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Resumen del Contenido

Este apunte tiene la finalidad de consientizar al alumno que toda actividad

esta regida por una serie de reglamentaciones, costumbres y leyes. Para

lograr esto, existe la Normalizacién, que no es ni mas ni menos gue una serie

de reglamentaciones, nosotros trataremos en particular las referidas a la

normalizacion de productos y procesos Industriales.

Se explica sintéticamente que es la normalizacion y su definicidbn segun

ASTM.

Se define el concepto de Norma y Especificacion, explicando el Objeto y los

Principios Basicos sobre los que esta basada la Normalizacion. También se

ocupa del espacio de la Normalizacion.

Con todos estos conceptos se trata de dar una idea al alumno de:

a) los distintos tipos de Normas ( Normas Basicas, Normas de Calidad, etc.).

b) donde se aplican estos tipos de Normas (Mecanicas, Eléctricas, Calorificas,

Materias Primas, Productos Terminados, etc.).

C) que tratan estas Normas segun la aplicacion de la misma (Cantidades,

Unidades, Factores de Conversion, Productos, Sistemas de Calidad, etc.).

Encontraremos graficos donde se pueden ver, en los distintos ejes,

representados los (A) niveles, (B) dominio y (C) aspecto de la Normalizacion.

(A) Nos indica si pertenece a: una Asociacion, Empresa, Regional, Nacional
o Internacional.

(B) A que Industria pertenece esta Norma: alimentacién, Agricultura, Textil,
Transporte, Quimica, etc.

(C) Especifica el tema tratado: Simbolos, Métodos, Nomenclaturas, Analisis,
Muestreo, Especificaciones, etc..

Se citan siglas aclarando a que Institucion corresponde cada Norma, por Ej:

API, ASME, ASTM, etc..
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También se lista, segun el pais, la sigla correspondiente a su Instituciéon
Oficial para la emision de Normas, por Ej: IRAM (Argentina), BS (Inglaterra),
DIN (Alemania), NF (Francia), etc., mostrandose para algunos de estos
casos los Sellos de Calidad Certificada correspondientes.

Se hace mencién del COPANT (Comité Panamericano de Norma Técnicas)
Asociacion Regional que nuclea a casi todos los paises de América.
Normalizacién ISO (Organizacién Internacional de Estandarizacion), la serie
de Normas ISO 9000, resumen de los aspectos que consideran.

Se realiza una descripcion sintética de los principios cientificos que rigen a la
Normalizacién, como asi también de los aspectos generales de la misma.
Para finalizar se cita al IRAM (Instituto de Racionalizacion de Materiales) y se
hace una resefia de las funciones que cumple en el ambito de la
Normalizacién en nuestro pais.

1.1 Nociones de Normalizacién

La vida civilizada y en comunidad implica una serie de reglamentaciones,
costumbres y leyes que nos permiten vivir en armonia, con un
comportamiento honesto y de respeto hacia nuestro semejantes, facilitando
de esta manera, el orden, la eficiencia y las interrelaciones.

La hora oficial, la circulacion de los vehiculos por la derecha, el
comportamiento comercial, los sistemas monetarios de cada pais, etc., son
ejemplos claros de estos reglamentos, costumbres y leyes.

Al conjunto de este tipo de reglamentaciones se las puede llamaren  cierta
forma, normalizacién. Trataremos en particular la normalizacion de
productos y procesos de la industria.

Basicamente la normalizacidén es comunicacion, entre productor, consumidor
0 usuario, basada en términos técnicos, definiciones, simbolos, métodos de
prueba y procedimientos. Es, ademas, una disciplina que se basa en
resultados ciertos, adquirido por medio de la ciencia, la técnica y la tecnologia,
y fruto de un balance técnico-econémico del momento. La
normalizacion técnica fue considerada, hasta hace algunos afios, como
efectos de la industrializacion y el desarrollo. En la actualidad se dice que es
la causa o elemento motor en que se apoyan la industrializacion y desarrollo
economico. En sintesis, es una actividad primordial en la evolucién econdémica
de cualquier pais.

1.2 Normalizacidn
Podemos decir que la normalizacion es la actividad que fija las reglas para el
presente y el futuro, esto con el propdsito de establecer un orden para el
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beneficio y con la participacién de todos los interesados. Resumiendo, la
normalizacion es, el proceso de elaboracién y aplicacion de Normas, y son
herramientas de organizacion y direccion.

La Asociacion Estadounidense para Pruebas de Materiales (cuyas siglas en
ingles son ASTM) define la normalizaciéon como el proceso de formular y
aplicar reglas para una aproximacion ordenada a una actividad especifica para
el beneficio y con la cooperacién de todos los involucrados.

1.3 Norma

La norma es la misma solucién que se adopta para resolver un problema
repetitivo, es una referencia respecto a la cual se juzgara un producto o una
funcidn y, en esencia, es el resultado de una eleccién colectiva y razonada.
Practicamente, norma es un documento resultado del trabajo de humerosas
personas durante mucho tiempo, y normalizacion es la actividad conducente
a la elaboracion, aplicaciéon y mejoramiento de las normas.

1.4 Especificacion

Una especificacion es una exigencia o un requisito que debe cumplir un
producto, un proceso o un servicio, ya que siempre el procedimiento por medio
del cual puede determinarse si el requisito exigido es satisfactorio. Una
especificacion puede ser una norma, pero generalmente es parte de una
norma, por ejemplo: el contenido de humedad de un producto es una
exigencia que se debe cumplir, pero la norma puede tener mas exigencias.

1.5 Objeto de la Normalizacion

Todo aquello que pueda normalizarse o0 merezca serlo, es objeto de la
normalizacion; abarca desde conceptos abstractos hasta cosas materiales,
por ejemplo: unidades, simbolos, términos, tornillos, leche, agua, equipos,
maquinas, telas, procedimientos, funciones, bases para el disefio de
estructuras, sistemas para designar talles y tamafos de ropa, zapatos, listas,
dibujo técnico, documentacion, etc..
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Objetos
De la
normalizacion

Cantidades
Unidades y
Factores de
Conversion

Mecanicas

Eléctricas

Magnéticas

Acusticas

Calorificas

Luminosas

Parametros dimensionales
Numeros preferentes

Normas
Basicas

Simbolos

Simbolos graficos sobre:
Orientacion, seguridad
Productos, materiales
Equipos, herramientas
Etcétera.

Normas
De
Simbolos

Nombres

Términos usados en la
Fabricacion, instalacion
Utilizacion, disefo
Funcionamiento, servicio
Profesion, etcétera.

Normas de
Nomenclatura
O glosario

Productos

- Materias primas
Subproductos
Productos terminados

Normas de
Calidad

Métodos

De prueba

De instalacion

- De funcionamiento
- De muestreo

- De transporte

- De manejo

- De selecciéon

- De almacenaje

- De disefio

- De seguridad, etc.

Normas de
Métodos
O manuales
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- De sistemas
Funciones - De herramientas Manuales
- De maguinas

- De equipos, etc.

1.6 Principios Basicos de la Normalizacion

La normalizacion Técnica, como cualquier actividad razonada, cuenta con
principios basicos, los cuales son producto, en parte, de la actividad de la
STACO, organismo creado por la Organizacion Internacional para la
Normalizacién (ISO) que se dedica a estudiar y establecer los principios
basicos para la normalizacién. Parte de sus resultados se resumen aqui.
Cuando iniciamos un trabajo de normalizacion y tenemos que situar a nuestro
objeto por normalizar en un contexto general, nos vienen a la mente una serie
de relaciones que es necesario definir y catalogar por importancia, de aqui
surge el concepto de espacio de la normalizacion.

1.7 Espacio de la Normalizacion

El concepto de espacio de la normalizacién permite primero identificar y
después definir a una norma por medio de su calidad funcional y apoyandose
en varios atributos a la vez, las cuales estan representadas por tres ejes:
aspecto, niveles y dominio de la normalizacion (ver fig. de hoja 4).

El concepto de espacio tiene como unico fin ilustrar tres atributos importantes
de la problematica de la normalizacion. Es pertinente aclarar que este espacio
no puede tomarse como un espacio matematico de variables continuas ni
discretas.

Han sido propuestas varias modificaciones a este aspecto, por ejemplo: se
agrego la cuarta dimension con el tiempo de estudio de la norma y su
aplicacion. Pero ninguna de estas cuatro dimensiones dan una identidad que
abarque su funcionalidad.

Existen otras dimensiones que influyen sobre la calidad funcional de una
norma y, por lo tanto, sobre la contribucion de la normalizacion al progreso
industrial y al bienestar de nuestra sociedad.

La modificacibn mas importante, propuesta, presenta los siguientes atributos
abstractos de calidad funcional:

- El contenido tecnolégico de las normas denominadas de orientacion
tecnoldgica.
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- La naturaleza de la interfaz considerada por la norma para la transferencia
de tecnologia, a la cual se llama interfaz de transferencia.

- El sistema sociotécnico-econdmico al cual pertenece la norma, a la cual se
llama status de sistema.

Z=NIVELES A
Internacional
Regional
Macional
Asociacién
Empresa
S 0 6 o
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- Simbolos X =DOMINIO
- Nomeclatura (SUJETO)
- Clasificacidon
- Analisis
- Muestreo
- Embalaje
- Especificacion
- Rotulado
Y =ASPECTOS

Que se incluyen en la norma

1.8 Dominio de la Normalizacion (eje X)

En este eje se encuentran las actividades econdmicas de una region, un pais
0 grupos de paises, por ejemplo: ciencia, educacion, medicina, metallrgica,
agricultura, industria alimentaria, fruticultura, etc..

Un objeto de la normalizacién puede pertenecer a mas de un dominio, por
ejemplo: el papel pertenece a la industria papelera, a las artes gréficas, a la
educacién, a la publicidad, etc..
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1.9 Aspectos de la Normalizacion

Un aspecto de la normalizaciéon es un grupo de exigencias semejantes o
conexas. La norma de un objeto puede referirse a un solo aspecto, por
ejemplo: nomenclatura, simbolos, muestreo o definiciones; o bien puede
contemplar varios aspectos, como es el caso general de Normas de
producto, las cuales cubren definiciones, dimensiones, especificaciones,
métodos de prueba, muestreo, etc..

Dado el problema de normalizacién que vamos afrontar, podemos situarlo en
el espacio de la normalizacion y establecer sus fines, pero éstos no pueden
delimitarse con gran exactitud para cada nivel y cada dominio, puesto que los
fines de la normalizacion son de aplicacion comun: “ contribuir al progreso
técnico por la creacion del orden de las cosas y en las relaciones
humanas en general y ayudar a elevar al hombre a un nivel material
cultural superior”.

1.10 Niveles de la Normalizacion (eje 2)

Cada nivel de la normalizacion esta definido por el grupo de personas que
utiliza la norma; entre estos grupos, puede citarse los siguientes; empresa,
asociacion, nacion y grupo de naciones. Ver figura siguiente.

Normalizacion internacional
(Mormas internacionales)

Mormalizacién regional
{Normas regionales)

Normalizacién
hacional
{Normas nacionales)

Normalizacidon de sector
(Normas de asociacidn)

Mormalizacién de las empresas
(Mormas de empresas)
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Las normas de empresa son la base para cada campo y ciclo de control en
las actividades de una empresa. Ver figuras a continuacion.

Disefio

[Norma de producto.|

Abastecimiento
de Materiales

Hormas de materiales,
Reglas de compra.
Especificaciones de compra.
Administracidn y reglas de

magquila.
Normas de inspeccidn
de aceptacion

Normas de producto.
Reglas administrativas para

Reglas de Administracion para :_\'as rlmrrzas detpn:c:luctu.lld d
almacenamiento de material. eqlas te contro’ te calicac,

Regla de Administracion para l_/ \ HNormas de técnicas de
manufactura.

almacenamiento de producto.
Normas para operaciones

de manufactura.

Ventas

Reglas de administracidn
de quejas.

Administracion
de Almacenes

Reglas de Administracion para
instalaciones de manufactura.
Regla de administracidn para
instrumentos de prueha y
medicidn.

Normas de inspeccidn de
productos.

Administracion Inspeccidn

de Instalaciones

NORMAS DE COMPANIA COMO BASE DE LAS ACTIVIDADES EMPRESARIALES
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’

Si no se cumplid el plan de acuerdo a
las normas de la compafiia, educar y
“entrenar para gue asi sea.

/' Sino se cumplio el plan de acuerdo a
las normas de la compaiiia debido a:
normas de compaiiia inapropiadas,

\mejorar dichas normas

Estabhlecer las normas de la compaiiia
respecto a calidad, costo, tiempo limite de
Planear embarque, servicio y sequridad.

411
2

Revigsar | Hacer

Llevar a cabo de acuerdo con las
normas de la compaiiia.

Revisar si se cumple con acuerdo
a las normas de la compaiia.

NORMAS DE COMPANIA COMO BASE DEL CIRCULO DE CONTROL

Aquellas que estén de acuerdo con las leyes (articulos de la
compafiia, reglamentos de trahajo, acuerdos laborales, reglas de
administracion para la conservacion amhbiental).

Normas de la Compaiiia

Manuales, libros de texto educativos, etc.

NORMAS DE LA COMPANIA DENTRO DE LOS ACUERDO EN UNA EMPRESA

Algunos ejemplos de normas de asociacion son los siguientes:

API Instituto Estadounidense del Petroleo.

ASME Sociedad Estadounidense de Ingenieros de Manufactura.

ASQC Sociedad Estadounidense para el Control de la Calidad.

ASTM Sociedad Estadounidense para Pruebas de Materiales.
10
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FED, SPEC Norma Federal.

IEEE Instituto de Ingenieros Electronicos y Electricistas.
MIL-STD Norma Militar.

SAE Sociedad Americana de Ingenieros Mecanicos.
IACC Instituto Argentino de Control de la Calidad.

Todas estas entidades son asociaciones que realizan labores de
normalizacion en Estados Unidos, pais en el que principalmente se elaboran
normas de asociacion, aunque en la actualidad el Instituto Estadounidense
de Normas ( ANSI ), esta trabajando como organismo coordinador para evitar
duplicidad y superposicion de los trabajos de normalizacion, elaborando
normas de caracter nacional, camino que primordialmente han seguido otros
paises, como los nombrados a continuacion:

BS Norma Britanica.

CS Norma Canadiense.

DIN Norma industrial Alemana.
JIS Norma industrial Japonesa.
NF Norma Francesa.

IRAM Norma Argentina.

NOM Norma Mexicana.

Cuando algun producto es sometido a prueba y cumple con las
especificaciones de la norma correspondiente, es frecuente que ostentes un
sello que certifica lo anterior. En la figura siguiente se muestran algunos
ejemplos de estos sellos de calidad. En la actualidad es comuUn encontrar
productos con alguno de estos sellos.
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@ @ [om e

Estados Canada Mézico Alemania
Unidos
W ——
¢ A |
Reino Unido Francia Japon Argentina

Ejemplos de Normas Regionales son las siguientes:

COPANT Comision Panamericana de Normas Técnicas.
CMN Comité Mercosur de Normalizacion
EN Norma Europea.

La COPANT cuenta con veinticuatro miembros, de los cuales diecinueve son
miembros activos y cinco observadores; a continuacion se listan los paises
los paises miembros y las siglas del organismo normalizador correspondiente:

Brasil ABNT.
Estados Unidos ANSI.
Panama COPANT.
Venezuela COVENIN.
México DGM.
Bolivia DEGT.
Republica Dominicana DIGENOR.
Ecuador INEM.
Chile INN.
Costa Rica INTECO.
Paraguay INTN.
Argentina IRAM.
Peru ITINTEC.
Cuba NC.
Canada SCC.
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Trinidad y Tobago TTBS.
Uruguay UNIT.
Espana AENOR.
Francia AFNOR.
Republica Dominicana INDOTEC.
Portugal IPQ.

Italia UNI.

El Organismo Europeo de Normalizacion (CEN) tiene como miembros a las
organizaciones nacionales de los dieciocho paises que componen la
Comunidad Economica Europea y a la Asociacion Europea de Libre
Comercio, que son: Alemania, Bélgica, Holanda, Finlandia, Grecia, ltalia,
Espana, Portugal, Francia, Irlanda, Reino Unido, Islandia, Luxemburgo,
Checoslovaquia, Austria, Dinamarca, Liechtenstein y Suecia.

Al CEN competen las actividades normativas en todos los sectores,
excluyendo el electronico, competencia del CENELEC, y el de
telecomunicaciones, competencia del ETSI.

En Europa para facilitar las cosas, se esta promoviendo el uso de un sello que
elimine la necesidad de aplicar un sello por pais, este sello se puede ver en la
figura siguiente.

1.11 NORMAS ISO (ORGANIZACION INTERNACIONAL DE
ESTANDARIZACION)

Finalmente se tienen las normas internacionales 1SO desarrolladas por

comités técnicos en los que puede participar cualquier pais miembro

interesado en un tema para el cual un comité ha sido formado. Los

anteproyectos de norma internacional adoptados por los comités técnicos son

enviados a los miembros para que los aprueben antes de que sean aceptados

como normas internacionales por el consejo de la ISO.

Un objetivo de normalizacion puede pertenecer a varios niveles a la vez, o

tender a pertenecer a varios; esta es una situacion altamente deseable, por
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su influencia en las relaciones comerciales, que debemos promover como un
objetivo basico de la normalizacion.

Una tendencia actual, justificada claro, es que las normas internacionales
ISO sean adoptadas como normas nacionales, sobre todo en los paises
subdesarrollados; esta propuesta es una posible solucién a la carencia de
normas en tales paises, solo si se planea paralelamente un proceso de
asimilacion; sin embargo, la forma l6gica y natural de nacimiento y
preparacion de normas es la siguiente: la norma de un producto o servicio
puede provenir de una empresa, después ser aceptada por todo el grupo de
empresas similares y posteriormente discutirse y aprobarse como una norma
nacional; finalmente, la institucién nacional de normalizacion puede
proponerla como proyecto de norma internacional (ISO).

1.12 PRINCIPIOS CIENTIFICOS DE LA NORMALIZACION

La normalizacion, como cualquier disciplina cientifica y tecnoldgica, cuenta
con sus principios, los cuales tienen como caracteristica principal darle
orientacion y flexibilidad al proceso normativo para que éste pueda
adaptarse a las necesidades del momento y no constituir una traba en el
futuro. La experiencia ha permitido establecer tres principios, en los cuales
coinciden agentes de diferentes lugares y época:

e Homogeneidad
e Equilibrio
e Cooperacion

1.12.1 HOMOGENEIDAD

Cuando se va a elaborar o adoptar una norma, ésta debe integrarse
perfectamente a las normas existentes sobre el objeto normalizado,
tomando en cuenta la tendencia evolutiva para no obstruir futuras
normalizaciones. Concebir homogeneidad entre las normas de una empresa
puede resultar facil, pero también debe serlo cuando se trate de las normas
de diferentes empresas. La interdependencia entre empresas obliga a
homogeneizar las normas ya que ninguna industria se basta a si misma.
Como las naciones tampoco pueden permanecer aisladas es conveniente
buscar una mayor homogeneidad en el plano internacional, logrando
desarrollar por medio de la normalizacion, la exportacion de los productos de
Su pais o empresa.
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1.12.2 EQUILIBRIO

La normalizacion debe ser una tarea practica y sus resultados, las normas,
deben ser instrumentos agiles de aplicacion inmediata. Deben ser
modificables cuando el avance técnico, posibilidades econémicas o ambos
lo aconsejen.

La normalizacion debe lograr un estado de equilibrio entre el avance
tecnoldgico mundial y las posibilidades econémicas del pais o region. Una
norma que establece el estado mas avanzado del progreso técnico no
servira si esta fuera de las posibilidades economicas de una empresa o pais.

1.12.3 COOPERACION

La normalizacion es un trabajo de conjunto y las normas se deben
establecer con el acuerdo y cooperacion de todos los factores involucrados,
es decir:

Interés general: éste sector lo componen los representantes de instituciones
cientificas y técnicas de universidades y entidades que estan fuera de los
intereses de compra-venta. Una norma hecha solo por este sector sera
tedrica y en general rebasara las posibilidades econémicas.

Compradores o usuarios: la norma gestada solo por este sector originara en
condiciones generales un producto encarecido innecesariamente al tratar de
imponer exigencias dificiles de cumplir para obtenerlo.

Fabricantes: Podemos decir que éste es el grupo mas conocedor del
producto y, por lo tanto la opinibn mas autorizada; sin embargo, se presenta
el hecho de que en la normalizacién en la cual solo intervienen los
fabricantes, éstos asuman la doble tarea de elaborar el producto y juzgarlo.
Se corre el peligro de que el fabricante se pueda ver tentado a establecer
niveles mas bajos de los alcanzables, lo que provocaria perjuicios para el
usuario, quien no podria ser el acicate que obligue al fabricante a superarse
permanentemente.

De esto se deduce que la normalizacion es un trabajo de equipo en donde
se ven representados todos los interesados: productores, compradores Yy el
sector de interés general.
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En consecuencia, tanto la elaboracion como la adopcion de una norma
deben ser producto del analisis y la critica basados en la aplicacion de estos
tres principios: homogeneidad, equilibrio, cooperacién.

1.13 ASPECTOS FUNDAMENTALES DE LA NORMALIZACION

El objetivo fundamental de la normalizacién es elaborar normas que
permitan controlar y obtener un mayor rendimiento de los materiales y de los
métodos de produccion, contribuyendo asi a lograr un nivel de vida mejor.
La normalizacion persigue tres aspectos fundamentales:

e La simplificacion
e La unificacion
e La especificacion

La simplificacién consiste en reducir los modelos quedandose Unicamente
con los mas necesarios.

La unificacion permite la intercambiabilidad de equipos, aparato,
interconexion de sistemas etc. nivel nacional e internacional.

La especificacion persigue evitar errores de identificacion creando un
lenguaje claro y preciso. La especificacion es el complemento de una norma.

1.14 NORMAS IRAM

¢, Que es IRAM?

IRAM es el Instituto Argentino de Normalizacién y Certificacion, una
asociacion civil sin fines de lucro, creada hace mas de 60 afios, cuyos fines
principales son: establecer normas técnicas y certificar la conformidad de
productos, servicios y sistemas.

IRAM es el representante argentino de ISO, COPANT y el Comité Mercosur
de Normalizacion.

¢, Qué es una Norma IRAM?

Es un documento técnico elaborado por consenso de los representantes de
consumo, la produccion y la tecnologia, que establece los requisitos
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minimos para que un producto o servicio responda a las exigencias de su
uso.

Las normas IRAM evolucionan permanentemente acompafando los
avances tecnologicos y la mejora continta en la calidad de los productos y
servicios.

¢, Qué es el sello IRAM?

Es una licencia especial que otorga IRAM, a las
empresas cuyos productos o servicios cumplen las
normas correspondientes. Los productos y servicios
objeto de licencia, se identifican el logotipo que es
marca registrada IRAM, colocado sobre las unidades o
Sus envases.

También efectia Certificaciones de Sistemas de Aseguramiento de la
Calidad de acuerdo con la serie de Normas ISO 9000 denominada en
nuestro pais IRAM-IACC-ISO 9000.

1.15 NORMAS ISO 9000

De entre los objetos de normalizacion, los productos (materias primas,
subproductos y productos terminados) sujetos a normas de calidad han
cobrado una gran importancia en la actualidad, debido a una serie de normas
denominadas 1SO 9000 ( 9000, 9001, 9002, 9003 y 9004 ). Estas normas se
instituyeron primero en Europa, pero rapidamente ha sido adoptadas por casi
todos los paises industrializados del mundo, aunque la denominacién cambia
en cada pais y escritas en diferentes idiomas expresa basicamente lo mismo
que las 1SO 9000.

La aplicacion de estas normas en la industria ha hecho necesario certificar los
sistemas de calidad de las empresas que asi lo desean o a las cuales se lo
solicitan sus clientes. Esta situacion difiere en alcance a los sellos de calidad
antes mencionados, ya que no indica que un producto cumple con las
especificaciones de una norma de calidad, sino que todo el sistema de
calidad de una empresa esta disefiado para producir productos de alta
calidad.

Las normas ISO 9000 consideran, entre otros, los siguientes aspectos:

17

Metrologia Dimensional - UNIDAD 1 - Producmdtica - Ing Oscar Castro - Ingenieria en Mecatronica



oy UNCUYO

i UNIVERSIDAD
W& naCiONAL DE Cuvo

“ FACULTAD

{_ DE INGENIERIA

1. Responsabilidad de la administracion.
2. Sistema de calidad.
3. Revision de contrato.
4. Control de disefio.
5. Control de datos y documentos.
6. Compras.
7. Control de producto suministrado por el cliente.
8. Trazabilidad e identificacion de productos.
9. Control de proceso.
10. Inspecciony prueba.
11. Control de inspeccion y del equipo de medicion y prueba.
12. Estado de inspeccion y prueba.
13. Control de producto no conforme.
14. Accién correctiva y preventiva.
15. Manejo, almacenamiento, empaque y entrega.
16. Registro de control de calidad.
17. Auditorias internas de calidad.
18. Capacitacion y entrenamiento.
19. Servicio.
20. Técnicas estadisticas.
NORMAS 15O 9000:2000
150 9000 150 9001 150 9004 150 19011
Fundamentos y Requisitos Recomendaciones Gestion de medio
vocabulario > »| para la mejora del > ambiente y
desempertio Gestion de calidad

Norma 1SO 9000:2000: Describe los fundamentos de los Sistemas de
Gestion de Calidad y especifica la terminologia utilizada.

Norma 1SO 9001:2000: especifica los requisitos para los Sistemas de
Gestion de Calidad aplicables a toda la organizacion que necesite demostrar
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su capacidad para proporcionar productos que cumplan los requisitos de
sus clientes y los reglamentarios que le sean de aplicacién. Su objetivo es
aumentar la satisfaccion del cliente.

Norma ISO 9004:2000: Proporciona directrices que consideran tanto la
eficacia como la eficiencia del sistema de Gestion de Calidad. El objetivo de
esta horma es la mejora del desemperio de la organizacién y

la satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas.

Norma ISO 19011: Guia relativa a las auditorias de Gestion de Calidad y de
la Gestion medio ambiental.

La certificacion se realiza conforme a la Norma 1SO 9001:2000 que se centra
a través de un enfoque por procesos en la eficiencia del progreso, en la
eficacia del sistema para dar cumplimiento a los requisitos de los clientes;
siendo su objetivo el logro de la satisfaccion de los mismos.

Las ediciones actuales de las Normas ISO 9001 y 9004 se han desarrollado
como un par coherente de normas para los sistemas de gestion de la
calidad, las cuales han sido disefiadas para complementarse entre si, pero
gue pueden utilizarse igualmente como documentos independientes. Aunque
las dos normas tienen diferente objeto y campo de aplicacion, tienen una
estructura similar para facilitar su aplicacion como un par coherentes.

1.16 PRINCIPIOS DE LA GESTION DE LA CALIDAD

Se presentan los ocho principios de gestidon de la calidad en los cuales se
basan las normas sobre sistemas de gestion de la calidad de la serie ISO
9000 del afio 2000. Estos principios pueden utilizarse por la direccion como
un marco de referencia para guiar a las organizaciones hacia la consecucion
de la mejora del desempeiio.

Los ocho principios estan definidos en la Norma SO 9000:2000, Sistema de
gestion de la calidad-Fundamentos y vocabulario, y en la Norma 1SO
9004:2000, Sistema de gestion de la calidad-Directrices para la mejora del
desempeifio.
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Principio 1: Organizacion enfocada al cliente

Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian
comprender las necesidades actuales y futuras de los mismos, satisfacer
Sus requisitos y esforzarse en exceder sus expectativas.

Principio 2: Liderazgo

Los lideres establecen la unidad de propésito y la orientacion de la direccidn
de la organizacion. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en
el cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los
objetivos de la organizacion.

Principio 3: Participacion del personal

El personal, a todos los niveles, es la esencia de una organizacién y su total
implicacion posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de
la organizacion.

Principio 4. Enfoque basado en procesos

Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando las actividades
y los recursos relacionados se gestionan como un proceso.

Principio 5: Enfoque de sistema para la gestion

Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como un
sistema contribuye a la eficacia y eficiencia de una organizacion en el logro
de sus objetivos.

Principio 6: Mejora continta

La mejora continua en el desempefio global de la organizacion deberia ser
un objetivo permanente de ésta.

Principio 7: Enfoque basado en hechos paralatoma de decision

Las decisiones eficaces se basan en el analisis de los datos y la informacion.
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Principio 8: Relacion mutuamente beneficiosa con el proveedor

Una organizacién y sus proveedores son interdependientes, y una relacion
mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

¢Por qué unarevision 20007

Las directivas de ISO especifican que todas sus normas deben ser revisadas
periodicamente para asegurar que son vigentes y que satisfacen las
necesidades de la comunidad internacional. En el caso de las ISO 9000, la
primera publicacion se realiz6 en el afio 1987 sufriendo una revision en el
afio 1994. En esta ocasion la modificacion fue relativamente menor y se
enfocd a eliminar las inconsistencias internas.

1.17 CAMBIOS PRINCIPALES ENTRE LAS VERSIONES DE 1994 Y 2000
DE LA NORMA ISO 9001

La serie ISO 9000:2000 fue creada después de extensas consultas con los
clientes. Es mas sencilla y mas flexible, para que las organizaciones asuman
y aprovechen los principios del Planear-Hacer-Revisar-Actuar y la
administracion de procesos.

El cambio mas significativo en la ISO 9001 es que se aleja de la forma
basada en los procedimientos administrativos (como controlar sus
actividades) a una forma basada en los procesos (mas acerca de lo que se
produce).

Este cambio permite que las organizaciones puedan enlazar sus objetivos
mas directamente con la efectividad de los negocios. La norma renovada se
enfoca no solamente a las clausulas habituales de la serie ISO 9000, sino
gue las amplia para poder ver a la organizacion como una serie de procesos
gue interactian entre si.

La norma conserva una parte de la ISO 9001:1994, pero los 20 requisitos
han sido agrupados en cinco secciones:

Sistema de gestion de la calidad
Responsabilidad de la alta direccion
Gestion de recursos

Realizacion del producto

Medicién, analisis y mejora.
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La nueva norma también ha reducido significativamente la cantidad de
documentacion exigida.
Los nuevos requisitos de la ISO 9001:2000 incluyen:

e Un mayor énfasis en la funcién de la alta direccion.

e Un “enfoque hacia el cliente”, para asegurar la “participacion de la alta
direccion en la determinacion de los requisitos del cliente”.

e La consideracion de los requisitos estatuarios y reglamentarios.

e El establecimiento de procesos de comunicacion interna para asegurar
la comunicacion efectiva de los objetivos del SGC (Sistema de Gestion
de la Calidad) dentro de la organizacion.

e Una mayor atencion a la disponibilidad de recursos, mediante la
adicion de requisitos separados para ‘“infraestructura” y “ambiente de
trabajo”’.

e La determinacion de la eficacia de la formacion.

e El seguimiento de la informacién sobre satisfaccion del cliente, como
una medida de la eficacia del sistema.

e El andlisis de los datos recolectados, para demostrar la conveniencia y
eficacia del SGC.

e [a “mejora continua” de la eficacia del SGC.

1.18 BENEFICIOS DE APLICAR LAS ISO 9000

Se aplica a todas las categorias de productos, sectores y organizaciones.
Reduce la cantidad de documentacion requerida.

Conecta los sistemas administrativos a los procesos organizacionales.

Es un movimiento natural hacia mejoras continuas y la satisfaccion del
cliente.

Es compatible con otros sistemas administrativos tales como 1SO 14001.
Es capaz de ir mas alla de la ISO 9001:2000 en linea con la ISO
9004:2000 para poder mejorar aun mas el rendimiento de la organizacion.

1.19 BENEFICIOS DE OBTENER UNA CERTIFICACION CON BASE
EN ISO 9000

La norma ISO 9001 es un estandar de Sistema de Gestion de la Calidad
que se reconoce de forma internacional, es un referente mundial a la hora de
implementar el SGC y superando el millén de certificados en todo el mundo (
a 2019).
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La norma ISO 9001 ayuda a realizar la mejora de los Sistemas de Gestion
de la Calidad ademas de los procesos organizativos con los que cuenta la
organizacion, incrementado la calidad de los productos y los servicios,
ademas de cumplir con las exigencias comerciales y sociales de los clientes
y de las personas interesadas. Aun siendo una norma voluntaria, las
organizaciones que optan por la ISO 9001 pueden compararse con las
demas por que aumentan los niveles de confianza de los clientes.

El Sistema de Gestidén basado en la norma ISO 9001 permite que cualquier
empresa demuestre su capacidad de administrar y mejorar la calidad de los
productos o servicios de forma coherente, ademas de satisfacer los
requisitos del cliente y los reglamentos que se pueden aplicar. Del mismo
modo, facilita que las empresas avancen hacia otro tipo de certificaciones de
Sistema de Gestion Ambiental, Sistema de Gestion de Seguridad de la
Informacidn, etc.

La empresa que se certifica con la ISO 9001 se compromete a mantener y
mejorar de forma continua la eficiencia y la adecuacion del Sistema de
Gestion de la Calidad, al poner de manifiesto los puntos de mejora,
construyendo las bases de la gestion de la calidad y fomentando que la
organizacién progrese en la mejora continua. Otro punto muy importante,
sera el incremento de la motivacion y participacion del personal, ademas de
la mejora de la gestion de los recursos.

La norma ISO 9001 promueve la adopcién de un enfoque basado en los
procesos que se basa, a su vez, en el ciclo de mejora continua PHVA
(Planificar, Hacer, Verificar y Actuar).

La implementacion de un sistema de gestion de calidad genera beneficios
internos a la mayoria de organizaciones, al igual que oportunidades con
relacion al mundo exterior.

Los beneficios internos para la compaiiia incluyen:

e Enfoque mejorado hacia el cliente y orientacion a los procesos
dentro de la compaifiia.

e Mayor compromiso de la direccién y mejor toma de decisiones.

e Condiciones de trabajo mejoradas para los empleados.
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e Costo reducido de fallas internas (menores tarifas de reproceso,
rechazo, etc.) y fallas externas (menos devoluciones de los clientes,
reemplazos, etc.), y dltimo, aunque no el menos importante

e La mejora continua del sistema de gestion de la calidad.

Se generan los siguientes beneficios externos:

e Los clientes tienen mas confianza en que recibiran productos
conformes a sus requisitos, lo que a su vez redunda en mayor
satisfaccion del cliente.

e Una mejor imagen de la compaiia.

e Publicidad méas agresiva, ya que los clientes pueden estar
informados de los beneficios de realizar negocios con una
compaiia que maneja la calidad de sus productos.

e Mas confianza en que los productos de la compafia cumplen los
requisitos reglamentarios pertinentes.

e Mejor evidencia objetiva para defenderse contra demandas por
obligacion civil, si los clientes llegaran a entablar alguna.

1.20 AUDITORIAS EXTERNAS

Existen organizaciones privadas muy prestigiosas y antiguas, que realizan
las auditorias externas para certificar y recertificar ISO 9000 (también otras
normas ISO 06 de asociaciones) . Aqui alguna de ellas :

O
Z
<

“ eilie
BUREAU TpVRhelnIand
VERITAS
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En cada pais hay organizaciones acreditadas que certifican 1ISO

9000.
. et 7
GES“ON DELACALIDAD  |oAM-ISO 9001:2015
) RI 9000-9341
Para Argentina es IRAM . /

1.21 LA NORMA 1SO 9001:2008

La version de la norma ISO 9001:2008 fue publicada en el mes de
noviembre de 2008 por el comité ISO TC/176/SC2

La norma ISO 9001:2008 mantiene de forma general la filosofia del
enfoque a procesos y los ocho principios de gestién de la calidad, a la vez
gue siguié siendo genérica y aplicable a cualquier organizacion
independientemente de su actividad, tamafio o su caracter publico o
privado.

Si bien los cambios abarcaron practicamente la totalidad de los apartados
de la norma, éstos no suponen un impacto para los sistemas de gestion

de la calidad de las organizaciones basadas en la ISO 9001:2000, ya que
fundamentalmente estan enfocados a mejorar o enfatizar aspectos como:

Importancia relevante del cumplimiento legal y reglamentario.
Alineacion con los elementos comunes de los sistemas 1ISO 14.001.
Mayor coherencia con otras normas de la familia ISO 9000.

Mejora del control de los procesos subcontratados.

Aumento de compresién en la interpretacion y entendimiento de los
elementos de la norma para facilitar su uso.

e Eliminacion de ambigledades en el tratamiento de algunas
actividades.
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e Enfasis en la Documentacion “en papel” de los Manuales de Calidad
y Manuales de Procedimiento.

1.22- 1ISO 9000 — NUEVA EDICION 2015

ISO 9001:2008 vs ISO 9001:2015

Vamos a realizar una comparacion entre 1ISO 9001:2008 vs ISO 9001:2015.
La norma tiene establecida una frecuencia de revision de 5 afios para
mantener al dia los contenidos y los requisitos, ademas de adaptarlos a las
ultimas tendencias.

La 1ISO 9001:2015, introdujo ésta serie de cambios.

La 1ISO 9001:2008 vs ISO 9001:2015 tienen diferencias entre si, por lo que
vamos a ver primero los cambios que trae la ISO 9001:2015 con ella, que
son:

. Un nuevo esquema comun para la organizacion y el contenido de la
norma.

. Se elimina la necesidad que tiene de utilizar el manual de calidad y de
representar a la direccion (la direccion debe participar en las
auditorias).

. Se acentuan los términos “eficacia” y “riesgo”. Se pide que las
empresas identifiquen el contexto en el que operan y localicen los
riesgos y las oportunidades que tiene que ser tratadas.

. Se introduce el concepto de gestién de cambio.

« Los registros y los documentos pasan a llamarse “informacion
documentada’.

. Se realiza un refuerzo en el enfoque por procesos. Por lo que se
amplia el concepto de cliente.

. Se elimina el concepto de accion preventiva.

. Se empuja a las organizaciones para que aproveche las oportunidades
de mejora que le ofrece la nueva norma.

« Ahora se pide Documentacién Digitalizada (sin prohibir el uso de
documentacion en papel)

En el siguiente recuadro veremos los cambios mas significativos en cuanto a
estructura entre ISO 9001:2008 vs I1SO 9001:2015:
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1. Objeto y campo de aplicacion 1. Objeto y campo de aplicacion
2. Normas para su consulta 2. Referencias normativas
3. Términos y definiciones 3. Términos y definiciones
4. Sistema de Gestion de la Calidad 4. Contexto de la organizacién
5. Responsabilidad de la direccion 5. Liderazgo
6. Gestion de los Recursos 6. Planificacion
7.Realizacion del producto 7. Soporte
8. Medicion, analisis y mejora 8. Operacion
9. Evaluacion del desempefio
10. Mejora continua

Cambios en la ISO 9001:2015

Al tener la publicacion final de la norma ISO 9001:2015, Para hacer el
trabajo de transicion, lo primero que se debe hacer, es identificar los
cambios que puedan afectar a nuestro Sistema de Gestion de la Calidad.

Las organizaciones dispusieron de un periodo de transicion de 3 afios, que
comenzo6 desde el dia que se publico la norma ISO 9001:2015 hasta
septiembre del afio 2018 para recertificar (posteriormente se extendié hasta
el 2020).

Existe un periodo (de tres 0 cinco afios) para que las organizaciones puedan
migrar sus Certificados, después de una auditoria rutinaria de seguimiento o
renovacion. Pasado ese tiempo se pierde la certificacion.

La principal diferencia que existe entre 1ISO 9001:2008 vs ISO 9001:2015
son los cambios estructurales que se realizaron en ISO 9001:2015
adoptando la Estructura de Alto Nivel o Anexo SL.

La Estructura de Alto Nivel es una estructura genérica que puede ser
aplicada a todos los Sistemas de Gestion y proporciona una estructura
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comun para que la integracion de diferentes normas ISO en la misma
organizacion.

El contenido de la norma ha sido revisado, ya que existen definiciones que
pueden cambiar su significado dependiendo de cada organizacién como
pueden ser:

Enfoque basado en riesgos

Se basa en el enfoque de procesos, en el liderazgo y la planificacion, ya que
son los lugares donde se pueden suceder ciertos riesgos.

Enfoque a procesos
Los procesos tienen que encontrarse definidos de forma ordenada y clara.
Informacién documentada

El término se refiere a lo que se conoce como documentos, registros y
procesos documentados en el Sistema de Gestidon de la Calidad.

Bienes y Servicios

En la antigua norma se denominaban productos, pero se ha cambiado ya
gue de esta forma es un término mucho mas claro a la hora de establecer o
realizar comunicaciones con los proveedores.

1.23 - Nueva norma ISO 9004:2018

Tras nueve afios de vigencia, la norma ISO 9004:2009 fue renovada en el
2018 con el propdosito de incluir nuevos conceptos clave dentro del @mbito de
la calidad. El objetivo fundamental de dicha renovacion fue el de adaptarse a
una terminologia relacionada con los nuevos retos cualitativos cada vez mas
presentes en las organizaciones, como pueden ser: La Responsabilidad
Social Corporativa (RSC); la eficiencia organizacional o la autoevaluacion,
entre otros.

No hay que olvidar que la ISO 9004:2018 tiene como objetivo ayudar en
la consecucidn del éxito sostenido en la gestion de la calidad y que esta
puede aplicarse a cualquier tipo de empresa o instituciéon, careciendo de
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importancia factores como el sector de actuacion, el tamafio o cualquier otra
caracteristica de la misma.

La peculiaridad de la ISO 9004:2018 quizas radigue en que dicha norma
presta cierta importancia al concepto de la supervivencia econémica,
proporcionando un enfoque mas amplio sobre la gestion de la calidad, que
ya habrd sido desarrollada previamente dependiendo de la necesidad del
producto o servicio al que se haya querido aplicar. Por tanto, la 9004:2018
serad compatible con cualquier otra certificacion de la familia ISO 9000.

Nuevas herramientas para nuevos retos empresariales

A pesar de que no han cambiado los objetivos de la norma, si se han
renovado las herramientas en las que indagar, con el fin de alcanzar la
consecucion del éxito a largo plazo. Entre las principales cabe destacar:

. La Responsabilidad Social Corporativa. Aunque actualmente no hay
un estandar consensuado que mida este tipo de acciones dentro de las
empresas, si es cierto que se trata de uno de los factores que a los
gue mas se le ha prestado atencién en los ultimos afios a la hora de
clasificar los diferentes tipos de empresas y analizar su valor afiadido
con respecto a otras del sector.

. Los valores ambientales y culturales. También estan muy presentes
en esta nueva edicion, prestando especial interés en analizar la
manera en la que las empresas alcanzan la eficiencia organizativa.

. Finalmente, no hay que olvidar un aspecto ya presente en la anterior
version de 2009: la autoevaluacién como herramienta de analisis
del grado de cumplimiento de los requisitos recogidos en la
norma, asi como en otras certificaciones de la familia ISO 9000 ya
certificadas previamente. Esta autoevaluacion contribuira a poder
prestar atencion a la infraestructura y el entorno de trabajo, teniendo
en cuenta los problemas tanto externos como internos que afectan a la
compainia.
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La ISO9004:2018 tiene como objetivo ayudar en la consecucién del Exito
sostenido en la gestion de la Calidad

Un objetivo que implica a toda la organizacion y que desemboca en
una mayor satisfaccion del cliente

La importancia que se le presta a factores como: la Responsabilidad Social
Corporativa, los valores ambientales y culturales, la eficiencia, la calidad y la
agilidad organizativa, pretende crear un ecosistema que alcance todos los
sectores de la compaiia, con el objetivo de que sean todos sus
individuos los que se impliquen en los procesos de mejora continua.

De esta manera se pretende alcanzar una mejora global que se traduzca
en una mayor satisfaccion de las necesidades del cliente. De ahi que se
haya prestado especial atencién a renovar conceptos transversales que
afectan a todos los sectores de la empresa.

Aunque la ISO 9004:2018 no es certificable, brinda un fuerte apoyo para
fortalecer los diferentes sistemas de gestion de una organizacion ya
gue no solo se integra a ISO 9001, sino que también lo hace con otras como
ISO 14001, 1ISO 45001, de una manera sencilla gracias a su estructura
modular.

Resumen de las caracteristicas de la nueva edicidon de la norma

. Dedica un capitulo completo en exclusividad al éxito sostenido.

. Tiene un apartado que analiza los recursos financieros,
la participacion y la motivacion de los trabajadores de la
organizacion.

. Carece de certificacion.

. Se adapta a las necesidades del presente y el futuro de la
organizacion.

. Perfecta adaptacion a los posibles cambios asociados al mercado.

. Desarrolla temas relacionados con la alineacion o el despliegue de las
estrategias, la politica y los objetivos de las empresas en un
contexto mas extenso.

30

Metrologia Dimensional - UNIDAD 1 - Producmdtica - Ing Oscar Castro - Ingenieria en Mecatronica


https://twitter.com/share?text=La+%23ISO9004%3A2018+tiene+como+objetivo+ayudar+en+la+consecuci%C3%B3n+del+%23%C3%89xito+sostenido+en+la+gesti%C3%B3n+de+la+%23Calidad&url=https://www.nueva-iso-9001-2015.com/2019/03/renovacion-iso-9004-edicion-2018/
https://twitter.com/share?text=La+%23ISO9004%3A2018+tiene+como+objetivo+ayudar+en+la+consecuci%C3%B3n+del+%23%C3%89xito+sostenido+en+la+gesti%C3%B3n+de+la+%23Calidad&url=https://www.nueva-iso-9001-2015.com/2019/03/renovacion-iso-9004-edicion-2018/

UNCUYO '* FACULTAD
naciona ot o | ' DE INGENIERIA

31

Metrologia Dimensional - UNIDAD 1 - Producmdtica - Ing Oscar Castro - Ingenieria en Mecatronica



