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Prefacio

ISO (Organizacion Internacional para la estandarizacién) es una federaciéon mundial de organismos de normas
internacionales (Miembros de ISO). El trabajo de preparacién de Normas Internacionales se realiza normalmente a través
de comités técnico de ISO. Cada organismo miembro interesado en algin tema para el cual se haya establecido un comité
técnico tiene derecho a ser representado en dicho comité. Organizaciones internacionales, gubernamentales y no
gubernamentales el enlace con ISO también toman parte en los trabajos, de preparacién. ISO colabora estrechamente con
la comisién electrotécnica internacional (IEC) en todos los temas sobre normalizacién electrotécnica.

Las normas internacionales son bosquejadas de acuerdo con las reglas ofrecidas en las directrices de ISO/IEC parte 3.

La tarea principal de los comités técnicos es elaborar las Normas Internacionales. Normas Internacionales preliminares y
adoptadas por comités técnicos son distribuidas a los organismos miembros para votacion. La publicacion como una
Norma Internacional requiere de la aprobacion de al menos del 75% de los organismos miembros que emitieron su voto.

En otras circunstancias, particularmente cuando haya algun requerimiento de mercado urgente para dichos documentos, el
comité técnico puede decidir publicar otros tipos de documentos normativos:

- una Especificacion Disponible Publicamente de 1SO (ISO/PAS) representa un acuerdo entre expertos técnicos dentro
de un grupo de trabajo de ISO y es aceptada para publicaciéon si se aprueba por el 50% de los miembros del comité
en cuestién y los votos emitidos;

- una Especificacién Técnica de ISO (ISO/TS) representa un acuerdo entre los miembros de un comité técnico y es
aceptada para publicacion si se aprueba por dos/tres de los miembros del comité que hayan emitido algun voto.

Una ISO/PAS o ISO/TS es revisada después de 3 afios con la optica de decidir si debiera confirmarse para los siguientes
tres afios, revisarse para llegar a ser una Norma Internacional o retirarse. En el caso de una ISO/PAS o IS/TS confirmada,
es revisada otra vez después de seis afios que es el tiempo en el cual tiene que ser transformada en una Norma
Internacional o retirada.

ISO/TS 16949: 2009 fue preparada por el grupo de trabajo automotriz internacional (IATF) y la asociacion de fabricantes
de automoéviles Japoneses (JAMA), y el soporte de ISO/TC 176, Administracién y Aseguramiento de Calidad.

Esta tercera edicion de ISO/TS 16949 cancela y remplaza la segunda edicion (ISO/TS 16949: 2002), la cual ha sido
revisada técnicamente.

El texto en cuadros es texto original de 1SO 9001: 2008. Los requerimientos suplementarios y especificos del sector estan
fuera de los cuadros.

En esta Especificacion Técnica, la palabra debe indica algin requerimiento. La palabra “debiera” indica una
recomendacion. Los parrafos marcados como “NOTA” son guias o lineamientos para entendimiento o clarificacion del
requerimiento asociado.

Cuando se use el término “tales como”, las sugerencias que se den son solo para guia o lineamiento.

El Anexo A es parte normativa de ésta Especificacion Técnica.
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Observaciones para Certificacion

La certificacion con esta Especificacion Técnica, incluyendo requerimientos especificos de los clientes si existen, es
reconocida por los clientes miembros de IATF cuando se logre de acuerdo al esquema de certificacion de IATF (ver “reglas
para el logro de reconocimiento de IATF”).

Pueden obtenerse detalles en las direcciones de organismos de vigilancia locales de IATF que se citan a continuacion;

Associazione Nazionale Fra Industrie Automobilistiche (ANFIA)
Web site: WWW.anfia.it e-mail: anfia@anfia.it

International Automotive Oversight Bureau (IAOB)

Web site: WWW.iaob.org e-mail: hhodder@iaob.org

Fédération des Industries des Equipements pour Véhicules (FIEV)

Comité des Constructeurs Francais d”Automobiles (CCFA)
Web site: WWW.iatf-france.com e-mail: iatf@iatf-france.com

Society of Motor Manufacturers and Traders (SMMT Ltd.)
Web site: WWW.smmt.co.uk e-mail: quality@smmt.co.uk

Verband der Automobilindustrie — Qualitaitsmanangement Center (VDA-QMC/Germany)

Web site: WWW.vda-gmc.de e-mail: info@vda-gmc.de
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Introduccion

0.1 Generalidades

Requerimientos de Sistemas de Administracién de Calidad -1SO 9001: 2008
0 Introduccion

0.1 Generalidades

La adopciéon de un sistema de administracion de calidad debiera ser una decisién estratégica de una organizacion. El
disefio e implementacion del sistema de administracion de calidad de una organizacion es influenciada por

a) su medio ambiente organizacional, cambios en dicho medio ambiente, y los riesgos asociados con medio ambiente
mismo,

b) sus diferentes necesidades,
C) sus objetivos particulares,
d) los productos que ofrece,
€) los procesos que emplee,

f) sutamafio y estructura organizacional.

No es intencién de esta Norma Internacional el implicar uniformidad en las estructuras de los sistemas de administracién
de calidad 6 uniformidad en la documentacion.

Los requerimientos de sistemas de administracion de calidad especificados en ésta Norma Internacional son
complementarios a los requerimientos de los productos. La informacién marcada como “NOTA” es para lineamientos en
el entendimiento o clarificacion del requerimiento asociado.

Esta Norma Internacional puede ser usada por partes internas y externas, incluyendo organismos de certificacion, para
evaluar la habilidad de las organizaciones de cumplir con los requerimientos de los clientes, los estatutarios y
regulatorios que apliquen a los productos, y los requerimientos propios de las organizaciones mismas.

Los principios de administracion de calidad establecidos en 1ISO 9000 e ISO 9004 han sido tomados en consideracion
durante el desarrollo de esta Norma Internacional.
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0.2 Enfoque de Procesos

Requerimientos de Sistemas de Administracion de Calidad -1SO 9001: 2008

0.2 Enfoque de Procesos

Esta Norma Internacional promueve la adopcion de un enfoque de procesos en el desarrollo, implementacion y
mejoramiento de la efectividad de un sistema de administracion de calidad, para mejorar la satisfaccion de los clientes,
cumpliendo con sus requerimientos.

Para que una organizacion funcione en forma efectiva, tiene que determinar y administrar un cierto niamero de
actividades relacionadas. Una actividad 6 conjunto de actividades que hacen uso de recursos, y administradas a fin de
permitir la transformacion de entradas en salidas/resultados, puede ser considerado como un proceso. A menudo, el
resultado de un proceso integra directamente la entrada de un proceso siguiente.

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de una organizacion, junto con la identificacion e interacciones de
dichos procesos, y su administracion para producir los resultados deseados, puede ser referido como el “enfoque de
procesos”.

Una ventaja del enfoque de procesos es el control continuo que ofrece sobre el enlace entre los diferentes procesos
individuales dentro del sistema de procesos mismos, asi como en su combinacién e interaccion.

Cuando se use dentro de un sistema de administracién de calidad, tal enfoque hace énfasis en la importancia de
a) entender y cumplir requerimientos,
b) la necesidad de considerar procesos en términos de valor agregado,

c) Obtener resultados del desempefio y efectividad de los procesos, y

d) El mejoramiento continuo de los procesos en base ala medicién de objetivos.
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muestra los procesos a un nivel de detalle.

PHCA puede describirse brevemente como sigue.

clientes y las politicas de la organizacion.

Hacer Implementar los procesos.

mismos Y reportar los resultados.

El modelo de un sistema de administracion de calidad basado en procesos que se muestra en la figura 1 ilustra los
enlaces de los procesos presentados en secciones 4 a 8. Esta ilustraciébn muestra que los clientes juegan un papel
importante en la definicién de requerimientos como entradas. El monitoreo de la satisfaccion de los clientes requiere de
la evaluacion de informacion relativa a la percepcién de los clientes mismos de si la organizacién ha cumplido con sus
requerimientos. El modelo mostrado en la figura 1 cubre todos los requerimientos de esta Norma Internacional, pero no

NOTA: Adicionalmente, la metodologia conocida como “Planear-Hacer-Checar-Actuar” (PHCA) puede aplicarse a todos los procesos.

Planear Establecer los obijetivos y procesos necesarios para lograr resultados de acuerdo con los requerimientos de los

Checar Monitorear y medir los procesos y productos contra las politicas, objetivos y requerimientos de los productos

Actuar Tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los procesos.

Mejoramiento Continuo del Sistema
de Administracién de Calidad

Clientes

I — - REslen Sa?itidades
Directivas

Administracién
de los

recursos

Medicion,
Andlisis y
Mejoramiento

-

7 Entradas
Requerimientos

me-|de los
productos

@J_[ prodickn }EL.

Clientes

Satisfaccion

——» Actividades con valor agregado
______________________________________ » Flujo de informacion

Figura 1 — Modelo de un sistema de administracién de calidad basado en procesos
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0.3 Relacion con ISO 9004

Requerimientos de Sistemas de Administraciéon de Calidad -1SO 9001: 2008
0.3 Relacion con ISO 9004

ISO 9001 e ISO 9004 son normas 6 estandares de sistemas de administracién de calidad los cuales han sido disefiados
para complementarse uno de otro, aunque pueden ser usados en forma independiente.

ISO 9001 especifica los requerimientos para un sistema de administracién de calidad que puede ser usado para
aplicacién interna por las organizaciones, para certificacion 6 para propositos contractuales. Se orienta a la efectividad
de los sistemas de administracién de calidad en el cumplimiento con los requerimientos de los clientes.

Para el tiempo de publicacién de esta Norma Internacional, ISO 9004 esta bajo revisién. La edicién revisada de 1SO
9004 ofrecera guias y lineamientos a la administracion para el logro del éxito sostenido de cualquier organizacién y en
un ambiente complejo, demandante y permanentemente cambiante. ISO 9004 ofrece un enfoque mas amplio de
administracién de calidad que 1SO 9001; aborda las necesidades y expectativas de todas las partes interesadas y su
satisfaccion, a través de un mejoramiento sistematico y continuo del desempefio de las organizaciones mismas. Sin
embargo, no tiene la intencioén de ser usada para certificaciones, 6 algun uso regulatorio 6 contractual.

NOTA El conocimiento y uso de los ocho principios de administracién de calidad referidos en ISO 9000: 2005 e 1SO 9004: - debiera
demostrarse y desplegarse en cascada a traveés de la organizacion por la alta administracion.

0.4 Compatibilidad con otros sistemas de administracion

Requerimientos de Sistemas de Administraciéon de Calidad -1SO 9001: 2008
0.4 Compatibilidad con otros Sistemas de Administracion

Durante el desarrollo de esta Norma Internacional, se dio debida consideracion a las disposiciones de ISO 14001: 2004
para mejorar la compatibilidad de las dos normas 6 estandares y para beneficio de la comunidad de los usuarios. El
Anexo A muestra la correspondencia entre ISO 9001: 2008 e ISO 14001: 2004.

Esta Norma Internacional no incluye requerimientos especificos de otros sistemas de administracion, tales como los
particulares de administracion ambiental, administracion de la seguridad y salud ocupacional, administracion financiera
0 administracion de riesgos. Sin embargo, esta Norma Internacional permite que una organizacion alifié o integre su
propio sistema de administracién de calidad con los requerimientos de sistemas de administracion relacionados. Es
posible para una organizacion el adaptar sus sistemas de administracion existentes, a fin de establecer un sistema de
administracion de calidad que cumpla con los requerimientos de esta Norma Internacional.

0.5 Objetivo de esta Especificacion Técnica

Los objetivos de esta Especificacion Técnica son el desarrollo de un sistema de administracién de calidad que ofrezca
mejoramiento continuo, énfasis en la prevencion de defectos, y reduccién de la variacidon y desperdicio en la cadena de

suministros.

Esta Especificacion Técnica, a la par con los requerimientos especificos de los clientes que puedan aplicar, define los
requerimientos fundamentales del sistema de administracién de calidad para aquellos que estén suscritos a este

documento.

Esta Especificacion Técnica tiene la intencion de evitar auditorias de certificacion mdultiples y ofrecer un enfoque comun
para sistemas de administracién de calidad para organizaciones automotrices de produccién y partes para servicio
relevantes.
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Sistemas de administracién de calidad — Requerimientos particulares para la aplicacion
de ISO 9001: 2008 a organizaciones automotrices de produccion y partes para servicio
relevantes

1 Alcance

1.1 Generalidades

Requerimientos de Sistemas de Administraciéon de Calidad -1SO 9001: 2008

1 Alcance

Generalidades

Esta Norma Internacional especifica los requerimientos para un sistema de administracién de calidad donde una
organizacion

a) necesite demostrar su habilidad para ofrecer productos en forma consistente que cumplan con los requerimientos
de los clientes y los estatutarios y regulatorios que apliquen, y

b) se oriente a mejorar la satisfaccion de los clientes a través de la efectiva aplicacién del sistema, incluyendo
procesos para el mejoramiento continuo del sistema y el aseguramiento en la conformidad con los requerimientos
de los clientes y los estatutarios y regulatorios que apliquen.

NOTA 1 En esta Norma Internacional, el término “producto” aplica solo a

a) el producto esperado, 6 requerido, por el cliente,

b) cualquier resultado esperado que resulte de los procesos de elaboracién de los productos.

NOTA 2 Los requerimientos estatutarios y requlatorios pueden ser expresados como requerimientos legales.

Esta Especificaciébn Técnica, en conjunto con ISO 9001: 2008, define los requerimientos de un sistema de administracién
de calidad para el disefio/desarrollo, produccién y, cuando sea relevante, instalacion y servicio en los productos
relacionados con el sector automotriz.

Esta Especificacion Técnica se aplica a plantas u organizaciones de produccion y partes para servicio, donde se
manufacturen productos especificados por los clientes.

Las ubicaciones remotas tales como, centros de disefio, oficinas corporativas y centros de distribucién que den soporte a
la planta u organizacion en cuestién forman parte de la auditoria en planta, pero no pueden obtener por si mismas la
certificacién con esta Especificacién Técnica.

Esta Especificacion Técnica puede también aplicarse a lo largo de la cadena automotriz de suministros.

1.2  Aplicacion

Requerimientos de Sistemas de Administracion de Calidad -1SO 9001: 2008
1.2 Aplicacion

Todos los requerimientos de esta norma son genéricos y se pretenden apliqguen a todas las organizaciones,
independientemente del tipo, tamafio y productos que ofrezcan.
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Cuando algun requerimiento de esta Norma Internacional no pueda aplicarse debido a la naturaleza de la organizacion y
sus productos esto puede considerarse por exclusion.

Cuando se hagan exclusiones, reclamos de conformidad con esta Norma Internacional no son aceptables a menos que
dichas exclusiones se limiten a los requerimientos dentro de la Clausula 7, y tales exclusiones no afecten la habilidad 6
responsabilidades de la organizacion para ofrecer productos que cumplan con los requerimientos de los clientes y los
estatutarios y regulatorios que apliquen.
Las unicas exclusiones permitidas en esta Especificacion Técnica se relacionan con 7.3, donde la organizacién no
sea responsable del disefio y desarrollo de productos.

Las exclusiones permitidas no incluyen el disefio del proceso de manufactura.

2 Referencias normativas

El siguiente documento normativo contiene disposiciones que, a través de la referencia en este texto constituyen
disposiciones mismas de esta Especificacion Técnica. Para referencias con fecha, cambios subsecuentes o revisiones,
cualquiera de estas publicaciones no aplica. Sin embargo, se promueve el que las partes en acuerdos basados en esta
Norma Internacional investiguen la posibilidad de aplicar la més reciente edicién del documento normativo indicado abajo.
Para referencias sin fecha, aplica la més reciente edicion del documento normativo referido. Los miembros de ISO e IEC
mantienen registros de las normas internacionales actualmente validas.

1ISO 9000: 2005, Sistemas de Administracion de Calidad - Fundamentos y vocabulario.

3  Términos y definiciones

Requerimientos de Sistemas de Administracion de Calidad -1SO 9001: 2008
3 Términos y Definiciones

Para propdsitos de este documento, aplican los términos y definiciones ofrecidos en ISO 9000.

A lo largo del texto de esta Norma Internacional cuando el término “producto” aparezca, puede también significar
“servicio”.

3.1 Términos y definiciones para la industria automotriz

Para propositos de ésta Especificacion Técnica, aplican los términos y definiciones ofrecidas en ISO 9000: 2008 y los
siguientes.

311
Plan de Control
Descripcién documentada de los sistemas y procesos requeridos para el control de los productos.

NOTA Ver Anexo A.

3.1.2

Organizacion con Responsabilidades de Diseno

Organizacion con autoridad para establecer una nueva especificacion de producto, o cambios en una ya existente para
productos enviados a algun cliente.

NOTA Esta responsabilidad incluye pruebas y verificaciones del desempefio del disefio, dentro de la aplicacién especificada por los
clientes.

3.1.3

A Prueba de Errores

Uso y aplicacién de propiedades y caracteristicas del disefio y desarrollo del producto y su proceso de manufactura, para
prevenir la manufactura de producto no conforme.

3.14

Laboratorio

Instalacién de pruebas que puede incluir pruebas o validaciones de pruebas quimicas, metallrgicas, dimensionales,
fisicas, eléctricas, y de confiabilidad.
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3.1.5
Alcance del Laboratorio
Registro de calidad que contiene

— pruebas, evaluaciones y calibraciones especificas en las que el laboratorio esta calificado para ejecutar,
— lista de equipo que se use para ejecutar lo anterior, y
— lista de métodos y normas contra los cuales se ejecute lo anterior.

3.1.6

Manufactura

Proceso de hacer o fabricar

— materiales de produccion,

—  partes para produccién o servicios,

— ensambles, o

— servicios de tratamientos térmicos, soldadura, pintura, revestido u otros acabados.

3.1.7

Mantenimiento predictivo

Actividades basadas en datos del proceso y orientadas a evitar problemas de mantenimiento con la prediccion de modos
de fallas probables para prevenir interrupciones de produccion.

3.1.8
Mantenimiento preventivo

Acciones planeadas para eliminar causas de fallas de equipo e interrupciones no programadas de produccién, como un
resultado del disefio del proceso de manufactura.

3.1.9
Fletes especiales
Cargos adicionales incurridos para envios o fletes contratados.

NOTA Esto puede originarse por algun método, cantidad, envios tardios o no programados, etc.

3.1.10
Localizacion remota
Localizacién que da soporte a plantas u organizaciones y en las cuales no ocurren procesos de produccion.

3.1.11

Planta
Localizacidn o ubicacion en la cual ocurren procesos de produccion con valor agregado.

3.1.12
Caracteristica especial
Caracteristica de un producto o pardmetro de un proceso de manufactura que puede afectar la seguridad o el

cumplimiento con regulaciones, la adecuacién, la funcion, el desempefio o el procesamiento subsecuente del producto
mismo.
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4 Sistemas de Administracion de Calidad

4.1 Requerimientos generales

Requerimientos de Sistemas de Administracién de Calidad - ISO 9001: 2008

4 Sistemas de Administraciéon de Calidad
4.1 Requerimientos generales

La organizacién Debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de administracién de calidad y
mejorar continuamente su efectividad de acuerdo con los requerimientos de esta Norma Internacional.

La organizaciéon Debe:

a) determinar los procesos necesarios para el sistema de administracién de calidad y su aplicacion a lo largo de la
organizacion (ver 1.2);

b) determinar la secuencia e interaccién de estos procesos;
c) determinar los criterios y métodos necesario para asegurar que la operacion y control de estos procesos sea efectiva,

d) asegurar la disponibilidad de recursos e informacion necesarios para soportar la operacion y monitoreo de estos
procesos;

e) monitorear, medir donde aplique y analizar estos procesos, e
f) implementar acciones necesarias para lograr los resultados planeados y el mejoramiento continuo de estos procesos.

Estos procesos Deben ser administrados por la organizacién de acuerdo con los requerimientos de esta Norma
Internacional.

Cuando una organizaciéon seleccione alglin proceso con fuentes o apoyo externo que afecte la conformidad de los
productos en los requerimientos, la organizacién Debe asegurar control sobre dichos procesos. El tipo y alcance de
controles a ser aplicados a estos procesos con fuentes 6 apoyo externos Debe ser definido dentro del sistema de
administracion de calidad.

NOTA 1 Los procesos necesarios para el sistema de administracion de calidad referidos arriba incluyen procesos para actividades de
administracion, suministro de recursos, elaboracion de los productos, mediciones, analisis y mejoramiento.

NOTA 2 Un “proceso con fuentes 6 apoyo externo” es un proceso que la organizacién necesita para su sistema de administracion de
calidad v el cual la organizacion misma elije sea ejecutado por una parte externa.

NOTA 3 El asegurar control sobre procesos con fuentes ¢ apoyo externos no absuelve a la organizacion de las responsabilidades de
conformidad con los requerimientos de todos los clientes, y los estatutarios y regulatorios. El tipo y alcance de controles a ser aplicados
a procesos con fuentes 6 apoyo externo puede estar influenciado por factores tales como

a) el impacto potencial de los procesos con fuentes 6 apoyo externos sobre la habilidad de la organizacién para ofrecer productos
que cumplan con requerimientos,

b) el grado en el cual el control para los procesos es compartido,
¢) la habilidad de lograr los controles necesarios a través de la aplicacién de 7.4.

4.1.1 Requerimientos generales - Suplemento

El asegurar el control sobre procesos de apoyo externos no debe absolver a LA ORGANIZACION de su responsabilidad
por el cumplimiento con requerimientos de los clientes.

NOTA Ver también 7.4.1y 7.4.1.3
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4.2 Requerimientos de documentacion

4.2.1 Generalidades

Requerimientos de Sistemas de Administracion de Calidad - ISO 9001: 2008
4.2 Requerimientos de Documentacion

4.2.1 Generalidades
La documentacion del sistema de administracién de calidad Debe incluir

a) declaraciones documentadas de una politica de calidad y objetivos de calidad,
b) un manual de calidad,

¢) procedimientos documentados y registros requeridos por esta Norma Internacional, y

d) documentos, incluyendo registros, determinados por la organizacibn como necesarios para asegurar la efectiva
planeacion, operacion y control de sus procesos.

NOTA 1: Cuando el termino "procedimiento documentado" aparezca dentro de esta Norma Internacional, esto significa que el
procedimiento es establecido, documentado, implementado y mantenido. Un solo documento puede abordar los requerimientos para
uno 6 mas procedimientos. Un requerimiento para un procedimiento documentado puede ser cubierto por mas de un documento.

NOTA 2: El alcance de la documentacién del sistema de administracion de calidad puede diferir de una organizacion a otra debido a

a) Eltamafo de la organizacion y tipo de actividades,

b) la complejidad de los procesos y sus interacciones, y

c) la competenciay capacidad del personal.

NOTA 3: La documentacién puede estar en cualquier forma o tipo de medio.

4.2.2 Manual de calidad

Requerimientos de Sistemas de Administraciéon de Calidad - ISO 9001: 2008

4.2.2 Manual de Calidad

La organizacion Debe establecer y mantener un manual de calidad que incluya

a) el alcance del sistema de administracion de calidad, incluyendo detalles y justificaciones para alguna exclusion
(ver 1.2),

b) los procedimientos documentados y establecidos para el sistema de administracion de calidad, o hacer referencia a
éstos, y

c) unadescripcién de la interaccion entre los procesos del sistema de administracion de calidad.
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4.2.3 Control de documentos

Requerimientos de Sistemas de Administracion de Calidad - ISO 9001: 2008
4.2.3 Control de documentos

Los documentos requeridos por el sistema de administracién de calidad Deben ser controlados. Los registros son un tipo
especial de documentos y Deben ser controlados de acuerdo a los requerimientos ofrecidos en la seccién 4.2.4.

Un Procedimiento Documentado Debe ser establecido para definir los controles necesarios para:

a) aprobar documentos para su adecuacion previo a su publicacion;

b) revisar y actualizar cuando sea necesario y reaprobar documentos;

c) asegurar que los cambios y el status de revision actual de los documentos se identifique;

d) asequrar que las versiones relevantes de documentos que apliquen estén disponibles en los puntos de uso;
e) asegurar que los documentos se mantengan legibles y facilmente identificables,

f) asegurar que los documentos de origen externo determinados por la organizacibn como necesarios para la
planeacién y operaciéon del sistema de administracion de calidad sean identificados y se controle su distribucién, y

g) prevenir un uso no esperado de documentos obsoletos, y aplicar una identificacion adecuada a éstos si son retenidos
para algun propésito.

4.2.3.1. Especificaciones de ingenieria

LA ORGANIZACION debe contar con un proceso para asegurar la revision, distribucién e implementacion oportuna de
todas las especificaciones/normas de ingenieria de los clientes y los cambios basados en los programas requeridos por los

clientes mismos. Las revisiones oportunas debieran estar lo mas pronto posible, y no deben exceder de dos semanas
laborables.

LA ORGANIZACION debe mantener un registro de las fechas en las cuales se haya implementado cada cambio en
produccion. La implementacién debe incluir documentos actualizados.

NOTA Un cambio en estas especificaciones/normas requiere de un registro actualizado de la aprobacion de parte para
produccion para el cliente, cuando estas especificaciones estén referenciadas en registros de disefio o si estas afectan
documentos del proceso de aprobacion de partes para produccion, tales como, planes de control, AMEFs, etc.

4.2.4 Control de registros

Requerimientos de Sistemas de Administraciéon de Calidad - ISO 9001: 2008
4.2.4 Control de Registros

Los registros establecidos para ofrecer evidencia de conformidad con requerimientos y la efectiva operacion del sistema
de administracion de calidad Deben ser controlados.

La organizacion Debe establecer un Procedimiento Documentado para definir los controles necesarios para la
identificacién, almacenamiento, proteccién, recuperacion, retencion y disposicién de registros.

Los registros Deben mantenerse legibles y facilmente identificables y recuperables.

NOTA 1 La palabra “Disposicion” arriba indicada incluye colocacion, arreglo o distribucion.

NOTA 2 Los “Registros” incluyen también registros especificados por los clientes.
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4.2.41 Retencion de registros

El control de los registros debe satisfacer los requerimientos regulatorios y de los clientes.

5 Responsabilidades directivas

5.1 Compromiso de la direcciéon

Requerimientos de Sistemas de Administracion de Calidad -1SO 9001: 2008
5 Responsabilidades directivas

5.1 Compromiso de la direccion

La alta administracion Debe ofrecer evidencia de su compromiso para desarrollar e implementar el sistema de
administracion de calidad y mejorar continuamente su efectividad,

a) comunicando a la organizacién la importancia de cumplir con los requerimientos de los clientes, asi como los
regulatorios y legales,

b) estableciendo una politica de calidad,

c) asegurando que se hayan establecidos objetivos de calidad,

d) conduciendo revisiones directivas, y

e) asegurando disponibilidad de recursos.

51.1 Eficiencia de los procesos

La alta administracién debe monitorear los procesos de elaboracién de los productos y de soporte mismo para asegurar su
efectividad y eficiencia.

5.2 Enfoque a los clientes

Requerimientos de Sistemas de Administracién de Calidad -1SO 9001: 2008

5.2 Enfoque a los clientes

La alta administracién Debe asegurar que los requerimientos de los clientes se determinen y se cumplan, con el objetivo
de mejorar la satisfaccion de los clientes mismos (ver 7.2.1 y 8.2.1).

5.3 Politica de calidad

Requerimientos de Sistemas de Administraciéon de Calidad -1SO 9001: 2008

5.3 Politica de calidad
La alta administracién Debe asegurar que la politica de calidad

a) sea apropiada al propdsito de la organizacion misma,

b) incluya un compromiso para cumplir con los requerimientos y el mejoramiento continuo de la efectividad del sistema
de administracion de calidad,

c) ofrezca una infraestructura para establecer y revisar los objetivos de calidad,

d) sea comunicada y entendida de la organizacion, y

e) sea revisada para una continua adecuacion.
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54 Planeacion

5.4.1 Objetivos de calidad

Requerimientos de Sistemas de Administracion de Calidad -1SO 9001: 2008
5.4 Planeaciéon

5.4.1 Objetivos de calidad

La alta administracion Debe asegurar que los objetivos de calidad, incluyendo aquellos necesarios para cumplir con los
requerimientos de los productos [ver 7.1 a)], sean establecidos en las funciones y niveles relevantes dentro de la
organizacién. Los objetivos de calidad Deben ser medibles y consistentes con la politica de calidad.

5411 Objetivos de calidad - Suplemento

La alta administracion debe definir objetivos de calidad e indicadores y deben estar incluidos en el plan de negocios y
aplicados para desplegar la politica de calidad.

NOTA Los objetivos de calidad debieran abordar expectativas de los clientes y ser alcanzables dentro de un periodo de tiempo definido.

5.4.2 Planeacion del sistema de administracion de calidad

Requerimientos de Sistemas de Administraciéon de Calidad -1SO 9001: 2008
5.4.2 Planeacion del sistema de administracion de calidad

La alta administracion Debe asegurar que

a) La planeacion del sistema de administracion de calidad se realice a fin de cumplir los requerimientos ofrecidos en
seccion 4.1, asi como con los objetivos de calidad, y

b) La integridad del sistema de administracion se mantiene cuando se planeen e implementen cambios al sistema
mismo.

5.5 Responsabilidades, autoridad y comunicacion

5.5.1 Responsabilidades y autoridad

Requerimientos de Sistemas de Administraciéon de Calidad -1SO 9001: 2008
5.5 Responsabilidades, autoridad y comunicacién

5.5.1 Responsabilidades y autoridad

La alta administracién Debe asegurar que las responsabilidades y autoridad estén definidas y comunicadas dentro de la
organizacion.

5.5.1.1 Responsabilidades para calidad

La administracién con autoridad para responsabilidades para acciones correctivas debe ser informada lo antes posible o
de inmediatote procesos o productos que no cumplan con los requerimientos.

El personal responsable por la calidad debe contar con autoridad de parar la produccién para corregir los problemas de
calidad.

Las operaciones de produccion a lo largo de todos los turnos deben contar con personal de staff con responsabilidades, o
responsabilidad delegada, para asegurar conformidad con los requerimientos de los productos.
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5.5.2 Representante de la direccion

Requerimientos de Sistemas de Administracién de Calidad -1SO 9001: 2008

5.5.2 Representante de la direccion

La alta administracion Debe asignar a un miembro de la administracion de la organizacibn misma, quien,
independientemente de otras responsabilidades, Deba tener responsabilidades y autoridad que incluyan

a) asegurar que los procesos necesarios para el sistema de administracién de calidad se establezcan, implementen y
mantengan,

b) reportar a la alta administracion el desempefio del sistema de administracion de calidad y necesidades de
mejoramiento, y

C) asegurar que se promueve conciencia en los requerimientos de los clientes a lo largo de la organizacion.

NOTA: Las responsabilidades del representante de la direccion pueden incluir enlaces con partes externas sobre asuntos
relacionados con el sistema de administracion de calidad.

5.5.2.1 Representantes de los clientes

La alta administracién debe asignar individuos que representen la necesidad de los clientes para abordar requerimientos
de calidad tales como, seleccion de caracteristicas especiales, establecimiento de objetivos de calidad y entrenamiento
relacionado, acciones correctivas y preventivas disefio y desarrollo de los productos.

5.5.3 Comunicacion interna

Requerimientos de Sistemas de Administracién de Calidad -1SO 9001: 2008

5.5.3 Comunicacion interna

La alta administracién Debe asegurar que se hayan establecido apropiados procesos de comunicacion dentro de la
organizacion y se de la comunicacion misma en relacion a la efectividad del sistema de administracion de calidad.

5.6 Revisiones directivas

5.6.1 Generalidades

Requerimientos de Sistemas de Administracion de Calidad -1SO 9001: 2008
5.6 Revisiones directivas

5.6.1 Generalidades

La alta administracion Debe revisar el sistema de administracién de calidad de la organizacion, en periodos de tiempo
planeados, para asegurar su adecuacién y efectividad continuos. Estas revisiones Deben incluir el evaluar
oportunidades de mejoramiento y la necesidad de cambios en el sistema de administracion de calidad, incluyendo
politica de calidad y objetivos de calidad.

Los registros o reportes de revisiones directivas Deben mantenerse (ver 4.2.4).
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5.6.1.1 Desempeno del sistema de administracion de calidad

Estas revisiones deben incluir todos los elementos o secciones del sistema de administracion de calidad y tendencias en
su desempefio, como una parte esencial del proceso de mejoramiento continuo.

Parte de las revisiones directivas debe ser el monitoreo de los objetivos de calidad y el reporte y evaluacion periddica de
los costos de no calidad (ver 8.4.1y 8.5.1).

Estos resultados deben registrarse para ofrecer, como minimo, evidencias en el logro de

- los objetivos de calidad especificados en el plan de negocios, y
- la satisfaccién de los clientes con los productos suministrados.

5.6.2 Entradas de las revisiones

Requerimientos de Sistemas de Administraciéon de Calidad -1SO 9001: 2008

5.6.3 Fuentes o entradas de revisiones

Las fuentes o entradas para las revisiones directivas Deben incluir informacion sobre
a) resultados de auditorias,

b) retroalimentacion de los clientes,

c) desempefio de los procesos y cumplimiento de los productos,

d) status de las acciones correctivas y preventivas,

e) acciones de seguimiento de revisiones directivas previas,

f) cambios que pudieran afectar el sistema de administracion de calidad, y

g) recomendaciones para mejoramientos.

5.6.2.1 Entradas de las revisiones - Suplemento

Las entradas de las revisiones directivas deben incluir andlisis de fallas de campo actuales y potenciales y su impacto en la
calidad, seguridad o medio ambiente.

5.6.3 Resultados de las Revisiones

Requerimientos de Sistemas de Administracion de Calidad -1SO 9001: 2008
5.6.3 Resultados de revisiones

Los resultados de las revisiones directivas Deben incluir decisiones y acciones relativas a
a) mejoramientos del sistema de administracién de calidad y sus procesos,

b) mejoramientos de los productos en relacion a los requerimientos de los clientes, y

C) necesidades de recursos.
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6 Administracion de los recursos

6.1 Suministro de recursos

Requerimientos de Sistemas de Administracion de Calidad -1SO 9001: 2008
6 Administracion de los recursos
6.1 Suministro de recursos

La organizacion Debe determinar y ofrecer los recursos necesarios para

a) implementar y mantener el sistema de administracion de calidad y mejorar continuamente su efectividad, y

b) mejorar la satisfaccion de los clientes cumpliendo con los requerimientos de los clientes mismos

6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades

Requerimientos de Sistemas de Administracion de Calidad ISO 9001: 2008
6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades

El personal que ejecute trabajo que afecte la conformidad con requerimientos de los productos Debe ser competente en
base a una apropiada educacion, entrenamiento, habilidades y experiencia.

NOTA Conformidad con requerimientos de los productos puede ser afectada directa 6 indirectamente por personal que ejecute
cualquier tarea dentro del sistema de administracién de calidad.

6.2.2 Competencias, entrenamiento y concientizacion

Requerimientos de Sistemas de Administracion de Calidad ISO 9001: 2008
6.2.2 Competencias, entrenamiento y concientizaciéon
La organizacion Debe

a) determinar la competencia necesaria del personal que ejecute trabajo que afecte la conformidad con los
requerimientos de los productos,

b) cuando aplique, ofrecer entrenamiento o tomar otras acciones para logro de competencias necesarias,
c) evaluar la efectividad de las acciones tomadas,

d) asegurar que el personal esté consientes de la relevancia e importancia de sus actividades y como éstas
contribuyen al logro de los objetivos de calidad, y

€) mantener registros apropiados de educacion, entrenamiento, habilidades y experiencia (ver 4.2.4).

6.2.2.1 Habilidades en el disefio de los productos

LA ORGANIZACION debe asegurar que el personal con responsabilidades de los disefios en los productos esté calificado
para el logro de los requerimientos de disefio y cuenten con habilidades en herramientas y técnicas que apliquen.

Las herramientas y técnicas que apliquen deben identificarse por la organizacion.
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6.2.2.2 Entrenamiento

LA ORGANIZACION debe establecer y mantener Procedimientos documentados para identificar necesidades de
entrenamiento y lograr competencia en todo el personal que ejecute actividades que afecten la calidad de los productos. El

personal que ejecute tareas asignadas especificas debe de estar calificado, conforme sea requerido, con particular
atencién a la satisfaccion de los requerimientos de los clientes.

NOTA 1 Esto aplica a todos los empleados que afecten la calidad en todos los niveles de LA ORGANIZACION.

NOTA 2 Un ejemplo de requerimientos especificos de los clientes es la aplicacion de datos digitalizados y sobre bases matematicas.

6.2.2.3 Entrenamiento en el trabajo

LA ORGANIZACION debe ofrecer entrenamiento en el trabajo para personal en trabajos nuevos o modificados que
afecten la calidad de los productos, incluyendo personal contratista o de agencias. El personal cuyo trabajo pueda afectar
la calidad debe ser informado de las consecuencias con los clientes de no conformidades con requerimientos de calidad.

6.2.2.4 Motivacion de empleados y empowerment
LA ORGANIZACION debe contar con un proceso para motivar a los empleados a lograr objetivos de calidad, realizar
mejoramientos continuos y crear un ambiente que promueva la innovacion. Dicho proceso debe incluir la promocién de

conocimientos de calidad y técnicas a lo largo de toda la organizacion.

LA ORGANIZACION debe contar con un proceso para medir el alcance en el cual su personal esté consciente de la
relevancia e importancia de sus actividades y como contribuyen al logro de los objetivos de calidad [ver 6.2.2 d)].

6.3 Infraestructura

Requerimientos del Sistema de administracién de Calidad ISO 9001: 2000
6.3 Infraestructura

La organizacién Debe determinar, ofrecer y mantener una infraestructura necesaria para lograr conformidad con los
requerimientos de los productos. La infraestructura incluye, con forme aplique

a) Edificios, espacios de trabajo y servicios asociados,

b) Equipo de proceso(tanto hardware y software), y

C) servicios de soporte (tales como, transporte, comunicacion 6 sistemas de informacion).

6.3.1 Planeacién de planta, instalaciones y equipo

La organizacion debe aplicar un enfoque multidisciplinario (ver 7.3.1.1) para el desarrollo de planes de planta, instalaciones
y equipo. Los layouts de planta deben optimizar el manejo y desplazamiento de los materiales y el valor agregado en el
uso de espacio en planta, y deben facilitar el flujo sincronizado de los materiales. Deben desarrollarse e implementarse
meétodos para evaluar y monitorear la efectividad de las operaciones existentes.

NOTA Estos requerimientos debieran enfocarse a los principios de manufactura delgada y al enlace con la efectividad del sistema de
administracion de calidad.

6.3.2 Planes de contingencias

LA ORGANIZACION debe preparar planes de contingencias para satisfacer los requerimientos de los clientes en casos de
emergencias tales como, interrupcion de servicios, falta de mano de obra, fallas de equipo clave y devoluciones de campo.
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6.4 Medio ambiente laboral

Requerimientos de Sistemas de Administraciéon de Calidad -1SO 9001: 2008
6.4 Medio ambiente laboral

La organizacion Debe determinar y administrar un medio ambiente laboral necesario para lograr conformidad con los
requerimientos de los productos.

NOTA EI término “medio ambiente laboral” se relaciona con aquellas condiciones bajo las cuales el trabajo es ejecutado, incluyendo
factores fisicos, ambientales y otros (tales como, ruido, temperatura, humedad, iluminacién 6 clima).

6.4.1 Seguridad del personal para logro de conformidad de los productos

Debe abordarse en la politica y practicas de calidad de la organizacion, la seguridad de los productos y medios para
minimizar peligros potenciales con los empleados, especialmente en actividades del proceso de disefio y desarrollo y del
proceso de manufactura.

6.4.2 Limpieza y aseo en premisas

LA ORGANIZACION debe mantener sus premisas o condiciones para un estado de orden, limpieza y reparaciones que
sea consistente con los productos.

7 Elaboracién de los Productos

71 Planeacion de la elaboracion de los productos
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7 Elaboraciéon de los productos
7.1 Planeacion de la elaboracion de los productos

La organizacion Debe planear y desarrollar los procesos necesarios para la elaboracion de los productos. La planeacién
de la elaboracion de los productos Debe ser consistente con requerimientos con los otros procesos del sistema de
administracion de calidad (ver 4.1).

En la planeacion de la elaboracién de los productos, la organizacion Debe determinar lo siguiente, conforme sea
apropiado:

a) objetivos de calidad y requerimientos para los productos;

b) la necesidad de establecer procesos y documentos, y ofrecer recursos especificos para los productos;

c) actividades requeridas de verificaciones, validaciones, monitoreos, mediciones, inspecciones y pruebas especificas
para los productos y los criterios para aceptacion de los productos mismos;

d) registros necesarios para ofrecer evidencia de que los procesos de elaboracion y los productos resultantes cumplen
con los requerimientos (ver 4.2.4).

Los resultados de planeaciones Deben estar en una forma adecuada a los métodos de operacién de la organizacion.

NOTA 1: El documento que especifique los procesos del sistema de administracién de calidad (incluyendo los procesos de
elaboracion de los productos) y los recursos a ser aplicados para un producto, proyecto o contrato especifico, puede referirse como
un plan de calidad.

NOTA 2: La Organizacion puede también aplicar los requerimientos ofrecidos en 7.3 para el desarrollo de los procesos de
elaboracion de los productos.

NOTA Algunos clientes hacen referencia a la administracion de proyectos o a planeaciones avanzadas de calidad de los productos
como un medio para lograr la elaboracion de los productos mismos. La planeacion avanzada de calidad de los productos abarca
conceptos de prevencion de errores y mejoramiento continuo en contraste con la deteccion de errores, y esta basada en el enfoque
multidisciplinario.
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711 Planeacion de la elaboracion de los productos — Suplemento

Los requerimientos de los clientes y referencias a sus especificaciones técnicas deben incluirse en la planeacion de la
elaboracién de los productos, como un componente de los planes de calidad.

71.2 Criterios de aceptacion

Los criterios de aceptacion deben estar definidos por LA ORGANIZACION vy, cuando se requiera, estar aprobados por los
clientes.

Para muestreos con datos de atributos, los criterios de aceptacion deben de ser cero defectos (ver 8.2.3.1).
713 Confidencialidad

LA ORGANIZACION debe asegurar la confidencialidad de productos y proyectos bajo desarrollo y contratados por
clientes, e informacion relacionada con los productos mismos.

71.4 Control de cambios

LA ORGANIZACION debe contar con un proceso para controlar y reaccionar a cambios que impacten en la elaboracién de
los productos, incluyendo aquellos iniciados por los proveedores. Debe evaluarse los efectos de cualquier cambio y debe
definirse actividades de verificacion y validacion, para asegurar el cumplimiento de requerimientos de los clientes. Los
cambios deben ser evaluados antes de su implementacion.

Para disefios propios, debe evaluarse con los clientes el impacto en forma, adecuacioén y funcion (incluyendo desempefio
y/o durabilidad) de forma tal que los efectos puedan ser evaluados apropiadamente.

Cuando se requiera por los clientes, deben cumplirse requerimientos adicionales de identificacién/verificacion tales como,
aquellos requeridos en la introduccién de nuevos productos.

NOTA 1 Cualquier cambio en la elaboracion de un producto que afecte requerimientos de clientes requiere de su notificacion a, y un
acuerdo con, los clientes mismos.

NOTA 2 Esto aplica a cambios en los productos y proceso de manufactura.

7.2 Procesos relacionados con los clientes

7.21 Determinacion de los requerimientos relacionados con los productos
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7.2 Procesos Relacionados con los Clientes

7.2.1 Determinacién de los requerimientos relacionados con los productos
La organizacion Debe determinar

a) los requerimientos especificados de los clientes incluyendo requerimientos de envio y soporte y actividades
posteriores al envio,

b) requerimientos no establecidos por los clientes pero que son necesarios para su uso esperado o especificado,
cuando se conozcan

€) requerimientos estatutarios y regulatorios que apliquen a los productos, y
d) cualquier requerimiento adicional considerado como necesario por la organizacion.

NOTA Las actividades posteriores al envio incluyen, por ejemplo, acciones bajo disposiciones de garantias, obligaciones
contractuales tales como, servicios de mantenimiento, y servicios complementarios tales como, reciclado 6 disposicion final.

NOTA 1 Actividades posteriores del envio o embarque incluyen servicios de los productos suministrados después de la venta, como
parte de un contrato u orden de compra de los clientes.

NOTA 2 Este requerimiento incluye reciclados, impactos ambientales y caracteristicas identificadas, como resultado del conocimiento de
LA ORGANIZACION de los productos y procesos de manufactura (ver 7.3.2.3).
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NOTA 3 El cumplimiento con el inciso c) incluye todas las regulaciones gubernamentales, de seguridad y ambientales que apliquen,
aplicadas estas en la adquisicién, almacenamiento, manejo, reciclado, eliminacion o disposicion de materiales.

7211 Caracteristicas especiales designadas por los clientes

LA ORGANIZACION debe demostrar cumplimiento con los requerimientos de los clientes en la designacion,
documentacion y control de caracteristicas especiales.

7.2.2 Revision de los requerimientos relacionados con los productos

Requerimientos de Sistemas de Administracion de Calidad -1SO 9001: 2008
7.2.2 Revision de los requerimientos relacionados con los productos

La organizacion Debe revisar los requerimientos relacionados con los productos. Estas revisiones Deben conducirse
previo al compromiso de la organizacién de suministrar productos a los clientes (ej., emision de propuestas, aceptacion
de contratos u érdenes,) y Deben asegurar que

a) los requerimientos de los productos se definan;

b) los requerimientos de los contratos u ordenes que difieran de aquellos definidos o expresados previamente se
resuelvan, y

C) la organizacion tenga la habilidad de cumplir con los requerimientos definidos.
Los registros o reportes de los resultados de revisiones y acciones que se deriven de las revisiones mismas Deben
mantenerse (ver 4.2.4).

Cuando los clientes ofrezcan declaraciones de requerimientos no documentadas, dichos requerimientos de los clientes
Deben confirmarse por la organizacion previo a su aceptacion.

Cuando los requerimientos de los productos cambien, la organizacion Debe asegurar que documentos relevantes se
modifiquen y el personal relevante o involucrado tenga conocimiento de los requerimientos modificados.

NOTA En algunas situaciones tales como ventas por Internet, una revision formal es impractica para cada orden. Para tal caso una
revision puede cubrir informacién relevante de los productos tales como catalogos o material de publicidad.

7.2.21 Revisién de requerimientos relacionados con los productos - Suplemento

La denegacion de requerimientos establecidos en 7.2.2 para revisiones formales (ver nota) debe requerirse de la
autorizacién de los clientes.

7.22.2 Factibilidad de manufactura de la organizaciéon

LA ORGANIZACION debe investigar conformar y documentar la factibilidad de manufactura de los productos propuestos
en el proceso de revisiones de contratos, incluyendo analisis de riesgos.

7.2.3 Comunicacion con los clientes

Requerimientos de Sistemas de Administracion de Calidad -1SO 9001: 2008
7.2.3 Comunicacion con los clientes

La organizacion Debe determinar e implementar disposiciones efectivas para la comunicacién con los clientes en
relacion a

a) informacion de los productos,

b) manejo de solicitudes, contratos u ordenes, incluyendo modificaciones, y

¢) retroalimentacion de los clientes, incluyendo quejas de los clientes mismos.
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7.2.31 Comunicacion con los clientes - Suplemento

LA ORGANIZACION debe tener la habilidad de comunicar informacién necesaria, incluyendo datos, en el lenguaje y
formato especificado por los clientes (gj., datos de disefio con ayuda de la computadora intercambio de datos electronicos.

7.3 Disefos y desarrollos

NOTA Los requerimientos de la seccién 7.3 incluyen el disefio y desarrollo de los productos y el proceso de manufactura, y
se orientan a la prevencion de errores mas que a la deteccion.

7.31 Planeacion de los disenos y desarrollos
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7.3 Disefios y desarrollos

7.3.1 Planeacion de los disenos y desarrollos

La organizacion Debe planear y controlar el disefio y desarrollo de los productos.

Durante la planeacion del disefio y desarrollo, la organizacion Debe determinar

a) las etapas de disefio y desarrollo,

b) las revisiones, verificaciones y validaciones que sean apropiadas en cada etapa del disefio y desarrollo, y
c) las responsabilidades y autoridad para el disefio y desarrollo.

La organizacion Debe administrar las interfases entre los diferentes grupos involucrados en el disefio y desarrollo, para
asegurar una efectiva comunicacién y una clara asignacion de responsabilidades.

Los resultados de planeaciones Deben actualizarse, conforme sea apropiado, segin avance el proceso de disefio y
desarrollo.

NOTA: Las revisiones, verificaciones y validaciones de disefios y desarrollos tienen distintos propdsitos. Pueden ser conducidas y
reportadas por separado 6 en cualguier combinacion, lo gue sea adecuado para los productos vy la organizacion.

7311 Enfoque multidisciplinario
LA ORGANIZACION debe utilizar el enfoque multidisciplinario para prepararse en elaboraciones de productos, incluyendo

- desarrollo/determinacion y monitoreo de caracteristicas especiales,

- desarrollo y revision de AMEFs incluyendo acciones para reducir riesgos potenciales, y
- desarrollo y revision de planes de control.

NOTA Tipicamente, el enfoque multidisciplinario incluye personal de disefio, manufactura, ingenieria, calidad y produccion de la
organizacion y otro personal apropiado.
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7.3.2 Fuentes o entradas de los disefios y desarrollos

Requerimientos de Sistemas de Administraciéon de Calidad -1SO 9001: 2008

7.3.2 Fuentes o entradas de los disefos y desarrollos

Las fuentes o entradas relativas a los requerimientos de los productos Deben estar definidas y mantenidas en reportes
(ver 4.2.4). Estas fuentes o entradas Deben incluir

a) requerimientos de funcionalidad y desemperio,

b) requerimientos regulatorios y legales que apliquen,

¢) cuando aplique, informacién que se derive de disefios similares previos, y
d) otros requerimientos esenciales para el disefio y desarrollo mismo.

Las fuentes o entradas Deben ser revisadas para su adecuacién. Los requerimientos Deben estar completos, no
ambiguos y sin conflictos uno con otro.

NOTA Las caracteristicas especiales (ver 7.2.1.1) se incluyen en este requerimiento.

7.3.21 Entradas de disefio de los productos

LA ORGANIZACION debe identificar documentar y revisar los requerimientos de entradas del disefio de los productos,
incluyendo:

- requerimiento de los clientes (revisiones de contratos) tales como, caracteristicas especiales (ver 7.3.2.3),
identificacion, rastreabilidad y empaque;

- uso y aplicacién de informacién LA ORGANIZACION debe contar con un proceso par desplegar informacioén que se
derive de proyectos de disefios previos, andlisis de la competencia, retroalimentacion de los proveedores, entradas
internas datos de campo y otras fuentes relevantes, para proyectos actuales y futuros de una naturaleza similar;

- metas para calidad, vida, confiabilidad, durabilidad, facilidad de mantenimiento, esquema de tiempo y costo de los
productos.

7.3.2.2 Entradas de diseiio de los procesos de manufactura

LA ORGANIZACION debe identificar, documentar y revisar los requerimientos de entradas de disefio del proceso de
manufactura, incluyendo

- datos de resultados del disefio de los productos,

- metas de Productividad, habilidad de los procesos y costos,
- requerimientos de los clientes, si existe alguno, y

- experiencia de desarrollos previos.

NOTA El disefio del proceso de manufactura incluye el uso y aplicacion del método a prueba de errores en un grado
apropiado a la magnitud de los problemas y acorde con los riesgos identificados.

7.3.2.3 Caracteristicas especiales
LA ORGANIZACION debe identificar caracteristicas especiales [ver 7.3.3 d)] e

- incluir todas estas caracteristicas especiales en planes de control,

- cumplir con simbolos y definiciones especificados por los clientes, e

- identificar documentos para el control de los procesos incluyendo, dibujos, AMEFs, planes de control e instrucciones
de los operadores con simbolos de caracteristicas especiales de los clientes o simbolos o anotaciones equivalentes
de LA ORGANIZACION para incluir todas aquellos pasos del proceso que afecten caracteristicas especiales.

NOTA Las caracteristicas especiales pueden incluir caracteristicas de los productos y parametros de los procesos.
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7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo
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7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo

Los resultados/salidas de disefios y desarrollos Deben estar en una forma adecuada para su verificacion contra fuentes
o entradas de disefios y desarrollos y Deben ser aprobados previo a su liberacion.

Los resultados de disefios y desarrollos Deben

a) cumplir con los requerimientos de las fuentes o entradas de los disefios y desarrollos,
b) ofrecer informacién apropiada para compras, produccién y suministro de servicios,

c) contener o hacer referencia a criterios de aceptacion de los productos, y

d) especificar las caracteristicas de los productos que sean esenciales para su uso seguro y apropiado.

NOTA La informacion para produccion y suministro de servicios puede incluir detalles para la conservacion de los productos.

7.3.3.1 Resultados de disefio de los productos — Suplemento

Los resultados del disefio de los productos deben ser expresados en términos de que puedan ser validados y verificados
contra requerimientos de entradas de disefio de los productos mismos. Los resultados del disefio de los productos deben
incluir

- AMEFs de disefio, resultados de confiabilidad,

- caracteristicas especiales de los productos, especificaciones,

- métodos a prueba de errores de los productos conforme sea apropiado,

- definicién de los productos incluyendo dibujos o datos con bases matematicas,
- resultados de revisiones del disefio de los productos, y guias y lineamiento, y
- diagnésticos cuando apliquen,

7.3.3.2 Resultados de diseno de los procesos de manufactura

Los resultados del disefio de los procesos de manufactura deben ser expresados en términos de que puedan ser

verificados y validados contra requerimientos de entradas de disefio de los procesos de manufactura mismos. Los

resultados de disefio de los procesos de manufactura deben incluir

- especificaciones y dibujos,

- diagramas de flujo/layouts de los procesos de manufactura,

- AMEFs de los procesos de manufactura,

- planes de control (ver 7.5.1.1),

- instrucciones de trabajo,

- criterios de aceptacion para la aceptacion de los procesos,

- datos de calidad, confiabilidad, facilidad de mantenimiento y facilidad de medicién,

- resultados de actividades de métodos a prueba de errores, conforme sea apropiado, y

- métodos de deteccidn y retroalimentacién rapida y oportuna de no conformidades de los productos/ procesos de
manufactura.
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7.3.4 Revisiones de disefos y desarrollos

Requerimientos de Sistemas de Administracion de Calidad -1SO 9001: 2008

7.3.4 Revisiones de disenos y desarrollos

En etapas apropiadas, Deben conducirse revisiones sistematicas de disefios y desarrollos y de acuerdo con
disposiciones planeadas (ver 7.3.1) para

a) evaluar la habilidad de los resultados de los disefios y desarrollos para cumplir con requerimientos, e
b) identificar cualquier problema y proponer acciones necesarias.

Los participantes de tales revisiones Deben incluir representantes de las &reas o funciones involucradas con las etapas
de disefio y desarrollo a ser revisadas. Deben mantenerse los registros de resultados de revisiones y acciones

necesarias (ver 4.2.4).

NOTA Estas revisiones son normalmente coordinadas en las fases de disefio y debieran incluir el disefio y desarrollo el proceso de
manufactura.

7.3.4.1 Monitoreo

Deben definirse, analizarse y reportarse con resultados de resimenes las mediciones en las etapas especificadas del
disefio y desarrollo, como una entrada o punto para las revisiones directivas.

NOTA Estas mediciones incluyen riesgos de calidad costos, tiempos de anticipacion, rutas criticas y otras conforme sea apropiado.

7.3.5 Verificaciones de disefios y desarrollos
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7.3.5 Verificaciones de disefos y desarrollos

Las verificaciones Deben ejecutarse de acuerdo con disposiciones planeadas (ver 7.3.1) para asegurar que los
resultados de los disefios y desarrollos cumplan con los requerimientos de entradas de los disefios y desarrollos
mismos. Deben mantenerse registros de resultados de verificaciones y acciones necesarias (ver 4.2.4).

7.3.6 Validaciones de disefos y desarrollos

Requerimientos de Sistemas de Administracion de Calidad -1SO 9001: 2008

7.3.6 Validaciones de disefios y desarrollos

Las validaciones de disefios y desarrollos Deben ejecutarse de acuerdo con disposiciones planeadas (ver 7.3.1) para
asegurar que los productos resultantes sean capaces para una aplicacion especificada o un uso esperado cuando se
conozca. Cuando sea practico, las validaciones Deben completarse previo al envio o elaboracién de los productos.
Deben mantenerse los registros de resultados de validaciones y resultados necesarios (ver 4.2.4).

NOTA 1 El proceso de validacion debiera incluir el andlisis de reportes de campo.

NOTA 2 Los requerimientos de 7.3.5 y 7.3.6 arriba indicados aplican tanto a productos como a procesos de manufactura.

7.3.6.1 Validaciones de disenos y desarrollos - Suplemento

Las validaciones de disefios y desarrollos deben ejecutarse de acuerdo con los requerimientos de los clientes, incluyendo
esguema de tiempo/oportunidad en los programas mismos.
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7.3.6.2 Programas de Prototipos

Cuando se requier’a por los clientes, LA ORGANIZACION debe contar con programas de prototipos y planes de control.
LA ORGANIZACION debe usar cuando sea posible, los mismos proveedores, herramental y procesos de manufactura que
seran usados en la produccion.

Todas las actividades de pruebas de desempefio deben monitorearse para su terminacién oportuna y cumplimiento con
reguerimientos.

Cuando los servicios sean por fuentes externas, LA ORGANIZACION debe ser responsable de los servicios
subcontratados, incluyendo liderazgo técnico.

7.3.6.3 Proceso de aprobacion de los productos

LA ORGANIZACION debe conformar un Procedimiento para aprobacién de los productos y procesos reconocido este por
los clientes.

NOTA La aprobacion del producto debiera ser subsecuente a la verificacién del proceso de manufactura.

Este Procedimiento para la aprobacién del proceso de manufactura y el producto debe también aplicarse a los
proveedores.

7.3.7 Control de cambios en los disenos y desarrollos
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7.3.7 Control de cambios en los disefios y desarrollos

Los cambios de disefios y desarrollos Deben estar identificados y mantenerse registros. Los cambios Deben ser
revisados, verificados y validados, conforme sea apropiado, y aprobados previo a su implementacion. La revision de los
cambios en los disefios y desarrollos Debe incluir la evaluacién de los efectos de los cambios en las partes que los
integran y en los productos ya enviados. Deben mantenerse los registros de resultados de revisiones de cambios y las
acciones necesarias (ver 4.2.4).

NOTA Los cambios en disefios y desarrollos incluyen todos los cambios durante la vida de los planes o programas de
productos (ver 7.1.4).

7.4 Compras
7.41 Proceso de compras
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7.4 Compras

7.4.1 Proceso de compras

La organizacién Debe asegurar que los productos comprados cumplan con lo requerimientos de compra especificados.
El tipo y alcance de los controles aplicados a los proveedores y a los productos comprados Debe depender del efecto
de los productos comprados mismos sobre la elaboracion de los productos subsecuentes o de los productos finales.

La organizacién Debe evaluar y seleccionar proveedores en base a su capacidad para suministrar los productos de
acuerdo con los requerimientos de la organizacién misma. Deben establecerse criterios para seleccion, evaluacion y re-
evaluacion. Deben mantenerse registros de resultados de evaluaciones y acciones necesarias que se deriven de
evaluaciones mismas (ver 4.2.4).

NOTA 1 Los productos comprados como se indica antes, incluyen todos los productos y servicios que afecten los requerimientos de los
clientes tales como, subensambles, secuenciaciones, clasificaciones, retrabajos y servicios de calibracion.
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NOTA 2 Cuando haya alianzas adquisiciones o afiliaciones asociadas con proveedores, LA ORGANIZACION debiera verificar la
continuidad de los sistemas de calidad de los proveedores y su efectividad.

7411 Cumplimiento regulatorio y legal/estatutario

Todos los materiales o productos comprados y usados en algun producto deben satisfacer los requerimientos legales y
regulatorios que apliquen.

7.41.2 Desarrollo de sistemas de administracion de calidad de los proveedores

LA ORGANIZACION debe participar en el desarrollo de sistemas de administracién de calidad de sus proveedores con el
objetivo del cumplimiento de dichos proveedores con esta Especificacién Técnica. El cumplimiento con ISO 9001: 2000 es
un primer paso en el logro de éste objetivo.

NOTA La priorizacién de los proveedores para su desarrollo depende, por ejemplo, del desempefio en calidad de los
proveedores mismos y de la importancia de los materiales, productos o servicios suministrados.

A menos que se especifique otra cosa por los clientes, los proveedores de LA ORGANIZACION deben certificarse por
terceras partes en 1SO 9001: 2000 y por un organismo acreditado de certificacion de terceras partes.

7.4.1.3 Fuentes aprobadas por los clientes

Cuando se especifique por contrato (ej., dibujos o especificaciones de ingenieria de los clientes), LA ORGANIZACION
debe comprar materiales productos o servicios de fuentes aprobadas.

El uso de fu’entes designadas por los clientes incluyendo proveedores de herramental/gages no libera a LA
ORGANIZACION de la responsabilidad de asegurar la calidad de los productos comprados.

7.4.2 Informacion de compras
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7.4.2 Informaciéon de compras
La informacién de compras Debe describir los productos a ser comprados, incluyendo cuando sea apropiado

a) requerimientos de aprobacion de los productos, procedimientos, proceso y equipo,
b) requerimientos de calificacién del personal, y
c) requerimientos de sistemas de administracion de calidad.

La organizacion Debe asegurar la adecuacién de los requerimientos de compra especificados previo a su comunicacién
con los clientes.

7.4.3 Verificacion de los productos comprados
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7.4.3 Verificacion de los productos comprados

La organizacion Debe establecer e implementar inspecciones u otras actividades necesarias para asegurar que los
productos comprados cumplan con los requerimientos de compra especificados.

Cuando la organizacion o sus clientes pretendan ejecutar verificaciones a las premisas de algun proveedor, la
organizacién Debe establecer las disposiciones de verificacion esperadas y el método de liberacién de los productos en
la informacién de compras.
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7.4.3.1 Conformidad de los productos de recibo con los requerimientos

LA ORGANIZACION debe contar con un proceso para asegurar la calidad de los productos comprados (ver
7.4.3) utilizando uno o més de los siguientes métodos:

- recibo y evaluacién de datos estadisticos por LA ORGANIZACION:;

- inspecciones y/o pruebas de recibo tales como muestreos basados en el desempefio;

- evaluaciones o auditorias de segundas o terceras partes en las instalaciones del proveedor, cuando se
comparen registros del desempefio en la calidad aceptable;

- evaluacion de partes por laboratorios designados;

- algun otro método acordado por el cliente.

7.4.3.2 Monitoreo de los proveedores

El desempefio de los proveedores debe monitorearse a través de los siguientes indicadores:
- desemperios en la calidad de partes enviadas,

- interrupciones de clientes incluyendo devoluciones de campo,

- desempefio en los programas de envios (incluyendo incidentes para fletes especiales),

- notificaciones de los clientes de algun status especial relativo a aspectos clave de calidad o envios.

LA ORGANIZACION debe promover el monitoreo de los proveedores en el desempefio de sus procesos de
manufactura.

7.5 Disposiciones de produccién y servicios

7.5.1 Control de las disposiciones de produccion y servicios
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7.5 Disposiciones de produccion y servicios
7.5.1 Control de las disposiciones de produccion y servicios

La organizacion Debe planear y realizar disposiciones de produccion y servicios bajo condiciones controladas. Tales
condiciones controladas Deben incluir, conforme apliquen

a) la disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas de los productos,
b) Ia disponibilidad de instrucciones de trabajo cuando sea necesario,

C) el uso de equipo adecuado,

d) la disponibilidad y uso de equipo de medicion y monitoreo,

e) laimplementacion de mediciones y monitoreo, y

f) la implementacion de liberaciones de productos, y actividades de envio y posteriores al envio mismo.

7.5.1.1 Planes de control
LA ORGANIZACION debe

- desarrollar planes de control al nivel de sistemas, subsistemas, componentes y/o materiales, para los productos
suministrados, Incluyendo aquellos para procesos que fabriquen materiales a granel asi como partes, y

- . contar con planes de control de pre-lanzamiento y produccién que tomen en cuenta resultados de AMEFs de disefio y
AMEFs de Procesos de Manufactura.
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Los planes de control deben

- listar los controles usados para el control de los procesos de manufactura.

- incluir métodos para el monitoreo del control aplicado a caracteristicas especiales (ver 7.3.2.3) definidas por los
clientes y LA ORGANIZACION

- incluir informacién requerida por los clientes, si existe alguna, y

- iniciar planes de reaccién especificados (ver 8.2.3.1) cuando los procesos lleguen a estar inestables o no
estadisticamente capaces.

Los planes de control deben revisarse y actualizarse cuando ocurran cambios que afecten a los productos, procesos de
manufactura, mediciones, logistica, fuentes de recursos o AMEFs (ver 7.1.4).

NOTA Puede requerirse la aprobacién de los clientes después de la revision o actualizacion de un plan de control.

7.5.1.2 Instrucciones de trabajo

LA ORGANIZACION debe preparar instrucciones de trabajo documentadas para todos los empleados, que tengan
responsabilidades en la operacion de los procesos y que impacten en la calidad de los productos. Estas instrucciones
deben estar accesibles para su uso y aplicacién en las estaciones de trabajo.

Estas instrucciones deben derivarse de fuentes tales como planes de calidad, planes de control y procesos de elaboracion
de los productos.

7.51.3 Verificaciones de ajustes/puestas a punto de los trabajos

Deben verificarse ajustes en los trabajos cuando se ejecuten tales como corridas iniciales, cambios de material o cambios
en el trabajo mismo.

Deben estar disponibles instrucciones de trabajo para personal de ajustes. LA ORGANIZACION debe usar métodos
estadisticos de verificacion cuando apliquen.

NOTA Se recomiendan comparaciones con partes Ultimas.
7514 Mantenimiento preventivo y predictivo

LA ORGANIZACION debe verificar equipo de proceso clave y ofrecer recursos para el mantenimiento de
equipos/maquinaria, y desarrollar un efectivo y planeado sistema de mantenimiento preventivo total. Como minimo, este
sistema debe incluir lo siguiente

- actividades de mantenimiento planeadas,

- empaque y conservacion de equipo, herramentales y gages

- disponibilidad de partes de reemplazo para equipo de manufactura clave,

- documentacion, evaluacién y mejoramiento de objetivos de mantenimiento.

LA ORGANIZACION debe utilizar métodos de mantenimiento predictivo para mejorar continuamente la efectividad y
eficiencia del equipo de produccién.
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7.5.1.5 Administracion de herramentales de producciéon
LA ORGANIZACION debe ofrecer recursos para actividades de disefio de herramentales y gages, y su fabricacion y
verificacion.

LA ORGANIZACION debe establecer y mantener un sistema para la administracién de herramentales de produccién,
incluyendo:

- instalaciones y personal para mantenimiento y reparaciones,

- almacenamiento y recuperacion,

- ajustes,

- programas de cambio de herramentales para aquellos que son perecederos,

- documentacion de cambios de disefios de herramentales incluyendo niveles de cambios de ingenieria,
- moadificacion y revisiones a la documentacién del herramental,

- identificacién del herramental, definiendo su status tal como, produccién, reparacién o disposicion.

LA ORGANIZACION debe implementar un sistema para monitorear estas actividades para trabajos por externos.
NOTA Este requerimiento aplica también en la disponibilidad de herramentales para partes de servicios de vehiculos.

7.5.1.6 Programacion de la produccion

La produccién debe ser programada a fin de cumplir con los requerimientos de los clientes tales como, Justo a Tiempo y
soportada con un sistema de informacion que le permita acceder a la informacién de produccién misma en etapas clave

del proceso y en el manejo de érdenes.

7.5.1.7 Retroalimentacion de informacion de servicios

Debe establecerse y mantenerse un proceso de comunicacion de informacion sobre aspectos clave de servicio a las areas
de manufactura, ingenieria y disefio.

NOTA La intencién de agregar “aspectos clave de servicio” a esta seccién es asegurar que LA ORGANIZACION misma esta conciente
de las no conformidades que ocurren externamente.

7.51.8 Acuerdos de servicios con los clientes
Cuando exista un acuerdo de servicio con algin cliente, LA ORGANIZACION debe verificar la efectividad de
- los centros de servicio de LA ORGANIZACION,

- herramientas de proposito especial o equipo de medicién, y
- el entrenamiento del personal del servicio.

7.5.2 Validaciones de los procesos para disposiciones de produccion y servicios
Requerimientos de Sistemas de Administracion de Calidad -1SO 9001: 2008

7.5.2 Validaciones de los procesos para disposiciones de produccion y servicios

La organizacién Debe validar los procesos para produccion y suministro de servicios, donde los resultados que se
obtengan no puedan verificarse por mediciones 6 monitoreos subsecuentes y, como consecuencia, deficiencias llegan a
ser evidentes solo hasta después de que el producto esté en uso o los servicios han sido enviados.

Las validaciones Deben demostrar la habilidad de dichos procesos para lograr los resultados planeados.

La organizacion Debe establecer disposiciones para dichos procesos incluyendo, conforme apliquen

a) criterios definidos para revisiones y aprobaciones de los procesos,
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b) aprobaciones de equipos y calificacidon de personal,
c) eluso de métodos y procedimientos especificos,
d) requerimientos de registros y reportes (ver 4.2.4), y

e) revalidaciones.

7.5.21 Validaciones de los procesos para disposiciones de produccion y servicios — Suplemento
Los requerimientos de 7.5.2 deben aplicar a todos los procesos para disposiciones de produccién y servicios.

7.5.3 Identificacién y rastreabilidad

Requerimientos de Sistemas de Administraciéon de Calidad -1SO 9001: 2008
7.5.3 Identificacién y rastreabilidad

Cuando sea apropiado la organizacion Debe identificar los productos por medios adecuados a lo largo de la elaboracion
de los productos mismos.

La organizacion Debe identificar el status de los productos con respecto a requerimientos de mediciones y monitoreos a
lo largo de la elaboracién de los productos mismos.

Cuando la rastreabilidad sea un requerimiento, la organizacion Debe controlar la identificacién Gnica de los productos
mismos y mantener registros (ver 4.2.4).

NOTA: En algunos sectores industriales, la administracién de configuraciones es un medio con el cual se mantiene la identificacion y
la rastreabilidad.

NOTA El status de inspeccion y prueba no indica la ubicacién del producto en el flujo de produccién a menos que esto sea
inherentemente obvio tal como, material en un proceso de produccién automatizado, se permiten alternativas si el status es claramente
identificado, documentado y se logre el propésito establecido.

7.5.31 Identificacion y rastreabilidad - Suplemento
Las palabras “cuando sea apropiado” en 7.5.3 arriba indicadas, no deben aplicar.

7.5.4 Propiedades de los clientes

Requerimientos de Sistemas de Administracion de Calidad -1SO 9001: 2008

7.5.4 Propiedades de los clientes

La organizacion Debe ejercer algin cuidado en las propiedades de los clientes cuando éstas se encuentren bajo control
0 sean usadas por la organizacion misma. La organizacion Debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar las
propiedades de los clientes que se hayan suministrado para su uso o incorporacion a los productos mismos. Si la
propiedad de algun cliente se pierde, se dafia o se encuentra de alguna forma como inadecuada para su uso, la
organizacion Debe reportar esto al cliente y mantener registros (ver 4.2.4).

NOTA: Las propiedades de los clientes pueden incluir propiedad intelectual y datos personales.

NOTA Los empaques que sean retornables y propiedad de los clientes se incluyen en esta seccion.
7.5.41 Herramentales de produccion propiedad de los clientes

Los herramentales, herramientas y equipo de manufactura, inspeccion y prueba que sean propiedad de los clientes deben
ser marcados en forma permanente de forma que sea visible el duefio o propietario de cada item y este pueda
determinarse.
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755 Conservacion de los productos

Requerimientos de Sistemas de Administracion de Calidad -1SO 9001: 2008

7.5.5 Conservacion de los productos

La organizacion Debe conservar la conformidad de los productos durante el procesamiento interno y en el envio al
destino esperado, a fin de mantener conformidad con requerimientos. Conforme aplique, la conservacién Debe incluir la
identificacién, manejo, empaque, almacenamiento y proteccidn. La conservacion Debe también aplicar a las partes que
constituyen los productos.

7.5.5.1 Almacenamiento e inventarios
A fin de detectar deterioros, deben evaluarse las condiciones del producto en stock en intervalos apropiados y planeados.

LA ORGANIZACION debe usar un sistema de administracion de inventarios que optimice las vueltas de inventarios
mismos en el tiempo y asegure la rotacion, tal como “primeras entradas primeras salidas” (PEPS). El producto obsoleto
debe controlarse de una forma similar que al producto no conforme.

7.6 Control de equipo de medicién y monitoreo

Requerimientos de Sistemas de Administracion de Calidad -1SO 9001: 2008
7.6 Control de equipo de medicién y monitoreo.

La organizacion Debe determinar las mediciones y monitoreos a ser realizados y el equipo de medicién y monitoreo
necesarios para ofrecer evidencia de conformidad de los productos contra requerimientos determinados.

La organizacion Debe establecer procesos para asegurar que las mediciones y monitoreos puedan realizarse y estas se
ejecuten de una manera consistente con los requerimientos de mediciéon y monitoreo mismos.

Cuando sea necesario asegurar resultados validos, el equipo de mediciéon Debe

a) ser calibrado o verificado, 6 ambos, en intervalos especificados, o previo a su uso, contra patrones o estandares de
medicion que sean rastreables contra patrones 0 estandares de medicion internacionales 6 nacionales; cuando
tales patrones 6 estandares no existan, Deben registrarse las bases usadas para calibraciones o verificaciones (ver
4.2.4),

b) ser ajustado o reajustado cuando sea necesario,

c) contar con identificacién, a fin de determinar su status de calibracion,

d) estar salvaguardado de ajustes que pudieran invalidar los resultados de mediciones, y

e) estar protegidos de dafios y deterioros durante el manejo, mantenimiento y almacenamiento.

Adicionalmente, la organizacién Debe evaluar y registrar la validez de resultados de mediciones previos cuando se
encuentre que el equipo no cumple con requerimientos. La organizacion Debe tomar acciones apropiadas sobre
equipos y cualquier producto afectado.

Deben mantenerse registros de resultados de calibraciones y verificaciones (ver 4.2.4).
Cuando se use en mediciones y monitoreos de requerimientos especificados, Debe confirmarse la habilidad de software

de computadora para satisfacer la aplicacion esperada. Esto Debe ejecutarse previo a su uso inicial y reconfirmarse
cuando sea necesario.

NOTA: La confirmacién de la habilidad del software de computadora para satisfacer la aplicacién esperada tipicamente incluiria su
verificacion y administracion de la configuracién para mantener su adecuacion para su uso.

NOTA Un numero o algun otro identificador rastreable contra los registros de calibracion del equipo cumplen con la intencion del
requerimiento c) arriba indicado.
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7.6.1 Analisis de sistemas de medicion

Deben conducirse estudios estadisticos para analizar variaciones presentes en los resultados de cada sistema de equipo
de medicion y prueba. Este requerimiento debe aplicar a sistemas de medicion referenciados en los planes de control. Los
métodos analiticos y los criterios de aceptacion usados deben cumplir con los manuales de referencia de los clientes para
andlisis de sistemas de medicibn mismos.

7.6.2 Registros de verificaciones/calibraciones

Los registros de actividades de calibracion para todos los gages y equipo de medicién y prueba, incluyendo aquel que sea
propiedad de los empleados y los clientes, deben incluir

- identificacion del equipo, incluyendo el estandar o patrén de medicion contra el cudl el equipo es calibrado,

- revisiones posteriores a cambio de ingenieria

- cualquier lectura fuera de especificacién que se reciba para verificaciones/calibraciones,

- una evaluacion del impacto de condiciones fuera de especificacion,

- declaraciones de cumplimiento con especificaciones después de verificaciones/calibraciones, y

- notificacion al cliente si se ha enviado material o producto sospechoso.

7.6.3 Requerimientos de laboratorios

7.6.3.1 Laboratorios internos

Las instalaciones de laboratorios internos de LA ORGANIZACION deben contar con algtin alcance definido que incluyan
su capacidad para ejecutar los servicios de inspecciones, pruebas o calibraciones requeridos. Este alcance de laboratorio
debe estar incluido en la documentacién del sistema de administracion de calidad. Los laboratorios deben cumplir con
requerimientos técnicos que incluyan

- adecuacion de los procedimientos del laboratorio,

- calificaciones del personal del laboratorio que conduzca pruebas,

- pruebas de los servicios de los laboratorios,

- capacidad de ejecutar dichas pruebas correctamente y que sean rastreables con respecto a normas o patrones de
procesos relevantes (Ej., ASTM, EN, etc.), y

- revision de registros de calidad relacionados.

NOTA El acreditamiento ISO/IEC 17025 puede usarse para demostrar conformidad del laboratorio interno del proveedor con este
requerimiento, aunque no es obligatorio.

7.6.3.2 Laboratorios externos

Las instalaciones de laboratorios externas/comerciales/independientes que sean usadas por LA ORGANIZACION para
servicios de inspecciones, pruebas o calibraciones deben contar con un alcance definido del laboratorio mismo, que
incluyan la capacidad de ejecutar inspecciones, pruebas o calibraciones requeridas, y

- los laboratorios deben estar acreditados con ISO/IEC 17025 o algun equivalente nacional, o
- debe haber evidencia de que el laboratorio externo es aceptado por el cliente.

NOTA 1 Pueden demostrarse evidencias tales como evaluaciones del cliente, por ejemplo, o evaluaciones de segundas partes
aprobadas por el cliente de que el laboratorio cumple con la intencién de ISO/IEC 17025 o algun equivalente nacional.

NOTA 2 Cuando no esté disponible un laboratorio calificado para servicios de algin equipo o de calibracion, estos pueden realizarse por
el fabricante del equipo. En tales casos, LA ORGANIZACION debiera asegurar que los requerimientos listados en 7.6.3.1 se hayan
cumplido.
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8 Medicidn, analisis y mejoramiento

8.1 Generalidades

Requerimientos de Sistemas de Administraciéon de Calidad -1SO 9001: 2008

8 Medicion, analisis y mejoramiento

8.1  Generalidades

La organizacion Debe planear e implementar procesos de medicién, monitoreo, analisis y mejoramiento necesarios para
a) demostrar conformidad con los requerimientos de los productos,

b) asegurar conformidad del sistema de administracién de calidad, y

¢) mejorar continuamente la efectividad del sistema de administracion de calidad mismo.

Esto Debe incluir la determinaciéon de métodos que apliquen, incluyendo técnicas estadisticas y el alcance en su uso.

8.1.1 Identificacién de herramientas estadisticas

Deben determinarse herramientas estadisticas apropiadas para cada proceso durante las planeaciones avanzadas de
calidad y ser incluidas en los planes de control.

8.1.2 Conocimiento de conceptos estadisticos basicos

Deben entenderse y utilizarse a lo largo de la organizacion conceptos estadisticos basicos tales como, variacion, control
(estabilidad), habilidad de los procesos y sobre ajustes.

8.2 Medicion y monitoreo

8.21 Satisfaccion de los clientes

Requerimientos de Sistemas de Administraciéon de Calidad -1SO 9001: 2008
8.2 Mediciéon y Monitoreo

8.2.1 Satisfaccion de los Clientes

Como una medida de desempefio del sistema de administracion de calidad, la organizacibn Debe monitorear
informacidn relativa a la percepcion de los clientes de si la organizacion misma ha cumplido con los requerimientos de
los clientes. Deben determinarse los métodos para obtener y usar esta informacion.

NOTA El monitoreo de la percepcion de los clientes puede incluir el obtener entradas de fuentes tales como, encuestas de
satisfaccion de los clientes, datos de los clientes sobre la calidad de los productos enviados, encuestas de opiniéon de usuarios,
andlisis de negocios perdidos, cumplimientos 6 felicitaciones, reclamos de garantias y reportes de distribuidores.

NOTA Debiera darse consideracion tanto a clientes internos como a externos.
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8.2.1.1 Satisfaccion de los clientes — Suplemento

La satisfaccién de los clientes con LA ORGANIZACION debe monitorearse a través de evaluaciones continuas del

desempefio de los procesos de elaboracion. Los indicadores de desempefio deben estar basados en datos objetivos e
incluir, aunque no limitarse a:

- desemperio en la calidad de las partes enviadas,

- interrupciones de los clientes incluyendo devoluciones de campo,

- desempefio en los programas de entrega (incluyendo incidentes por fletes especiales), y
- natificaciones a los clientes relativas a aspectos de calidad y entregas clave.

LA ORGANIZACION debe monitorear el desempefio de los procesos de manufactura para demostrar cumplimiento con
los requerimientos de los clientes, en la calidad de los productos y eficiencia de los procesos.

8.2.2 Auditorias internas

Requerimientos de Sistemas de Administraciéon de Calidad -1SO 9001: 2008
8.2.2 Auditorias internas

La organizaciébn Debe conducir auditorias internas en intervalos planeados para determinar si el sistema de
administracion de calidad

a) cumple con las disposiciones planeadas (ver 7.1),con los requerimientos de esta Norma Internacional y con los
requerimientos de sistema de administracion de calidad establecidos por la organizacién misma, y

b) es implementado y mantenido en forma efectiva.

Debe planearse un programa de auditorias, tomando en consideracién el status e importancia de procesos y areas a ser
auditadas, asi como resultados de auditorias previas. Deben definirse los criterios, alcance, frecuencia y métodos de las
auditorias. La seleccién de auditores y la conduccién de auditorias Deben asegurar objetividad e imparcialidad en el
proceso de auditorias mismo. Los auditores no Deben auditar su propio trabajo.

Un Procedimiento Documentado Debe ser establecido para definir las responsabilidades y requerimientos para
planeacién y conduccién de auditorias, establecimiento de registros y reporte de resultados.

Los registros de auditorias y sus resultados Deben mantenerse (ver 4.2.4).

La administracion responsable del area a ser auditada Debe asegurar que se tomen correcciones y acciones correctivas
necesarias sin algun retraso indebido, para eliminar no conformidades detectadas y sus causas.

Las actividades de seguimiento Deben incluir la verificacién de las acciones tomadas y el reporte de resultados de
verificacion (ver 8.5.2).

NOTA: Ver ISO 19011 para guia.

8.2.2.1 Auditorias de sistemas de administracion de calidad

LA ORGANIZACION debe auditar su sistema de administracién de calidad para verificar cumplimiento con esta
Especificacion Técnica y requerimientos de sistemas de administracién de calidad adicionales.

8.2.2.2 Auditorias de procesos de manufactura

LA ORGANIZACION debe auditar cada proceso de manufactura para determinar su efectividad.
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8.2.2.3 Auditorias de productos

LA ORGANIZACION debe auditar sus productos en las etapas de produccién y envio adecuado, para verificar
cumplimiento con todos los requerimientos especificados tales como, dimensiones, funcionalidad, empaque y etiquetado
de los productos en una frecuencia definida.

8.2.24 Planes de auditorias internas

Las auditorias de calidad deben de cubrir todos los procesos, actividades y turnos relacionados con la administraciéon de
calidad, y deben programarse de acuerdo a un plan anual.

Cuando ocurran no conformidades internas/externas o quejas de clientes, debe incrementarse la frecuencia de las
auditorias en forma apropiada.

NOTA Debieran usarse cheklists especificos para cada auditoria.
8.2.25 Calificacion de auditores internos

LA ORGANIZACION debe contar con auditores internos que estén calificados para auditar los requerimientos
de esta Especificacién Técnica (ver 6.2.2.2).

8.2.3 Medicion y monitoreo de los procesos

Requerimientos de Sistemas de Administracion de Calidad -1SO 9001: 2008
8.2.3 Maedicién y monitoreo de los procesos

La organizacion Debe aplicar métodos apropiados para el monitoreo y, cuando aplique, medicién de los procesos del
sistema de administracion de calidad. Estos métodos Deben demostrar la habilidad de los procesos de lograr los
resultados planeados. Cuando los resultados planeados no se logren, Deben tomarse correcciones y acciones
correctivas, conforme sea apropiado.

NOTA Cuando se determinen métodos apropiados, es aconsejable que la organizacion considere el tipo y alcance de mediciones y
monitoreos apropiados a cada uno de sus procesos, en relacion a su impacto sobre la conformidad con los requerimientos de los
productos y sobre la efectividad del sistema de administracién de calidad.

8.2.3.1 Mediciéon y monitoreo de los procesos de manufactura

LA ORGANIZACION debe ejecutar estudios de procesos en todos los procesos de manufactura (incluyendo ensamble o
secuenciacion) nuevos, para verificar las capacidades de los procesos y ofrecer datos adicionales para el control de los
procesos mismo. Los resultados de estudios de procesos deben documentarse con especificaciones, cuando aplique, y
por medio de instrucciones de produccién, mediciones y pruebas y mantenimiento. Estos documentos deben incluir
objetivos de manufactura en capacidades, confiabilidad, facilidad de mantenimiento y disponibilidad de los procesos
mismos, asi como de criterios de aceptacion.

LA ORGANIZACION debe mantener capacidades o desempefios del proceso de manufactura como sean especificados
en los requerimientos del proceso de aprobacion de partes del cliente. LA ORGANIZACION debe asegurar que los planes
de control y los diagramas de flujo de los procesos estan implementados, incluyendo su adherencia a lo especificado en

- técnicas de medicion,

- planes de Muestreo,

- criterios de aceptacion, y

- planes de reaccion cuando los criterios de aceptacién no se cumplan.

Deben registrarse eventos significativos del proceso tales como, cambios de herramental 6 reparaciones de equipos.
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LA ORGANIZACION debe iniciar planes de reaccion a partir de planes de control para caracteristicas que sean inestables
0 no capaces. Estos planes de reaccion deben incluir contencion del producto e inspeccion al 100%, conforme sea
apropiado. Deben entonces completarse por LA ORGANIZACION planes de acciones correctivas, indicando esquemas de
tiempos especificos y asignacion de responsabilidades para asegura que el proceso llegue a estar capaz y estable. Los
planes deben revisarse y aprobarse por el cliente cuando esto se requiera.

LA ORGANIZACION debe mantener registros de fechas efectivas de cambios en los procesos.

8.24 Medicion y monitoreo de los productos

Requerimientos de Sistemas de Administracion de Calidad -1SO 9001: 2008
8.2.4 Medicion y monitoreo de los productos

La organizacion Debe medir y monitorear las caracteristicas de los productos para verificar que los requerimientos para
los productos mismos se cumplan. Esto Debe realizarse en etapas apropiadas del proceso de elaboracion de los
productos y de acuerdo con arreglos/acuerdos planeados (ver 7.1). Debe mantenerse evidencia de conformidad con
criterios de aceptacion.

Los registros Deben indicar la(s) persona(s) autorizada(s) para liberar de productos para envio a los clientes (ver 4.2.4).

Las liberaciones de productos y envios de servicios a los clientes no Deben proceder hasta que los arreglos/acuerdos
planeados (ver 7.1) hayan sido completados satisfactoriamente, a menos que se apruebe otra cosa por alguna
autoridad relevante y, cuando aplique, por el cliente.

NOTA Cuando se seleccionen parametros del producto para monitorear su cumplimiento con requerimientos internos y
externos especificados, LA ORGANIZACION determina los tipos de caracteristicas del producto que conduzcan a

- tipos de mediciones,
- medios de Medicion adecuados, y
- capacidades y habilidades requeridas.

8.241 Inspecciones de layouts y pruebas de funcionalidad

Deben ejecutarse inspecciones de layout y verificaciones de funcionalidad con respecto a materiales de ingenieria de los
clientes y normas de desempefio, para todos los productos y en intervalos de frecuencias suficientes y especificados en
los planes de control. Los resultados deben estar disponibles para revision por los clientes.

NOTA Una inspeccion de layout es la medicion completa de las dimensiones de todas las partes mostradas en los
registros de los disefios.

8.24.2 Items/Aspectos de apariencia

Para organizaciones que manufacturen partes designadas por el cliente como “items de Apariencia” la organizacion debe
contar con

- recursos apropiados incluyendo iluminacion para evaluaciones,

- patrones o masters de color, grano, brillantes, brillante metélica, textura, distincién de imagen (DOI) conforme sea
apropiado,

- mantenimiento y control de patrones o masters de apariencia y equipo de evaluacion, y

- verificaciéon de que el personal que realice evaluaciones de apariencia esté calificado para ello.

© 1S0O 2009 — Todos | os derechos reservados Pagina31
© ANFIA, © CCFA/FIEV,© SMMT, © VDA, © DaimlerChrysler, Ford Motor Company, General Motors Corp. - Todos |os derechos reservados
© PSA Peugeot Citroen, © Renault — Todos | os derechos reservados



ISO/TS 16949: 2009 (E)

8.3 Control de producto no conforme
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8.3 Control de producto no conforme

La organizacién Debe asegurar que el producto que no cumpla con requerimientos sea identificado y controlado para
prevenir algin uso o envio no esperado del mismo. Un procedimiento documentado Debe ser establecido para definir
los controles y las responsabilidades y autoridad relacionados para el trato con producto no conforme.

Cuando aplique, la organizacién Debe tratar con producto no conforme por una o mas de las siguientes formas:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) autorizando su uso, liberaciéon o aceptacién por concesién por una autoridad relevante, y cuando aplique, por el
cliente;

¢) tomando acciones para excluir el producto de su uso o aplicacion esperada y original;
d) tomando acciones apropiadas a los efectos, 6 efectos potenciales, de la no conformidad, cuando el producto no
conforme es detectado después del envio 6 en que su uso ya ha iniciado.

Cuando el producto no conforme es corregido, Debe estar sujeto a reverificaciones para demostrar conformidad con los
requerimientos.

Deben mantenerse registros de la naturaleza de las no conformidades y las acciones subsecuentes tomadas,
incluyendo concesiones obtenidas (ver 4.2.4).

8.3.1 Control de producto no conforme - Suplemento

El producto con status de no identificado o sospechoso debe clasificarse como producto no conforme (ver 7.5.3).

8.3.2 Control de producto retrabajado

Instrucciones de retrabajo, incluyendo requerimientos de reinspeccion, deben estar accesibles y ser usadas por el personal
apropiado.

8.3.3 Informacion a los clientes
Los clientes deben estar informados oportunamente en casos en que producto no conforme se haya enviado.
8.34 Denegacion de los clientes

LA ORGANIZACION debe obtener una concesién o permiso de desviacién de los clientes previo a su procesamiento
posterior, cuando el producto o proceso de manufactura es diferente del aprobado actualmente.

LA ORGANIZACION debe mantener registros de fechas de expiraciéon o cantidades autorizadas. LA ORGANIZACION
debe asegurar también cumplimiento con especificaciones y requerimientos originales o superpuestos, cuando expire su
autorizacion. El material enviado con alguna autorizacién debe ser identificado apropiadamente en cada contendor de
envio.

Esto aplica por igual a productos empleados. LA ORGANIZACION debe aprobar cualquier peticién de su proveedor antes
de su emision al cliente.
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8.4 Analisis de datos
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8.4 Analisis de datos

La organizacion Debe determinar, recolectar y analizar datos apropiados para demostrar la adecuacion y efectividad del
sistema de administracion de calidad y evaluar donde pueda aplicarse el mejoramiento continuo en la efectividad del
sistema de administracion de calidad. Esto Debe incluir datos generados como resultados de mediciones de monitoreo y
otras fuentes relevantes.

El analisis de datos Debe ofrecer informacion relativa a
a) satisfaccion de los clientes (ver 8.2.1),
b) conformidad con los requerimientos de los productos (ver 8.2.4),

c) caracteristicas y tendencias de los procesos y productos, incluyendo oportunidades para acciones preventivas (ver
8.2.3y8.24),y

d) proveedores (ver 7.4).

8.4.1 Andlisis y uso de datos

Las tendencias en desempefios en calidad y operacionales deben compararse en su avance hacia los objetivos y conducir
acciones gque apoyen los siguientes:

- desarrollo de prioridades para soluciones oportunas a problemas relacionados con los clientes,

- determinacién de las tendencias y correlaciones clave relacionadas con los clientes, que apoyen revisiones de status,
toma de decisiones y planeaciones de largo plazo,

- un sistema de informacion para reportes oportunos de informacion del producto que se deriven de su uso.

NOTA Los datos debieran compararse con competidores y/o apropiadas comparaciones competitivas.

8.5 Mejoramiento

8.5.1 Mejoramiento continuo

Requerimientos de Sistemas de Administraciéon de Calidad -1SO 9001: 2008

8.5 Mejoramiento
8.5.1 Mejoramiento Continuo

La organizacion Debe mejorar continuamente la efectividad del sistema de administracion de calidad a través del uso y
aplicacion de la politica de calidad, los objetivos de calidad, resultados de auditorias, andlisis de datos, acciones
correctivas y preventivas y revisiones directivas.

8.5.1.1 Mejoramiento Continuo de la Organizacion

LA ORGANIZACION debe definir un proceso para mejoramiento continuo.

© 1S0 2009 — Todos los derechos reservados Pagina33
© ANFIA, © CCFA/FIEV,© SMMT, © VDA, © DaimlerChrysler, Ford Motor Company, General Motors Corp. - Todos |os derechos reservados
© PSA Peugeot Citroen, © Renault — Todos los derechos reservados



ISO/TS 16949: 2009 (E)
8.5.1.2 Mejoramiento de los procesos de manufactura

El mejoramiento continuo debe enfocarse al control y reduccion de la variacién en las caracteristicas de los productos y
parametros de los procesos de manufactura.

NOTA 1 Las caracteristicas a controlar se documentan en los planes de control.

NOTA 2 El mejoramiento continuo se implementa una vez que los procesos de manufactura son capaces y estables o que las
caracteristicas de los productos son predecibles y se cumple con los requerimientos de los clientes.

8.5.2 Acciones correctivas
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8.5.2  Acciones correctivas

La organizacion Debe tomar acciones para eliminar las causas de no conformidades, a fin de prevenir su recurrencia.
Las acciones correctivas Deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.

Debe establecerse un Procedimiento Documentado para definir requerimientos para

a) revisar no conformidades (incluyendo quejas de los clientes),

b) determinar las causas de no conformidades,

c) evaluar la necesidad de acciones para asegurar que las no conformidades no vuelvan a ocurrir,
d) determinar e implementar acciones necesarias,

e) registrar los resultados de acciones tomadas (ver 4.2.4),y

f) revisar la efectividad de las acciones correctivas tomadas.

8.5.2.1 Solucién de problemas

LA ORGANIZACION debe contar con un proceso definido para la solucién de problemas que conduzca a la identificacion
y eliminacién de causas raiz.

Si existe algin marco de solucién de problemas preescrito por el cliente, LA ORGANIZACION debe usar dicho marco.
8.5.2.2 A prueba de errores
LA ORGANIZACION debe usar métodos a prueba de errores en su proceso de acciones correctivas.

8.5.2.3 Impacto de las acciones correctivas

LA ORGANIZACION debe aplicar acciones correctivas y controles implementados en otros procesos y productos
similares, para eliminar las causas de no conformidades.

8.5.2.4 Analisis/Pruebas de producto rechazado

LA ORGANIZACION debe analizar partes rechazadas por las plantas de manufactura de los clientes, de instalaciones de
ingenieria y distribuidores. LA ORGANIZACION debe minimizar el tiempo de ciclo de este proceso. Los registros de estos
analisis deben mantenerse y estar disponibles cuando se soliciten. LA ORGANIZACION debe ejecutar analisis e iniciar
acciones correctivas para prevenir su recurrencia.

NOTA El tiempo de ciclo relativo al analisis de productos rechazados debiera ser consistente con la determinacion de las causas raiz,
las acciones correctivas y el monitoreo en la efectividad de la implementacién.
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a)
b)
c)
d)

e)
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8.5.3 Acciones preventivas

La organizacion Debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales, a fin de prevenir
su ocurrencia. Las acciones preventivas Deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales.

Debe establecerse un Procedimiento Documentado para definir requerimientos para

determinar no conformidades potenciales y sus causas;

evaluar la necesidad de acciones para prevenir la ocurrencia de no conformidades,
determinar e implementar acciones necesarias,

registrar los resultados de acciones tomadas (ver 4.2.4), y

revisar la efectividad de las acciones preventivas tomadas.
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Anexo A
(normativo)
Planes de Control

A1 Fases/Etapas de los planes de control
Los planes de Control deben cubrir tres diferentes fases o etapas conforme sea apropiado.

a) Prototipos: Es la descripcion de las mediciones dimensionales y pruebas de materiales y desempefios que ocurriran
durante la fabricacion de prototipos. LA ORGANIZACION debe contar con planes de control de prototipos si los
clientes lo requieren.

b) Prelanzamientos: Es una descripcion de las mediciones dimensionales y las pruebas de materiales y desempefios
gue ocurran después de un prototipo y antes de la produccién total. Los prelanzamientos son definidos como una fase
de produccién en el proceso de elaboracion de los productos, los cuales pueden ser requeridos después de la
construccion de prototipos.

¢) Produccion: Documentacién de las caracteristicas de los productos/procesos, controles de procesos, pruebas y
sistemas de medicion que ocurran durante la produccién masiva.

Cada parte debe contar con un plan de control, aunque en muchos casos, planes de control por familias pueden cubrir un
cierto nimero de partes similares que se fabriqguen usando un proceso comun. Los planes de control son un resultado de
los planes de calidad.

A.2 Elementos de los planes de control
LA ORGANIZACION debe desarrollar planes de control que incluyan, como minimo, los siguientes conceptos.

a) Datos generales
- No. de Plan de Control,
- Fecha de publicacion y revision si existe alguna,
- informacién del cliente (ver requerimientos del cliente),
- nombre o designacion de la planta del proveedor,
- No. (s) de Parte (s),
- Nombre/Descripcion de la parte,
- Nivel de Cambio de Ingenieria,
- Fase cubierta (prototipo, prelanzamiento, produccion),
- Contacto clave,
- Numero de paso del procesos/parte,
- Descripcion de la Operaciéon/ Nombre del Proceso.

b) Control de los productos
- Caracteristicas Especiales relacionadas con el producto,
- Ofras caracteristicas de Control (NUmero, Producto 6 Proceso),
- Especificaciones/Tolerancias.
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c) Control del proceso
- Pardmetros de Proceso,
- Caracteristicas Especiales relacionadas con el Proceso,

- Méagquinas, Dispositivos, escantillones, Herramientas para Manufactura.

e) Métodos
- Evaluacion de Técnicas de Medicion,
- Meétodos a prueba de Errores,
- Frecuencia y Tamafio de Muestras,
- Métodos de Control.

f) Planes de reaccién y acciones correctivas
- Planes de Reaccion (incluir o hacer referencia),
- Acciones Correctivas.
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