiﬁcacién técnica u otro documento disponible para el publico,
formulado con la cooperacién y. el consenso general de los sectores afectados,

basada en resultados, conselidados y aprobada por un organismo de
normalizacion

Beneficios de ta norma ISO 9806
# Mejor disefo dei producto
# Mejor calidad del producto
# Reduccion de desechos, rectificaciones y quejas de los clientes

# Eficaz utitizacion de hombres, maquinas y materiales con el resultado de
una mayor productividad.

Norma Angetica Olmedo Diaz
Eduardo Gutiérrez Martinez Pagxoa 5 20/04/00
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UNAM/DECF]

# Eliminacién de cuellos de botella en la produccion y creacion de un clima de
trabajo distendido, lo que conduce a unas buenas relaciones humanas.

# Creacién de una conciencia respecto a la calidad y mayor satisfaccion de
los empleadoas en el trabajo, mejorando la cultura de catidad de ta empresa

# Mejora la canfianza entre lesclientes

# Mejora la imagen y credibilidad de la empresa en los mercados
intemacionales, o cuat es esencial para et éxito en la actividad
exportadora.

Importancia y necesidad

La globalizacién de los mercados y 10§ mecanismos regionates de integracion
plantean nuevos y fuertes desafios competitivos a toas las organizaciones y se
crean permanentemente- ruevas. €ondiciones para competit. La clave para
alcanzar estos nuevos miveles de competitividad radica en la modemizacion de la
tecnologia, la formacién def- personat- y el desamolio de nuevas formas de
organizacioén y gestion de los-procesos-praductivos.

El nuevo enfoque integral de la calidad brinda un sistema de gestion que asegura
a las organizaciones satisfacer los requerimientos de los ciientes, y a su vez
hagan uso racional de los recursos, que asegure su maxima productividad
Asimismo, permite desarroliar en la organizacion una fuerte ventaja competitiva,
como es la cultura del * mejoramiento continuo”, con un impacto positivo en ia
satisfaccion del cliente y del personal y uh incremento de la productividad.

Actualmente se puede asegurar que los métodos de calidad, son el primer pitar
sobre el cual se apoya toda empresa para garantizar su futuro. La presidn va en
cascada y su fuerza es inevitable. Quien no esté en proceso de normalizar su
empresa, implantar un sistema de calidad y obtener la certificacion, no tiene-
futuro.

ta serie 1SO 9000 es actualmente el modelo mas difundido para el
aseguramiento de la calidad, aplicable a organizaciones de diferentes tamafios y

tipos de actividad. La certificacion de sistemas de calidad sobre la-base-de estas- -

normas se ha impuesto en el comercic internacional y se ha convertido en

barrera no arancetaria al comercio, de aht la importancia de prestarie la atencion

debida.

Norma Angélica Olmedo Diaz
Eduardo Gutiérrez Martinez Pagina 6 20/04/00
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TEMA 2 ETAPAS DE LA NORMALIZACION

La normalizacion formula y establece acuerdes-o estandares-y se incarparan en
documentos llamados Normas.

Formulacion

En el documento. se incorporan los. stementos deseables para la actividag vy
abjetivo al que- se-destina. La organizacion itemacional de estandares creo un
comité técnico, el TC 17&¢ pars & daatmracion de la serie de normas
internacionates SO 000, las cuales se-elaberan por consenso. Los proyectos de
normas internacionales se havern circular entre los miembros de Ia ISO para su
revision y comentarios:

Apraobacion
La aprobacion se realiza por consenso con almenos el 75% de-los miembros de 1a
ISO. -

Emision

La emision de la norma se refiere a su publicacion, de tal forma que-sea accesible
a los sectores relacionados con su aphcaciarr, Esta actividad es llevada a cabo
por un organismo de normalizacion y-debe-estar al alcance de 0s usuarios.

Aplicacién
Se utiizan los elementos técnicos para estar conforme a la-norma, y que esto sea
un reconocimiento general y de acentacion por tos afectados.

Verificacion
Se constata la correcta aplicacion de los-elementos de la norma.

Certificacion
Una entidad independiente (organisma certificador) manifiesta que la empresa
cumpie con los requisttos conferme a las espeeificaciones de la norma.

Norma Angelica Olmedo Diaz
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TEMA 3 NIVELES DE-LA NORMALIZACION

NIVEL
INTERNACIONAL

NIVEL REGIONAL

NIVEL NACIONAL

ISO, IEC: COMISKON ELECTROTECNICA
INTERNACIONAL), CAC: COMISION DEL
CODEES ALIMENTARIUS)

Elaboradas per umr grupo limitado de paises.
COPANT. . COMISION PANAMERICANA DE
NORMAS TECNICAS, CEN: COMISION
EUROPEA DENORMALIZACION.

Organismo  nacionrat. En  México. NORMES,
ANCE (productos}, ONNCE (construccion)

NIVEL EMPRESAS Se formulan de manera individual o por grupo

Norma Angélica Olmedo Diaz
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TEMA 4 NORMALIZACION INTERNACIONAL-

ISO es una entidad especializada en normalizacion a nivel intermagcional, cuyos
miembros son los organismos nacionales de normatizacion de-mas de 107 paises.
La organizacion de la (SO esia -lgada a la EC. las cuales son entidades no
gubernamentales y ias normas que publican son voluntarias: Cada pais cuenta
con su delegacion, 1SQ apera con comités (en 1SO S0BY/TC 176) y subcomites y
de su trabajo resultan las ediciones amuates de aproximadamente 800 normas
internacionales (emisiones nuevas ¢ revisiones).

EQUIVALENCIAS ISG-EN OTRUS-FAISES

CANADA. CAN/CSA-ISO
FRANCIA NF/
ALEMANIA DIN

JAPON nsz

REINO UNIDO BS

ESTADOQOS UNIDOS ANSI/ASQC Q
MEXICO NMX-CC

TEMA 5 PAQUETEBERORMAS ISC 9000

En junio de 1986, et Comite{50 emitelanorma 1ISO 8402:86, Quality Vocabutary,
mediante la cual se describen y defimer les términos relacionados con {a calidad.
Para el 15 de marzo de 1887 se oficializata primera serie SO 9000.

- 1SO 9000: 1987.- Normas de Administracion de Calidad y Aseguramiento de
Calidad Lineamientos para la seleccitén y uso.

- 1SO 9001: 1987.- Sistemas de Calidad - Modelo para aseguramiento de
cahdad en disefo - desarrollo, proguccion, instalacion y servicio.

- 1SO 9002: 1987.- Sistermas de Calidad — Modelo para aseguramiente de
caiidad en produccion e instatacion:

- 1SO 9003: 1987.- Sistemas de Calidad — Modeio para aseguramiento de
calidad en produccion e mstalaciomn.

- 1SO 9004: 1987.- Admmustraciorr de Calidad, elementos del sistema de
calidad - Lineamtertos

En 1990, se agregan nommas .comptementarias: ISO 10011; para 1991 se
incluyen otras, come las- ISO- 1001%-2, 10071-3, 9004-2, S000-3, para 1992 la

10012, en 1993 las SO 9080-2, 90004 9004-3, vy la ISO S000-2, 90004, 9004~ .

3, y la ISO 9004-4.

Norma Angéiica Olmedo Diaz
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TEMA 6 ALGUNOS CONC

1ISO 9000
CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS
IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD
INSPECCION Y PRUEBA

CONTROL DEL EQUTIPO DE
INSPECCION, MEDICIOX Y PRUEBA

CONTROL DE PRODUCTO NO
CONFORME

MANEJO, ALMACENAMIENTO,
EMPAQUE., CONSERVACION Y
ENTREGA

REGISTROS PE CALIDAD

ASEGURAMIENTODE LA
: CALIDAD
REVISION DEL CONTRATO
CONTROL DE DISENO
ADQUISICIONES
PRODUCTOS PROPORCIONADOS POR EL
CLIENTE
CONTROL DEL PROCESO

ACCIONES CORRECTICAS Y
PREVENTIVAS

AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD
CAPACITACION

SERVICIO

TECNICAS ESTADISTICAS

MEJORA CONTINUA

MEJORA DE LA CALIDAD

CALIDAD TQTAL

OPTIMLIZACYON DE COSTOS DE
CALIDAD

MEDICION DE LA SATISFACCION DEL
CLIENTE

AMBIENTE LABORAL ADELUADO

INTERRELACION POSITIVA CON EL
ENTORNO

Norma Angélica Olmedo Diaz
Eduardo Gutiérrez Martinez
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UNAM/DECFI

SISTEMA DE CALIDAD

ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL
PROCEDIMIENTOS.

* “J ADMINISTRACION DE LA CALIDAD

-POLITICAS DE CALIDAD
*PLANEACION DE LA CALIDAD

*ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
*MEFORAMIENTO DE LA CAIIDAD

LANEACION DE LA CALIDAD

POLITICAS DE CALIDAD

OBJETIVO GENERAIL DE. CALIDAD
OBJETIVOS ESPECTFICOS DE CALIDAD

COMPROMISO CON LA CALIBAD
ORGANIZACION PARA LA CATIDAD

RECURSOS REQUERIDOS PARA' LA
CALIDAD

REQUISITOS DEL. MERCADO

Tl ESPECTFICACIONES DE CALIDAD
: SISTEMA DE CALIDAD

Normma Angelica Oimedo Diaz
Eduardo Gutierrez Martinez Pagina 11 20/04/00
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UNAM/DECFI

CONTROL DE CALIDAD
- COMO“EL

CONJUNTO DE
ACTIVIDADES Y
TECNICAS

REALIZADAS CON LA -
INTENCION DE

CREAR
CARACTERISTICAS
ESPECIFICAS DE
CALIDAD”

“ACTTYIDADES PLANEADAS
Y SISTEMATICAS DENTRO
DEL SISTEMA DE
CALIDAD Y
DEMOSTRADAS SEGU™ SE
REQUIERA PARA
PROPORCIONAR
CONFIANZAADECUADA
DE QUE UN ELEMENTO
CUMPLIARA LOS
REQUISITOS PARA LA
CALIDAD"

Norma Angélica Olmedo Diaz
Eduardo Gutiérrez Martinez
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UNAM/DECFI.

TEMA 7 INTERPRETACION DE LA NORMA ISO. 9000
4 Requisitos del sistema de calidad.
4.1 Responsabilidad-de {a direccion.

4.1.1 Pqlitica de calidad.

La direccion del proveedor con responsabilidades ejecutivas debe definir y
documentar su politica de. cahdad: incluyerndo tos objetivos para la catidad y su
compromiso con ia calidad. La politica de-calidad debe ser congruente con las
metas organizacionales del proveedor y las expectativas y necesidades de sus
clientes. E| proveedor debe asegurarse de que esta politica sea emtendida,
implantada y mantenida en todos los niveles-de la organizacion.

4.1.2 Organizacién.

4.1.2.1 Responsabilidad y autoridad.

Deben estar definidas y documentadas ta responsabilidad, autoridad y la
Interrelacion de todo el personal que administra. realiza, y verifica el trabajo que
afecta a la calidad.

particularmente para el petsonai que. necesita la libertad organizacional y
autoridad para:

a) iniciar acciones para prevenir la ocurrencia-de no conformidades relacionadas
con el producto, el proceso, y el sisterra de catidad,

b) identificar y registrar cualquier problesra relacionado al producto, proceso y el
sistema de calidad.

c) imciar, recomendar o proporcioniar soluciones a travées de los canales
designadas.

d) verificar la implantacion de las soluciones,

e) controlar el procesado posterior, emtrega o instalacion del producto no
conforme, hasta que la deficiencia e condicion thsatisfactaria se haya corregido.

4.1.2.2 Recursos.

El proveedor debe identificar las necesidades de recursos, y proporcionar los
recursos adecuados, incluyendo la asignacitn de personat capacitado (véase
4.18) para la administracion del trabajo y de las actividades de venﬁcac;on
incluyendo actividades de audttoria de calidad interna_

Norma Angélica Olmedo Diaz
Eduardo Gutiérrez Martinez Pagira 14 21/04/00
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UNAM/DECFI

4.1.2.3 Representante-de-la direccién. - o

La direccion del proveedor con sesponsabilidad ejecutiva, debe designar a-un
miembro de su adminstracién quien, independientemente de otras
responsabilidades,; debe tener autoridad definida para:

a) asegurar que el sistema de calidad se-establezca implante y mantenga-de
acuerdo con esta norma”

b) informar a la direccion del- proveedor acerca del desempefio del sistema-de
calidad para su revision y.como base paramejorar el sistema de catidagd.

4.1.3 Revisidn de la direccion:

La direccion del proveedor con responsabilidad ejecutiva debe revisar el sistema
de calidad a intervalos defiridas; suficientes para asegurar su adecuacion y
efectividad continua, con et fin de satisfacer los requisitos de esta norma asi como
la politica y ob}etlvos de calidad. estabiecidos (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 mantener un sistema de

calidad como medio que- asegure que-et producto es conforme con los requisitas-

especificados. El| proveedor detye preparar unm manual de catidad.congruente con
los requisitos de esta norma. H manuat de calidad debe inciuir ¢ hacer referencia
a los procedimientos del sisterna de calidad y ‘describir la estructura de la
documentacion usada en et sistema de calidad: -

E! proveedor debe:
a) preparar procedimientos documentados de- acuerdo a ios requisitos de esta
norma y la politica de calidad establecida por et proveedor.

b) implantar en forma efectiva el sistema de calidad y sus procedimientos
documentados

Para efectos de esta norma el alcance y detalie de los procedimientos que forman
parte del Sistema de calidad deben depender de la complejidad del trabajo, de los
metodos usados, y de las habilidades, y capacitacién requerida por el personal
involucrado en llevar a cabo la actividad. -

NOTA
Los procedimientos documentadns pueden hacer referencia a instrucciones de
trabajo que definan c6mo se realiza una actividad.

Norma Angélica Olmedo Diaz
Eduardo Gutiérrez Martinez Pagina 15 21/04/00
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UNAM/DECFI

4.2.3 Planeacion de la calidad.

El proveedor debe definir y documentarcamarse deben cumplir los requisitos para
la calidad. La planeacion de-la-calidad gebe-ser consistente con todos los otros
requisitos del-sistema de calidad det proveedor, y debe estar documentada erruna

forma que se adapte al método de operacion det praveedor. El praveedor debe
considerar las siguientes actividades, conforme sea aplicable, para cumpiir los

requisitos especificados para productas  proyectos o contratos
a} la preparacién de los planes de calidad,

b) Ia identificacidn y adquisicion de cualquier cantred, proceso equipo, ( incluyendo
equipo de inspeccion y prueba). Dispositivos, recursos v las habilidades que sean
necesarias para lograr la calidad requierida

c) Asegurar la compatibiiidad de tos procedimentos: de disefia del procesc de
produccidn, de la instalacian, del servicio, de-ta inspeccion y de ia prueba y la
documentacion aplicable.

d) la actualizacidn, segun sea necesaria, del control de calidad, de las técnicas de
inspeccion y prueba, incluyendo el desarratia de-instrumentacion nueva;

e) la identificacion de cualquier requisito de medicion incluyenduo la capacidad que
exceda las avances conocidas, con anticipacion suficiente para que se desarrolie
esa capacidad,

f) ta identificacton de las verificaciones adecuadas en las etapas apropiadas de la
realizacion del producto,

g) la aclaracion de las normas de aceptacion para todas las caracteristicas y
requisitos, Incluyenda aquelias que contengan atgin elemento subjetivo,

h) la identificacion y preparacion de registros de-calidad ( véase 4.16).

NOTA

8. Los planes de calidad (vease 4.2 3a} pueden estar en forma de una referencia a
los procedimientos documentados pertinentes, que forman parte integral del
sistema de calidad del proveedor

4_.3 Revisian del contrata.

4.3.1 Generalidades.
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentadas para ia
revision del contrato y para la coordmacion de estas actividades.

Norma Angélica Olmedo Diaz
Eduardo Gutiérrez Marunez Pagina 16 21/04/00
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4.3.2 Revision.

Antes de la presentacién de una oferta &de4aaceptacmn de un conirato o pedido
(establecimiento de requisttos). ta-oferta_contrato o-pedido debe revisarse por el
proveedar para asegurar que:

a) los requisitos estan definidos y documentados adecuadamente; cuando no hay
disponibles condiciones- escritas parg un pedido” recibido verbaimente, el
praveedor debe asegurarse que los requrisitos det pedido sean acordados antes de
su aceptacion,

b) se resuelva cualquier requisito det contfato a pedida que difiera con el de la
oferta;

c) el proveedor tiene la capacidad para-cumplir los requisitos del contrato o del
pedido.

4.3.3 Modificaciones al contrato.

El proveedor debe identificar como se reatizan las modificaciones al contrato y la
manera correcta de transferirlas a las.funciones: relacionadas dentro de su
organizacion

4.3.4 Registros.
Deben mantenerse registros de las revisiones-del contrato (Véase 4,16).

NOTA
9. En los asuntos del contrato se deben establecer canales de comunicaciéon e
interrelaciones con la organizaciar det chente

4.4 Control del disefio.

4.4.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
controlar y verificar el diseno dei producto, corret finr de asegurar que se cumplan
los requisitos especificados.

4.4.2 Planeacion det diserio-y desarrotio.

El proveedor debe etaborar ptanes para-cadaactividad de disefio y desarrolio. Los
ptanes deben describir o hacer referencia a estas actividades, y definir la
responsabilidad para su implantacion. Las actividades de diseno y desamolio
deben estar asignadas a.personal calificado y equipada con los recursos
adecuados. Los planes deben actualizarse segun la evolucion del disefio.

4.4.3 Interrelaciones organizacionales y técnicas.
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Deben estar definidas las Interrelaciones organizacionales y tecnicas entre ios
diferentes grupos que proporcionan datns de-entrada para el proceso del diseﬁo. Y
la informacion necesaria debe estar documentada, y ser transmitida y revisada

regutarmente.

4.4 4 Datos de entrada del-disefio-

Se deben identificar y documentar ios requisitos para los datos de entrada del
disefc relacionados con el producto  incluyendo los requisitos legales y
regulatorios aplicables y el proveedor debe-seleccionarios y revisarios para su
adecuacion. Los requisitos incompletos ambiguos o conflictivos deben ser
resueitos con aqueHlos respansables-det-establecimiento de-estos requisitos.

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

4.4.5 Resultados del disefio:
Los datos de! disefio deben documentarse-y expresarse-en términos que puedan
verificarse y validarse contra losrequisitos-de-entrada del disefic

Los resultados del disefio deben:
a) cumplir con los requisitos de entradza. detdiserio;

b) contener o hacer referencia a los criterigs-de aceptacion,

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

Deben revisarse los documentos del resultado del disefio antes de su liberacion.

4.4.6 Revision del disefio . .

En etapas apropiadas del disefic. deben planearse y realizarse revisiones
formales documentadas de los resultados del disefic. Los participantes en cada
revision del disefio deben inciwr representartes de todas las funciones
invoiucradas en relacion a la etapa del- disefio que se trate asi como a otros
especialistas segun se requiera deben mantenerse registros de tales revisiones
(vease 4.16).

4.4.7 Verificacién del diseiio.

En etapas-apropiadas del disefio, debe reahzarse la verificacion del disefio Para
asegurar que los resultados det disefio-complan los requisitos de entrada. Las
medidas de contro! del disefio deben serregistradas (véase 4.16).

NOTA
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10. Ademas de realizar las revisiones det disefio. (véase 4.4.6), la verificacion del
disefio puede incluir aclividadestales eome:

-La realizacién de calculos altemativos.
-La comparacion de! disefic nueva con un disefia similar probado, si esta
disponible;

-La adopcién de pruebas y demastraciones, y
-L a revisién de los documentos de la etapa-det disefo, antes de liberacion.

4.4.8 Validacién del disefio.
Debe realizarse la validacion det-disefio paraasegurar que et producto cumple con
las necesidades y/a reqiusitos-definidas per eltusuario.

NQOTAS

11. La validacion del disefa sigue—a—la verificacion del disefia si esta fue
satisfactoria (véase 4.4.7.)

12. La validacion se realiza generatmente-baje-condiciones de operacion definidas.
13. La validacion se realiza generalmente at producto final, pero puede ser
necesaria en etapas iniciales previas-a-ta-terminacion del producto.

14. Pueden reakzarse-validaciones multiples-si-hay diferentes-usos intencionados.

4.4.9 Cambios del disefio.

Todos los cambios y modificaciones del disefioc deben ser identificados,
documentados; revisados- y aprabados per personal autorizado antes de su
implantacion.

4.5 Contral de documentosydatos..

4.5.1 Generalidades_

El proveedor debe- establecer y mantener procedimientos documentados
para controlar todos los documentos: y datos que se retacionan 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 estaren la forma de copia en papel, o en
medios electrénicos, o cualguier ofrer )

4.5.2 Aprobacion y emision de-documentos y datos.
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Los documentos y-datos deben de ser. revisagos y aprobados para su adecuacion

por personal autorizade antes: de- sef-emitidos. Debe establecerse y estar
faciimente disponible una lista maestra-oc-urrprocedinmento-equivalente de control
de documentos _para identificar et-estadn de revision vigente de los documentos e
impedir-el uso de-documentas-obsoletos ylo irvalidados.

Estos controles deben asegurar gue-

a) las ediciones pertinentes de los doenmentos apropiadas estan disponibles en
todos los lugares donde son efectuadas- operaciones esenciales para el
funcionamiento efectivo det sistema de calidad; :

b) ios documentos obsoletos y/o invalidados searrretirados de inmediato de todos
los puntos de emision 0.uso a de otra manera asegurados contra el uso no
intencional;

) cualesquiera de los documentos obsoletes retentdos para efectos legales y/o de
preservacion de conocimientos estéen-identificados adecuadamernte.

4.5.3 Cambios en documentos y-dates: _

Los cambios a las dacumentos y- datos-deber ser revisados y aprobados por las
mismas funciones u orgamzaciones-que-desamotiaror ta revision y aprobacion del
ortiginal a menos que se -haya especificado otra casa. Las funciones u
organizaciones designadas deber tener acceso: a la informacion de respaldo
pertinente que fundamente st revisién y aprabacion.

Cuando sea practico, la naturaleza de los- eambios debe- identificarse en el
documento © en anexos adecuados

4.6 Adquisiciones:

4.6.1 Generalidades.

Bl proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
asegurar que el producto adquirido (vease 3.1}, esté conforme a les requisitos
especificados.

4.6.2 Evaluacién de subcontratistas.
Ei proveedor debe:

a) evaluar y seleccionar a . los subcontratistas con base en su habilidad para
cumplir los requisitos del subcoptrate incluyendo el sistema de la calidad y
cualquier requisito especifico de aseguramientode la catidad,
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b) definir tipc y alcance del contral ejercido - por -el proveedor sobre los
subcontratistas. Esto dehe depender del tipo de praducta, el impacto del producto
subcontratado en la calidad det producto finat y dorde sea apticable, de los
infformes de auditaria de calidad yo regisiros de calidad de la capacidad y
desempeiio previamente demostrado de los subtontratistas,

c) establecer y mantener registras de-calidad de subcontratistas aceptables
(véase 4.16).

4.6.3 Datos para adquiisiciones.

tos documentos de campra-deben cordener datos que deseriban claramente el
producto solicitado, incluyendo donde sea aplicable

a) tipo, clase, grado u otra identificacromm precisa.

b) tituio u otra identificacion adecuada y Iz edicidon aplicable de las

especificaciones, dibujos, requisitos: der proceso, instrucciones de Inspeccion y:

otros datos técnicos refevantes, inchiyende los requisitos para aprobacion o
calificacién del producto, procedimientos, egquipos de proceso y personal;

c) el titulo, numerc y edicion de ia norma del sistema de calidad que debe
aplicarse.

El proveedor debe revisar y aprobar los documentos de compra para ia
adecuacion de los requisitos especificados-antes de su liberacion.

4.6.4 Verificacion de-los productos comprados.

46.41 Verificacion del proveedor en las Instalaciones del
subcontratista.

Cuando el proveedor proponga verificar el pradicto comprado en las instalaciones
del subcontratista, el proveedor debe especificarlos acuerdos de verificacion y el
método de liberacion del praducto en los documentos de compra. .

4.6.4.2 Verificacion det ctiente al producto subcontratado.

Cuando se especifique en ef contrato, debe concedérsele el derecho al cliente dei
proveedor o al representante det-cliente para verificar en las instalaciones del
subcontratista y las instalaciones-det proveedor que el producto subcontratado
esta conforme a.los requisitas especificados: Tal verificacion no debe ser usada
por el proveedor como evidencia de- centrol efectivo de la calidad del
subcontratista.

La verificacion por el cliente no debe absolver al proveedor de la responsabilidad
de suministrar un producto aceptable ni debe impedir el rechazo subsecuente por
el cliente.
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4.7 Control de productos praporcionados por el cliente.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
para el control de veriftcacion, amacenamiento y mantenimiento de los productos
proporcionados por €l cliente para incorpararios dentro de los.suministros o para
actividades relacionadas. Cualquier producto que Sse pierda, dafie 0 sea
inadecuado para su uso, se debe registrar y reportar al ciiente (véase 4.16).

La verificaciéon por el proveedor no absueive al cliente de la responsabiiidad de
proveer producto aceptable.

4.8 ldentificaciéon y rastreabilidad del producto

Donde sea aplicable, el proveedor debe estabtecer y mantener procedimientos
documentados para identificar el producto por medios. adecuados desde su
recepcion y durante todas las etapas de production, entrega € instalacion.

Donde y en la extension que |a rastreabilidad sea un requisito especificado, el
proveedor debe establecer y mantener procedmierntos documentados para una
identificacion unica de productos. individuates © lotes Esta identificacion debe
registrarse (véase 4.16 ).

4.9 Control del procese

El proveedor debe identificar y planear los pracesos de produccion, instalacion y
servicio que directamente afectan la catidad y debe asegurar que estos procesos
se llevan a cabo bajo condiciones cantroladas Las condiciones controladas
deben incluir lo siguiente :

a) procedimientos documentacdos para defrur la manera de producir, instalar y dar
servicio, cuando la ausencia de tales instrucciones puedan afectar adversamente
la calidad;

b) el uso de equipos de produccion e instalacion y servicio adecuados y ambiente
laboral apropiado:

c) cumplimiento con las normas y cddigos dé, referencia, ios planes de calidad o
los procedimientos documentados:

d) supervisar y controlar los pardmetros adecuados del proceso y las
caracteristicas de! producto,

e) la aprobacion de los procesos y ef equipo, de-manera apropiada;
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f) los criterios para la ejecucidn det trabajo-debery establecerse de manera practica
y lo mas claro pasible. (per ejempleo—especificaciones escritas, muestras
representativas o ilustraciones),

g) el mantenimiento adecuado del equipe para asegurar continuamente la
capacidad del proceso.

Agquellos procesos cuyos resultados no pueden ser verificados totalmente por
inspeccion y pruebas subsectientes det producte y donde, 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
supervisién y el control cortinue de-las pardmetras del pracesao para asegurar que
se cumplen los requisitos especificados.

Deben especificarse los requisitos para cualquier calificacién de ias
operaciones del praceso incluyendo et equipoy et personal asociado (véase 4.18).

NOTA ‘
16. A tales procesos que.requieren una calificacion previa de su capacidad de
proceso, frecuentemente se les coroce como “procesos especiales”. |

Deben mantenerse de manere adecuada registros de la calificacidn de los
procesos, de los equipos y det personal (vease 4.16)-

4.10 Inspeccion y prueba.

4.10.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
para las actividades de inspeccion y praeba para verificar que se cumplan los
requisitos especificados. La inspeecion y. prueba requeridas y los registros
establecidos deben estar detallados- en el plan de calidad y/o en los
procedimientos documentadaos

4.10.2- Inspeccion y pruebas de-reciho.

4.10.2.1 E| proveedor debe asegurarse que el producto de entrada no sea
utilizado o procesado (excepto en las circunstancias descritas en 4.10.2,3) hasta
que haya sido inspeccionado o de otra forma verificado como conforme con los
requisitos especificados. La vesificacion det cumplimiento con los requisitos
especificados debe hacerse de acuerdo eon el plan de calidad y/o los
procedimientos documentados.
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4.10.2.2 Para determinar la cantidad y la naturaleza de la inspeccion de
recibo, debe considerarse el grado de controt efectuado en las instalaciones del
subcontratista y ios registros de evidencia de-cordarmidad proporcionados.

4.10.2.3 Cuando se libere un producto de entrada previamente a su
verificacion para propdsitos de produecion urgente, debe darsele una identificacion
evidente y hacerse un registro (véase 4.16) gue permita su recuperacion y
reemplazo inmediato en- et casy de no canformidad con los requisitos
especificados.

4.10.3 Inspeccion y Prueba en Preceso.
E! proveedor debe: ‘

a) inspeccionar y probar et producto como se requiere en el plan de
calidad y/o en los procedinentos-documentadas;

b) retener el producto hasia que- hayan sido terminadas la inspeccion y
pruebas requeridas o se hayan recibido y verficado los informes necesarios,
excepto cuando el producte sea kberada con procedimientos de recuperacion
claramente establecidos (véase-4-10-2.3}. 1a fiberacion con estos procedimientos
no debe Impedir las actividadesdefimdasen 4.10.3 a

4.10.4 Inspeccién y pruebas finales.

El proveedor debe llevar a caboe tdas kas- inspecciones y pruebas finales de
acuerdo con el pian de calidad y/o los procedimientos documentados para
completar la evidencia de confomidad det producto tormado con -los requisitos
especificados.

El plan de calidad y/o los procedimientos doecumentados la inspeccion y prueba
final, deben establecer que todas las iospecciones y pruebas especificadas,
incluyendo aquelias

especificadas tanto en la recepcion del producto como en el proceso, se han
llevado a cabo y que los resultados cumpten-con los requisitos especificados.
Ningun producto debe ser despachado hasta que todas las actividades
especificadas en el plan de calidad yfo las procedimientos documentados hayan
sido concluidas satisfactoriamente-y los-dates y la documentacion asociada estén
disponibles y autorizados.

4.10.5 Registros de inspeecitn ¥y prueba.

El proveedor debe establecer y marterer regisiros que contengan la evidencia

que el producto ha sido inspeccionadoypioprobado.  Estos registros deben mostrar
claramente si el producto ha pasadp o fallado las Inspecciones y/o las pruebas de
acuerdo con los criterios de aceptacion definidos. Cuando el producto no pase
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cualquier inspeccién y/o prueba, deberr apircarse los procedimientos para el
control de productos no conformes{véase4.13).

Los registros deben identificar a la atstoridan de Inspeccion responsable de liberar
el producto (véase 4.16).

4.11 Control de equipo de inspeccién medicion y prueba

4.11.1 Generalidades.

El proveedor debe estabiecer y mantener procedimientos documentados
para controlar, calibrar y mantener los equipos-de inspeccion medicion y prueba,
incluyendo el software de las-pruebas utiiizado; para demostrar la conformidad del
producto con los requisitos-especificados  El equipo de inspeccién, medicion y
prueba se debe utilizar de-tal manera que se asegure que la incertidumbre de la
medicidén es conocida y es consistente con laxrcapacidad de medicion requerida.

Cuando se use software de. prueba o referencias comparativas tales como

hardware de prueba como formas- adecuadas-de Inspeccion, se debe comprobar
que éstos son aptos para- vesficar la- aceptabilidad del producto antes de su
liberacion para su uso durante: la produccion instalacion y servicio, y deben
reexaminarse con una periodicidad preestabiecida. El proveedor debe establecer
el alcance Y la frecuencia detales vertficaciones, y debe mantener registros como
evidencia del controt (véase 4. 16%
Cuando la disponibilidad de datos técmcos ;_xertenec:entes a los equipos de
inspeccion medicion y prueba.sea un requisito especificado tales datos deben
estar disponibles cuando sean fequeridos- por ef cliente 0 su representante para
verificar que los equipos de inspeccion, medicion y prueba estan funcionando
adecuadamente.

NOTA
17.  para los propositos de esta norma el término “equipos de medicion” incluye
los dispositivos de medicion.

4.11.2 Procedimientos de controtl.

a) determinar las mediciones que deben realizar, la exactitud requerida y
seleccionar el equipo aproptade para inspeccien, medicion y prueba que sea
capaz de la exactitud, la repetibilrdaxd y reproducibilidad necesarias.

b) Identificar todo el equipo de inspeccién, medicion y prueba que puedan
afectar la ,calidad del producta, catibrartos ¥ ajustarios en prescritos, o antes de
su utitizacion contra equipae eertificade que-tenga validez referida a patrones
nacionales o interacionales recomocidos. Cuando no existan tales patrones. se
deben documentar las bases que se-usafen para la calibracion.
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c) definir el proceso usado para la calibracion det equipo de inspeccion medicion y
prueba incluyendo detalles del tipo de equipe, identificacion unica, localizacion,
frecuencia y método de verificacidn, criterios de aceptacidn y la accion que se
debe tomar cuando los resultades-ro sean satisfactorios.

d) identificar el equipo de inspeccion medicion y-prueba con una marca apropiada
o un registro de identificacion aprobado que muestre el estado de calibracion.

e) conservar los registros de la calibracion dedos-equipos de inspeccion, medicion
y prueba (véase 4.16),

f) Evaluar y documentar {a validez de tos resultados previos de inspeccion y
pruebas cuando los equipos de Inspeccion medicion y prueba se hayan
encontrado fuera de calibracion;

g) asegurar que las condiciones ambientales son adecuadas para las
calibraciones, inspecciones, mediciones ¥ pruebas que se realizan,

h) asegurar que el manejo, presenvacion y almacenamiento de los equipos de
inspeccion, medicion y prueba son adecuados para mantener su exactltud y
aptitud de uso;

i} salvaguardar los equipos de inspeccian medician, y ias instalaciones de prueba
incluyendo . el hardware y software de prueba contra ajustes que invahden tla
calibraciéon hecha.

NOTA -
18. Se puede usar como guia el sistema de confirmacion metrologica para
equipo de medicién proporcicnado en la norma NMX-CC-017/1.

4.12 Estado de inspeccion y prueba

El estado de inspeccion y prueba del producto debe identificarse utilizando
medios adecuados que indiquen g corformidad o no conformidad del producto
con respecto a la inspeccion y
prueba realizadas. La iderdficacion del estado de inspeccién y prueba se debe
mantener a traves de la produccitn instalacién y servicio del producto., tal como
se establece en el plan de calidad y/o en los procedimientos documentados, con el
fin de asegurar que solc e produrte que ha pasado las inspecciones y pruebas
requeridas [0 que ha sido liberade mediante una concesidn autorizada (véase
4.13.2) se despacha, se usa o se iIstata.
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4.13. Control de productos ne conformes

4.13.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
asegurar que se prevenga el use o instalaciéon no intencionada de los productos no
conformes con los requisitos especificados: Et cantrol debe incluir la identificacion,
la documentacién, la evatuacion, la segregacion (cuando sea practico ) y
disposicion del producto no conforme, asi como fa notificacidén a las funciones
responsables.

4.13.2 Revision y disposicién de productos no conformes.

Deben definirse la autoridad y la respoasabilidad para la revision y la disposicion
de los productos no conformes.

Los productos no conformes dehen revisarse de acuerdo con procedimientos
documentados. el resultado de la revision puede ser”

a) retrabajar para satisfacer los requisitos especificados.

b) Aceptar con o sin reparacidén por concesiones.
¢) reclasificar para aplicaciones alternativas.
d) rechazar o desechar

Cuando asi lo especifique el contraia. la reparacion o el uso propuesto para el
producto (véase 4.13.2b) no conforme con los requisitos especificados debe
informarse al cliente 0 a su representante para solicitar su concesion. La
descripcidén de {a no conformidad y de-las reparaciones que se acepten, deben
registrarse para indicar su condicién-actual (véase 4.16.).

Los productos reparados o- retrabajadas se deben reinspeccionar de
acuerdo con el plan de catidad /o los procedmmientos documentados.

4.14. Accion correctiva y preventiva.

4.14.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
para implantar acciones commectivas y preventivas.
Cualquier accidn correctiva o preventiva adoptada para eliminar las causas de no
conformidades reales o potenciates debe ser apropiada a la magnitud de los
problemas y correspondiente a loa fiesgos encontrados.

El proveedor debe implantar y. registrar cualquier cambio en los procedimientos
documentados como resultado-de-aceiones-corectivas y preventivas.
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4.14.2 Accion correctiva.
. Los procedimientos para las acciones correctivas deben incluir
a) el manejo efectivo de-tas-reclamaciones de-los clientes y los informes de los

productos no conformes.

b) la investigacion de las causas-de las-ro-conformidades relativas al producto. al
proceso. y al sistema de calidad regtstrando tos resultados de la investigacion. (

vease 4.16).

c) la determinacién de las acciones cofrectivas nrecesarias para eliminar la causa
de las no conformidades. :

d) la aplicacion de los controles-gque asegurem que Ias acciones correctivas sean
efectuadas y que estas sean efectivas.

4.14.3 Accidn preventiva.

Los procedimientos para las-acciones preventivas deben inciuir:

a) el uso de las fuentes aproptadas de-informacion tales como los procesos
y operaciones de trabajo las cuales afectan la calidad del producto, las
concesiones, los resultados de fasauditorias, losTegistros de calidad, los informes
de servicios y las reclamaciones: de chentes con el fin de detectar- analizar y
eliminar |as causas potencrates-de no-conformmdades,

b) la determinacion de los pases necesarios para tratar cualquier problema que
requiera acciones preventivas.

c) la iniciacién de las acciones preventivas y el establecimiento de los
controles que aseguren su efectividad.

d) asegurar que la informacion relevante sobre las acciones efectuadas se
somete a revision de la direccion (véase 4 1 .3}

4.15 Manejo, almacenamiento, empague, conservacion y
entrega.

4.15.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
manejo, almacenamiento, empague,

conservacion y entrega de! producte.

4.15.2 Manejo.
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El proveedor debe suministrarmétodos de manefo que eviten el dafo o deterioro
del producto.

4.15.3 Almacenamiento.
El proveedor debe usar areas o locates de-aimaceén designadas para prevenir que
los productos pendientes de use o entrega- se danen o deterioren. Deben
estipularse los métodos- apropiadus- para autorzar la recepcion y el despacho
desde tales areas.

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

4.15.4 Empaque

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

4.15. 5 Conservacion
El proveedor debe aplicar métodos apropiados para la conservacién y segregacion
del producto, cuando el producto este bajo et-control del proveedor.

4.15.6 Entrega.

El proveedor debe tomar las medidas necesarias para proteger la calidad de los
productos después de la inspeccion y pruebas finales. Cuando el contrato asi lo
estipule, esta proteccion debe extenderse hasta la entrega de los productos a su
destino.

4.16 Control de registros de calidad.

El proveedor debe establecer y manterner procedimientos documentados Para
identificar, compilar, codificar, accesar, archivaer, almacenar, conservar y disponer
de los registros de calidad:

Los registros de calidad se deben conservar para demostrar la conformidad
con {os requisitos especificadas y la operacman efectiva del sistema de calidad.
Los registros de calidagd pertinertes de-tos 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 facilmente en lugares que
tengan condiciones ambientales que prevengan dafioc o deterioro y eviten su
pérdida. Debe establecerse registrarse el tiempo que deben conservarse los
registros de calidad Si asi lo establece el contrato, los registros de calidad deben

Norma Angélica Olmedo Diaz
Eduardo Gutiérrez Martinez Pagina 29 21/04/00

GOOBI IOODGDGIDDHIIEHOIDIHOHIGHHT T HODHOIGHIDIDDIIGOIDODIDLDGHHH’  DGHGN,



UNAM/DECFI

estar disponibles para su evatuacion por parte del cliente o de su representante,
durante un periodo acordado.

NOTA
19.Los registros pueden estar en la forma de copia en medios electronicos, ©

cualguier otro medio.

4.17 Auditorias de calidad internas.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
planear y llevar a cabo auditorias de calidad intermas para determinar si las
actividades de calidad y los resuliados relatives-a ésta cumplen con los acuerdos
planeados y para determinar la efectividad de! sistema de caiidad.

Las auditorias de calidad intémas deben ser programadas con base al estado y la
importancia de la actividad a ser auditada y deben llevarse a cabo por personal

. independiente de aquel que tenga responsabilidad directa sobre la actividad a ser

auditada.

Los resultados de |las auditorias deben registrarse (véase 4.16) y darse a conocer
al personal que tenga la responsabilidad del area auditada. El personal directivo
responsable del area, debe tomar acciones carrectivas oportunamente sobre las
deficiencias encontradas durante la auditoria.

Las actividades de seguimiento a las auditorias deben verificar y registrar la
implantacion y efectividad de las acciones correctivas efectuadas (véase 4.16),

NOTA
20 Los resultados de las auditorias de calidad internas forman parte integral de
los datos de entrada para las actividades de revision de la direccion.

4.18 Capacitacion.

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

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

4.20 Técnicas estadisticas:

4.20.1 Identificacion de-necesidades-
E| proveedor debe identificar la-necesidad de técnicas estadisticas requeridas para
el establecimiento, contral y verificacion de la capacidad del proceso y de las
caracteristicas del producto.

4.20.2 Procedimientos.

TEMA 8 ESTRUCTURA

DEL SISTEMA DE CALIDAD ISO

PLANEACION DE LA|CONTROL ©E LA|ASEGURAMIENTO MEJORA CALIDAD TOTAL

CALIDAD CALIDAD DE1ACALIDAD CONTINUA

0 Politicas de calidad | ¢ Control de Revision del |0 Mejora ¢ Optimizacion de
documentos y datos contratn de la costos de

¢ Objetivo general de calidad caldad

cahdad

¢  Objetives
especificos
calidad

¢ Compromiso con ia

calidad

¢ Organzacion para

Identificacion ¥
rastreabilidad

Inspeccion y prueba
Control del equipo

de nspeccion,
medicién y prueba

- Control de producto

Control de disefio
Adquisiciones
Productos
proporcionados por
et chente

Control def proceso

¢ Medion de fa
satisfaccion del
chente

¢ Ambiente
laboral
adecuado

¢ Interrelacién

la cahdad no conforme Acciones positiva con el
cormrechvas Yy entomao
¢ Recursos Manejo, preventivas
requendos para la almacenamiento,
calidad empaque, Audrtorias internas
conservacion y de cahdad
¢ Requistos del entrega
mercado Capacrttacién
Registros de
¢ Especificaciones calidad- Servicio
de calidad
Tecmcas
¢ Sistema de calidad estadistcas
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‘Manual: Es un documento-que-estabdess-.
Ia_palitics de calided y describe &}
sisterna de exlidad.

i Politica de calidsd: Directrires y
objetivos penerales de una
organizacion, concernientes a in
calidad los cuales son formadrosste
cxpresados por ka akta direccion

' Procedimiento: Escrito indica in
calenda riraciindeora-actividad—
trabajo o tarea. De muanera de un
ordemador que pueda determinar uns

PROCESO.

Conurio  rterelpconade  de
fecrsos ¥y acividedes Ooe
ransioman sisrmenias do entrade
BN slamentos de asirh
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TEMA 10 NORMAS ISO 1011 Y 1012

1SO 100111
ISO 10011-2
ISO 10011-3

ISO 10012

DIRECTRICES PARA AUDITAR SISTEMAS DE CALIDAD
PARTE 1: AUDITORIAS

CRITERIOS PARA CALIFICACION DE AUDITORES DEL
SISTEMA DE CALIDAD

LINEAMIENTOS PARA AUDITAR SISTEMAS DE
CALIDAD PARA EQUIPOS DE MEDICION

REQUISITOS DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD PARA
EQUIPO DE MEDICION PARTE -1 SISTEMA DE
CONFIRMACION METRGtLOGICA PARA EQUIPO DE
MEDICION

PLAN TIPICO DE TIPOS DE AUDITORIA NO CONFORMIDADES
AUDITORIA
A AUDITORIA INTERNA PRIMERA 2 MAYORES
@ ACLARACION DE NO PARTE @ MENORES
CONFORMIDADES SEGUNDA
T AUDITORIA PREVIA PARTE
AL REGISTRO TERCERA
T AUDITORIA DE PARTE
CONFORMIDAD
@ ACLARACION DE
DISCREPANCIAS
& REGISTRO
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TEMA 11 DOCUMENTACION DEL SIST. DE CALIDAD-

PROCEDIMIENTO.

PROCEDIMIENTO.

Un procecseento escrio o
documentado penecimerte
cortene 05 DIOpoSEDs

-\"Q aicarcs de Una achvidad: Tue

> debe hacerse y por e

- - Cuanco. donde y cormo dabe ser

"‘«gs hecha, Que Mmasnakes, SEG ¥ -

S documentos daben e

- ulzades, y comoresta-tinkw-say
controlada y reqstracy,

* Instruccion de trabajo:
prescnbe que actividades se
deben reaiizar, guenes o
haran, cuando micrarios ¥
terminarios y, si &S NECESan,
como lievarios a cabo.

« Registro: Un documerto que .
provee evidencia olyetna de
las actividades erecutedaso
resuftados obterusos )

- Documento: deciarar por
escrito el signtficado,
naturaleza 0 caractesslicac—
precisas de algo
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‘Manual: Es un documente-que-estabices..
la palitica de calided y descihe et
sisterna de cabidad.

{ Politica de calidad: Directrices y
objetivos generzics de uma
organizacion, concernientes a ia
calidad les cuales son forvaxtreste
expresados per la aka direccion

Procedimiento: Eserito indica ta
calendarizacion-devr-activided -
trabajo o tarea. De manera de un
ordenador que pueda determinar uns

Fas
MANURLES
= Ay
PROCEDIMIENTOR
oS

INSTRIKCCYONES DE o

TAREAS
—— —t

FORMATOS. REGISTROS DOCUMENTOS
LEROS ARCHIVOS
ELEMENTDSS DE LA DOCUMENTACION .
/DEL c

PROCESO.

Comurio riemelsciorads  da
fecrsps y adwvdEes qe
transfomran slemanins de antar
en slamentos de saon.
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