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SECCION 1 

 
 

 Edición y Control del Manual de Calidad 
 
1 Objetivo 
 
El objetivo de esta sección del manual es establecer la metodología utilizada para el control de la 
edición, revisión y distribución del Manual de Calidad de TMPMX Precision Metal Forming de México, 
S. de R.L de C.V.  
 
2 Responsabilidades   
 
2.1 Es responsabilidad del Comité de Calidad la generación del Manual de Calidad.  
2.2 Es responsabilidad del Coordinador de Calidad, la edición, actualización y control del mismo.   
2.3 Es responsabilidad del Gerente General la aprobación del Manual de Calidad. 
 
3. Procedimiento  
 
3.1 Modificaciones al Manual  
 
Las modificaciones al Manual de Calidad se realizan a través del Coordinador de Calidad, las cuales 
son sometidas a su consideración por el comité de Calidad. En el caso de propuestas de modificación 
aceptadas, el Coordinador de Calidad o su asignado distribuye los cambios autorizados a todos los 
tenedores de copias controladas del manual. 
 
3.2 Revisiones Periódicas 
 
Cada tres años o cuando aparezcan cambios en el estándar IATF16949 / ISO9001 (o en los 
requerimientos legales o reglamentarios), el manual es revisado formalmente por el Comité de 
Calidad, y se realizan los ajustes pertinentes. 
 
3.3 Distribución de Manuales Controlados  
 
Los manuales controlados se identifican en su portada mediante un número único y el nombre del 
poseedor.  
La actualización y distribución de los manuales controlados es realizada por el Coordinador de Calidad 
o su asignado quien mantiene un registro actualizado de los nombres de los poseedores de copias 
controladas del manual.  
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3.4 Distribución de Manuales No Controlados  
 
Los manuales no controlados son aquellos que no son utilizados para uso oficial interno y están 
claramente identificados como tales, para los cuales no se requiere actualización ni registro sobre su 
distribución. Los manuales no controlados serán generados cuando sean requeridos por: 
 
 

- Clientes potenciales 
- Coorporativo de Trans-matic Precision Metal Forming   
- Consultores 
- Auditores externos o cualquier otra parte interesada que requiera tener una idea 
 acerca del sistema de calidad de la empresa.  
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SECCION 2 
 
 
 

Alcance y exclusiones  
 
 
 

El Sistema de Gestión de Calidad IATF 16949 de TMPMX, aplica en su planta ubicada en 
Servidumbre de Paso #3193 Col. Hacienda el Palmar, Sta. Catarina, N.L. C.P.66367, México, en 
donde realiza la “Manufactura de Piezas Metálicas con Troquelado Profundo de Precisión y 
Estampado”, para la Industria automotriz. Para los productos no automotrices se cumple con los 
requerimientos de la norma ISO 9001:2015. 

La planta de TMPMX México cuenta con el apoyo de las Oficinas Corporativas de la compañía 
ubicadas en 300 E. 48th St. Holland, MI  49423, U.S.A. 

El Sistema de Gestión de Calidad de TMPMX cumple con todos los requisitos de la norma IATF 
16949:2016 e ISO 9001:2015 a excepción de lo relativo a la cláusula 8.3 “Diseño y desarrollo de 
productos y servicios” debido a que la operación de TMPMX no es responsable del diseño de los 
productos que fabrica. Las cláusulas de Entradas y Salidas para el Diseño del Proceso de 
Fabricación (8.3.3.2 / 8.3.3.3 / 8.3.4.1 / 8.3.4.4 / 8.3.5.2 / 8.3.6.1) sí aplican al Sistema de gestión 
de calidad. 

El Sistema de Gestión de Calidad de TMPMX toma en consideración las Cuestiones Internas y 
Externas que afectan su Contexto, así como los Requisitos Pertinentes de las Partes Interesadas, 
que están mencionadas en la SECCION 3 del Manual de Calidad. 

Los requisitos específicos de los clientes automotrices de TMPMX forman parte integral del sistema 
de gestión de la calidad de la empresa 
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SECCION 3 
 

Definición del Contexto y Partes Interesadas de TMPMX 
 

Contexto de la Organización  
 

TMPMX ha determinado las siguientes cuestiones externas e internas que son pertinentes para su 
propósito y dirección estratégica y que afectan su capacidad para lograr los resultados previstos de 
su Sistema de la Gestión de la Calidad, usando el análisis de FODA. 
 
 Cuestiones externas              Cuestiones internas 
 
Proveedores                                                                                     Empleados 
Gobierno y Autoridades                                                                   Sindicalizados 
Parque Industrial                                                                              Corporativo 
Cliente 
Sindicato 
Casa Certificadora  
 

Partes Interesadas 
 

TMPMX ha determinado que las partes interesadas pertinentes para su Sistema de Calidad, así 
como sus requisitos pertinentes son como sigue: 
 

 

Partes Interesadas Externas Requisitos Seguimiento y Revisión

Pedidos Claros Paro por suministro de material

Cumplimiento de Pagos Paro por suministro de material

Cumplimiento con obligaciones fiscales vigentes Opinión Positiva (SAT)

Pago de impuestos oportuno Opinión Positiva (SAT)

Cumplimiento con obligaciones Seguridad Social Pago al IMSS

Cumplimiento a normas ambientales Manifiestos de disposición de residuos peligrosos

Parque Industrial Cumplimiento al Reglamento del Parque Industrial Checklist Anual de Cumplimiento al Reglamento

Entregas a Tiempo Indicador de % Entregas a Tiempo

Calidad PPMs Externos y Quejas de Cliente

Sindicato Cumplimiento al Contrato Colectivo Checklist Anual de Cumplimiento al Contrato Colectivo

Casa Certificadora Cumplimiento a la Norma a Acreditar Certificado de Acreditación Vigente

Partes Interesadas Internas

Condiciones de trabajo Encuestas de Ambiente de Trabajo

Capacitación % Cumplimiento al Plan de Capacitación

Estabilidad de empleo Rotación de Personal

Buen sueldo y prestaciones Comparativo con Encuestas de la región

Control de costos Indicadores de Costos

Satisfacción de Cliente Scorecard de Clientes

Sindicalizados

Empleados

Corporativo

Cliente

Proveedores

Gobierno y Autoridades
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SECCION 4 
 

Contexto de la organización 
 

 
4.1 Comprensión de la organización y de su contexto 
 

 TMPMX determina las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su propósito y su dirección 

estratégica, y que afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos de su sistema de gestión de la 

calidad. (ver SECCION 3 de este Manual) 

 

TMPMX realiza el seguimiento y la revisión de la información sobre estas cuestiones externas e internas a 

intervalos establecidos durante las juntas de revisión por la dirección (ver apartado 9.3.1), según aplique.  

 

4.2 Comprensión de las necesidades y expectativas de las partes interesadas  
 

Debido a su efecto o efecto potencial en la capacidad de TMPMX de proporcionar regularmente productos 

que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, TMPMX determina:  

 

a)  Las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestión de la calidad (ver SECCION 3 de este 

Manual); 

b) Los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el sistema de gestión de la calidad.  

 

TMPMX lleva a cabo el seguimiento y la revisión de la información sobre estas partes interesadas y sus 

requisitos pertinentes. (ver apartado 9.3.1) 

 

 4.3 Determinación del alcance del sistema de gestión de la calidad 

 

 TMPMX determina los límites y la aplicabilidad de su sistema de gestión de la calidad para establecer su 

alcance (ver SECCION 2 de este Manual). Al determinar este alcance, TMPMX toma en consideración:  

 

 a) Las cuestiones externas e internas indicadas en la SECCION 3 de este Manual 

 b) Los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en la SECCION 3 de este Manual. 

c) Los productos de la empresa.  

 

TMPMX aplica todos los requisitos de la Norma IATF 16949 que son aplicables al alcance determinado de su 

sistema de gestión de la calidad. 

 

 El alcance del sistema de gestión de la calidad de TMPMX está disponible y se mantiene como información 

documentada (ver SECCION 2 de este Manual). Este alcance establece los tipos de productos cubiertos, y 

proporciona la justificación para cualquier requisito de la Norma IATF 16949 que TMPMX determina que no 

es aplicable para el alcance de su sistema de gestión de la calidad. 
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Los requisitos determinados como no aplicables no afectan a la capacidad o a la responsabilidad de TMPMX 

de asegurarse de la conformidad de sus productos y del aumento de la satisfacción del cliente.  
 
4.3.1 Determinación del alcance del sistema de gestión de la calidad — Suplemento 
 
Las funciones de apoyo, ubicadas en la planta o fuera de ella (tales como los centros de diseño, 
oficinas corporativas de la compañía y los centros de distribución), están incluidos en el alcance del 
sistema de gestión de la calidad.  
 
Las exclusiones se justifican y se mantienen como información documentada (ver sección 2 de este 
Manual).  
 
4.3.2 Requisitos específicos del cliente  
 
Los requisitos específicos del cliente son evaluados y se incluyen en el alcance del sistema de gestión 
de la calidad de la TMPMX (ver sección 2 de este manual y documento Matriz de Requerimientos 
específicos de Cliente DV-SC-03). 
 

4.4   Sistema de gestión de la calidad y sus procesos 

 

 

4.4.1 TMPMX establece, implementa, mantiene y mejora continuamente su sistema de gestión de la calidad, 

incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos de la Norma IATF 16949.  

 

TMPMX tiene determinados los procesos necesarios para su sistema de gestión de la calidad (ver Anexo 6) y 

su aplicación a través de la empresa y, además: 

 

a) Determina las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos;  

b) Determina la secuencia e interacción de estos procesos;  

c) Determina y aplica los criterios y los métodos (incluyendo el seguimiento, las mediciones y los indicadores 

del desempeño relacionados) necesarios para asegurarse de la operación eficaz y el control de estos procesos; 

d) Determina los recursos necesarios para estos procesos y se asegura de su disponibilidad; 

e) Asigna las responsabilidades y autoridades para estos procesos;  

f) Aborda los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los requisitos del apartado 6.1;  

g) Evalúa estos procesos e implementa cualquier cambio necesario para asegurarse de que estos procesos 

logran los resultados previstos; 

h) Mejora los procesos y el sistema de gestión de la calidad. 
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4.4.1.1 Conformidad de los productos y los procesos   
 
TMPMX se asegura de la conformidad de todos sus productos y procesos, incluidos los procesos que 
son contratados externamente, con todos los requisitos del cliente y los requisitos legales y 
reglamentarios que sean aplicables (véase el apartado 8.4.2.2).  
 
4.4.1.2 Seguridad del producto  
 
TMPMX cuenta con un proceso documentado (ver procedimiento de Seguridad del Producto PG-IN-
09) para la gestión de la seguridad del producto en los productos y procesos de fabricación 
relacionados, que incluye, pero no se limita a lo siguiente, cuando sea aplicable:   
 

a) La identificación por parte de TMPMX de los requisitos legales y reglamentarios 
 sobre la  seguridad del producto;  
b) La notificación al cliente de los requisitos del inciso a);  
c) Las aprobaciones especiales del FMEA de diseño;  
d) La identificación de las características relativas a la seguridad del producto;  
e) La identificación y los controles, en los puntos de fabricación, de las características 
 relativas a la seguridad del producto;  
f) La aprobación especial de los planes de control y los FMEA de proceso;  
g) Los planes de reacción (véase el apartado 9.1.1.1);  
h) Las responsabilidades definidas, la definición del proceso de escalamiento y el flujo 
 de  información, incluidas la gerencia general y la notificación al cliente;  
i) La capacitación identificada por la organización o el cliente para las personas 
 involucradas en la seguridad del producto relativa a los productos y los procesos de 
 fabricación asociados; 
j) Los cambios del producto o el proceso deben aprobarse antes de su implementación, 
 incluidas la evaluación de los efectos potenciales en la seguridad del producto por 
 los  cambios en el producto y en el proceso (véase el apartado 8.3.6); 
k) La transferencia de los requisitos con respecto a la seguridad del producto en toda la 
 cadena de suministro, incluidas las fuentes de suministro designadas por el cliente 
 (véase el apartado 8.4.3.1);  
l) La trazabilidad del producto por lote fabricado (como mínimo) en toda la cadena de 
 suministro (véase el apartado 8.5.2.1);  
m) Las lecciones aprendidas para la introducción de nuevos productos. 

 
 

4.4.2 En la medida en que sea necesario, la TMPMX: 

 

a) Mantiene información documentada para apoyar la operación de sus procesos; (ver PG-SC-02 Control de  

     Documentos). 

b) Conserva información documentada para tener la confianza de que los procesos se realizan según lo  

   planificado (ver PG-SC-05 Registros de Calidad).  
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SECCION 5 
 

Liderazgo 
 

 
 

5.1 Liderazgo y compromiso 

 

5.1.1 Generalidades  

 

La Gerencia General de TMPMX demuestra su liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestión de 

la calidad: 

 

 a) Asumiendo la responsabilidad y obligación de rendir cuentas con relación a la eficacia del sistema de 

gestión de la calidad (véase apartado 9.3.1); 

b) Asegurándose de que se establezcan la política de la calidad y los objetivos de la calidad para el sistema de 

gestión de la calidad, y que éstos sean compatibles con el contexto y la dirección estratégica de la organización 

(ver anexo Política de Calidad DV-DG-01); 

c) Asegurándose de la integración de los requisitos del sistema de gestión de la calidad en los procesos de 

negocio de la organización; 

d) Promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos; 

e) Asegurándose de que los recursos necesarios para el sistema de gestión de la calidad estén disponibles; 

f) Comunicando la importancia de una gestión de la calidad eficaz y conforme con los requisitos del sistema 

de gestión de la calidad. 

g) Asegurándose de que el sistema de gestión de la calidad logre los resultados previstos; 

h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia del sistema de gestión 

de la calidad; 

i) Promoviendo la mejora (véase apartado 10.1); 

j) Apoyando otros roles pertinentes de la dirección, para demostrar su liderazgo en la forma en la que aplique 

a sus áreas de responsabilidad.  

 

 

5.1.1.1 Responsabilidad corporativa 
 
TMPMX ha definido e implementado las siguientes políticas de responsabilidad corporativa: Política 
de prevención de la corrupción, Código de conducta para los empleados y Política de escalamiento 
ético, las cuales se encuentran en el Manual de Políticas (Ver ANEXO 3 de este manual Política de 
Ética Empresarial DV-DG-05 y Política de Conducta de Empleados DG-06) 
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5.1.1.2 Eficacia del proceso  
 
La Gerencia General revisa los procesos de realización del producto y los procesos de apoyo para 
evaluar y mejorar su eficacia y su eficiencia. Los resultados de las actividades de este proceso de 
revisión se incluyen como una entrada de la Revisión por la Dirección (véase el apartado 9.3.2.1).  
 

 
5.1.1.3 Dueños de proceso  
 
La Gerencia General ha designado dueños de proceso que son responsables de gestionar los 
procesos de la organización y sus salidas relacionadas. Los dueños de proceso entienden sus roles y 
son competentes para llevar a cabo estos roles (véase el apartado 7.2).  
 
 5.1.2 Enfoque al cliente  

 

La Gerencia General demuestra su liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al cliente asegurándose 

de que:  

 

a) Se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los requisitos del cliente y los legales y 

reglamentarios aplicables; 

b) Se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la conformidad de los 

productos y servicios y a la capacidad de aumentar la satisfacción del cliente; 

c) Se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfacción del cliente.  

 

5.2 Política 

 

5.2.1 Establecimiento de la política de la calidad  

 

La Gerencia General ha establecido, implementado y mantiene una política de la calidad (ver ANEXO 1 de este 

Manual de Calidad y DV-DG-01) que:  

 

a) Es apropiada al propósito y contexto de TMPMX y apoya su dirección estratégica;  

b) Proporciona un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad;  

c) Incluye un compromiso de cumplir los requisitos aplicables;  

d) Incluye un compromiso de mejora continua del sistema de gestión de la calidad. 

 

5.2.2 Comunicación de la política de la calidad  

 

La política de la calidad:  

 

a) Está disponible y se mantiene como información documentada (ver ANEXO1 DV-DG-01 Política de Calidad); 

b) Se comunica, se entiende y se aplica dentro de la organización;  

c) Está disponible para las partes interesadas pertinentes, según corresponda.  
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5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en TMPMX  

 

La Gerencia General se asegura de que las responsabilidades y autoridades para los roles pertinentes 

se asignen, se comuniquen y se entiendan en toda la empresa (ver Organigrama ANEXO  5 y DV-DG-

04).  La Gerencia General ha asignado al Coordinador de Calidad la responsabilidad y autoridad para:  

 

a) Asegurarse de que el sistema de gestión de la calidad es conforme con los requisitos de la Norma 

IATF 16949;   

b) Asegurarse de que los procesos están generando y proporcionando las salidas previstas; 

c) Informar, en particular, a la Gerencia General sobre el desempeño del sistema de gestión de la 

calidad y sobre las oportunidades de mejora (véase 10.1); 

d) Asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en toda la empresa; 

e) Asegurarse de que la integridad del sistema de gestión de la calidad se mantiene cuando se 

planifican e implementan cambios en el sistema de gestión de la calidad.  

 

5.3.1 Roles, responsabilidades y autoridades en la organización—suplemento  
 
La Gerencia General tiene designadas personas con responsabilidad y autoridad para asegurar 
que se cumplan los requisitos del cliente. TMPMX define al Coordinar de Ventas en los 
elementos aplicables durante el lanzamiento de un nuevo producto, TMPMX define al 
Coordinador de Planeación y Servicio al Cliente como responsable de seguir estos 
requerimientos una vez que el producto entra en su etapa de producción masiva. Esto incluye, 
pero no se limita a la selección de las características especiales, el establecimiento de los 
objetivos de la calidad y la capacitación relacionada, las acciones correctivas y preventivas, el 
análisis de la capacidad, la información logística, los reportes del desempeño de los clientes 
(score-cards), y los sitios web de los clientes.  
 
5.3.2 Responsabilidad y autoridad respecto a los requisitos del producto y las acciones 
correctivas  
 
La Gerencia General se asegura que:  
 

a) Las personas responsables de la conformidad con los requisitos del producto 
tengan la autoridad para parar la producción y detener un envío con el fin de corregir 
problemas relativos a la calidad. TMPMX define las posiciones de Operador de 
Producción, Controlador de Calidad y Coordinador de Calidad para tal efecto. 
b) Las personas con responsabilidad y autoridad para las acciones correctivas sean 
rápidamente informadas de los productos o los procesos que no son conformes con los 
requisitos, para asegurar que no sea enviado un producto no conforme al cliente y que 
sean identificados y contenidos todos los productos no conformes potenciales. TMPMX 
define al Coordinador de Calidad para tal efecto. 
c) En todos los turnos de trabajo, las operaciones de producción cuenten con 
personas encargadas de asegurar la conformidad con los requisitos del producto, o con 
responsabilidad delegada para ello.  TMPMX define las posiciones de Operador de 
Producción, Controlador de Calidad, y Coordinador de Calidad para tal efecto. 
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SECCION 6 
 

Planificación 
 

 

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades  

 

6.1.1 Al planificar el sistema de gestión de la calidad, TMPMX toma en consideración las cuestiones 

referidas en el apartado 4.1 y los requisitos referidos en el apartado 4.2, ver sección 3 de este Manual 

y determina los riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin de: 

 

 a) Asegurar que el sistema de gestión de la calidad pueda lograr sus resultados previstos;  

b) Aumentar los efectos deseables; 

c) Prevenir o reducir efectos no deseados; 

d) Lograr la mejora.  

 

6.1.2 TMPMX planifica:  

 

a) Las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;  

b) La manera de:  

1) Integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de gestión de la calidad 

(véase 4.4.); 

2) Evaluar la eficacia de estas acciones. Las acciones tomadas para abordar los riesgos y 

oportunidades son proporcionales al impacto potencial en la conformidad de los productos. 

 

6.1.2.1 Análisis de riesgos 
 
TMPMX incluye en sus análisis de riesgos, como mínimo, las lecciones aprendidas de las 
retiradas del producto en el mercado (recalls), las auditorías a producto, las devoluciones y 
reparaciones en campo, las quejas, el desperdicio y el reproceso (ver Procedimiento PG-SC-
16 Análisis de Riesgos y Oportunidades). 
 
TMPMX conserva registros como evidencia de los resultados del análisis de riesgos.  
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6.1.2.2 Acción preventiva  
 
TMPMX determina e implementa una o más acciones para eliminar las causas de no 
conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas son 
apropiadas a la severidad de las no conformidades potenciales.  
 
TMPMX tiene establecido un proceso (ver PG-MC-04 Acciones Correctivas y Preventivas) para 
atenuar el impacto de los efectos negativos del riesgo, que incluye:  
 
 
a) Determinar las no conformidades potenciales y sus causas;  
b) Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades; 
c) Determinar e implementar las acciones necesarias;  
d) Conservar información documentada de las acciones tomadas 
e) Revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas;  
f) Utilizar las Lecciones aprendidas para prevenir la recurrencia en procesos similares (véase  
   el apartado 7.1.6). 
 
6.1.2.3 Planes de contingencia  
 
TMPMX: 

a) Identifica y evalúa los riesgos internos y externos en todos los procesos de 
 fabricación y los equipos de la infraestructura que son esenciales para mantener 
 las salidas de la producción y asegurar que los requisitos del cliente se 
 cumplen;  
b) Define planes de contingencia acordes a los riesgos y al impacto en el cliente;  
c) Prepara planes de contingencia para la continuidad del suministro en caso de 
 ocurrir cualquiera de estos eventos: fallas de los equipos clave (véase el 
 apartado 8.5.6.1.1); paros ocasionados por los procesos, productos y servicios 
 suministrados externamente; incendios; interrupción de los servicios públicos; 
 escasez de mano de obra o fallas de la infraestructura;  
d) Incluye, como un suplemento a los planes de contingencia, un proceso de 
 notificación al cliente (ver procedimiento de planes de contingencia PG-SC-13 y 
 a otras partes interesadas acerca de la duración y alcance de cualquier 
 situación que esté impactando las operaciones del cliente;  
e) Periódicamente pone a prueba los planes de contingencia para confirmar su 
 eficacia (por ejemplo, simulaciones, cuando sea apropiado);  
f) Lleva a cabo revisiones y, si se requiere, actualizaciones al plan de contingencia 
 (anualmente, como mínimo), utilizando un equipo multidisciplinario que incluya a 
 la alta dirección;  
g) Documenta los planes de contingencia (ver procedimiento de planes de 
 contingencia PG-SC-13 y conserva información documentada que describa 
 cualquier actualización, incluida la o las personas que autorizan cualquier 
 cambio.  
h) Se asegura de que los planes de contingencia incluyan provisiones para validar 
 el que el producto manufacturado continúa cumpliendo las especificaciones del 
 cliente inmediatamente después de re-iniciada la producción y después de una 



 

 

 

 
MANUAL DE CALIDAD 

IATF 16949 

 
   Código: MC-01 
   Revisión: 05 
   Fecha: 27-Oct-17 
   Página 17 de 72 

 
 

 

 

 emergencia durante la cual la producción se detuvo y si los procedimientos 
 regulares de paro (shutdown) no se siguieron.  

 

6.2 Objetivos de la calidad y planificación para lograrlos  

 

6.2.1 TMPMX tiene establecidos los objetivos de la calidad para las funciones y niveles pertinentes y 

los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad (ver ANEXO 2 de este Manual Objetivos 

de Calidad y DV-DG-02).  

 

Los objetivos de la calidad: 

 

 a) Son coherentes con la política de la calidad;  

b) Son medibles;  

c) Toman en cuenta los requisitos aplicables;  

d) Son pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el aumento de la  

    satisfacción del cliente; 

e) Son objeto de seguimiento; 

f) Se comunican; 

g) Se actualizan, según corresponda.  

 

TMPMX mantiene información documentada sobre los objetivos de la calidad. 

 

 6.2.2 Al planificar cómo lograr sus objetivos de la calidad, TMPMX determina:  

 

a) Qué se va a hacer;  

b) Qué recursos se requerirán;  

c) Quién será responsable;  

d) Cuándo se finalizará;  

e) Cómo se evaluarán los resultados. 

 

 
6.2.2.1 Objetivos de la calidad y planificación para lograrlos — suplemento  
 
La Gerencia General se asegura que estén definidos, establecidos y mantenidos los objetivos 
de la calidad para cumplir los requisitos del cliente en los procesos, funciones y niveles 
pertinentes en toda la organización.  
 
Los resultados de la revisión de la organización respecto a las partes interesadas y sus 
requisitos pertinentes se consideran cuando la organización, cada año (como mínimo), 
establece sus objetivos de la calidad y las metas de desempeño correspondientes (internas y 
externas). Los objetivos de Calidad se revisan en la Junta de Revisión por la Dirección. 
  



 

 

 

 
MANUAL DE CALIDAD 

IATF 16949 

 
   Código: MC-01 
   Revisión: 05 
   Fecha: 27-Oct-17 
   Página 18 de 72 

 
 

 

 

 

6.3 Planificación de los cambios  

 

Cuando TMPMX determine la necesidad de cambios en su sistema de gestión de la calidad, estos 

cambios se llevarán a cabo de manera planificada (véase 4.4). Los cambios realizados al Sistema de 

Gestión de Calidad son documentados, implementados y aprobados, usando el Administrador de 

Documentos en el Sistema ERP PLEX. 

 

TMPMX toma en cuenta: 

 

a) El propósito de los cambios y sus consecuencias potenciales;  

b) La integridad del sistema de gestión de la calidad;  

c) La disponibilidad de recursos;  

d) La asignación o reasignación de responsabilidades y autoridades.  
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SECCION 7 
 

Apoyo 
 

 
 

7.1 Recursos 

 

7.1.1 Generalidades 

 

 TMPMX determina y proporciona los recursos necesarios para el establecimiento, implementación, 

mantenimiento y mejora continua de su sistema de gestión de la calidad.  

 

TMPMX toma en cuenta:  

 

a) Las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes;  

b) Qué se necesita obtener de los proveedores externos.  

 

7.1.2 Personas  

 

TMPMX determina y proporciona las personas necesarias para la implementación eficaz de su sistema 

de gestión de la calidad y para la operación y control de sus procesos.  

 

 

7.1.3 Infraestructura  

 

TMPMX determina, proporciona y mantiene la infraestructura necesaria para la operación de sus 

procesos y lograr la conformidad de los productos. (ver Procedimiento de Infraestructura PG-MT-02)  

 

 
7.1.3.1 Planificación de la planta, las instalaciones y los equipos  
 
TMPMX utiliza un enfoque multidisciplinario, incluidos los métodos para la determinación y 
mitigación de riesgos, para el desarrollo y mejora de los planes de la planta, instalaciones y 
equipos. 
 
Al diseñar la distribución de la planta, TMPMX:  
 
a) Optimiza la circulación de materiales, la manipulación de materiales y el valor añadido en  
    el uso de la superficie utilizada, incluido el control de producto no conforme, y 
b) Facilita el flujo sincronizado de los materiales, cuando sea aplicable.  
 
Se tienen desarrollados e implementados métodos para evaluar la factibilidad de fabricación 
para productos u operaciones nuevas. (ver Procedimiento de Desarrollo de Nuevos Productos 
PG-IN-01) Las evaluaciones de la factibilidad de fabricación incluyen la planificación de la 
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capacidad (Ver Procedimiento de Evaluación de la capacidad PG-IN-10). Estos métodos 
también son aplicados para evaluar los cambios propuestos en las operaciones existentes.  
TMPMX mantiene la eficacia del proceso, incluida la reevaluación periódica relativa a los 
riesgos, para incorporar cualquier cambio realizado durante la aprobación del proceso, el 
mantenimiento del plan de control (véase apartado 8.5.1.1) y la verificación de los trabajos de 
puesta a punto (véase el apartado 8.5.1.3). 
 
Las evaluaciones de la factibilidad de fabricación y evaluación de la planificación de la 
capacidad son entradas para la revisión por la dirección. (véase el apartado 9.3).  

 

 

7.1.4 Ambiente para la operación de los procesos  

 

TMPMX determina, proporciona y mantiene el ambiente necesario para la operación de sus procesos 

y para lograr la conformidad de los productos y servicios.  

 

 
7.1.4.1 Ambiente para la operación de los procesos – suplemento 
 
TMPMX mantiene sus instalaciones en un estado de orden, limpieza y reparación realizando 
Auditorias de Capas y generando acciones acordes con el producto y las necesidades del 
proceso de fabricación. (ver procedimiento de Auditorias en capas PG-SC-09).  
 

 

 7.1.5 Recursos de seguimiento y medición 

 

7.1.5.1 Generalidades  

 

TMPMX determina y proporciona los recursos necesarios para asegurarse de la validez y fiabilidad de 

los resultados cuando se realice el seguimiento o la medición para verificar la conformidad de los 

productos y servicios con los requisitos. TMPMX se asegura de que los recursos proporcionados:  

 

a) Son apropiados para el tipo específico de actividades de seguimiento y medición realizadas;  

b) Se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su propósito.  

 

TMPMX conserva información documentada apropiada como evidencia de que los recursos de 

seguimiento y medición son idóneos para su propósito.  
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7.1.5.1.1 Análisis del sistema de medición  
 
Se llevan a cabo estudios estadísticos para analizar la variación presente en los resultados 
de cada tipo de sistema de inspección, medición y equipo de ensayo identificados en el plan 
de control.  
 
Los métodos analíticos y los criterios de aceptación utilizados son conformes con los 
indicados en los manuales de referencia relativos al análisis de los sistemas de medición. 
(ver manual MSA de AIAG) 
 
Es posible utilizar otros métodos de análisis y otros criterios de aceptación si son aprobados 
por el cliente.  
 
Si aplica, se conservan registros de la aceptación del cliente de los métodos alternativos junto 
con los resultados del análisis de los sistemas de medición alternativos (véase el apartado 
9.1.1.1).  

 

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones 

 

Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, o es considerada por TMPMX como parte 

esencial para proporcionar confianza en la validez de los resultados de la medición, el equipo de 

medición debe:  

 

a) Calibrarse o verificarse, o ambas cosas, a intervalos especificados, o antes de su utilización,  

     contra patrones de medición trazables a patrones de medición internacionales o nacionales; (ver 

     procedimiento PG-CC-03 Control de Dispositivos de Monitoreo y Medición) cuando no existan  

     tales patrones, debe conservarse como información documentada la base utilizada para la  

    calibración o la verificación; 

b) Identificarse para determinar su estado; 

c) Protegerse contra ajustes, daño o deterioro que pudieran invalidar el estado de calibración y los   

     posteriores resultados de la medición.  

 

TMPMX determina si la validez de los resultados de medición previos se ha visto afectada de manera 

adversa cuando el equipo de medición se considere no apto para su propósito previsto, y toma las 

acciones adecuadas cuando sea necesario.  

 

 
7.1.5.2.1 Registros de calibración/verificación  
 
TMPMX cuenta con un proceso documentado (ver Procedimiento PG-CC-03 Control de 
Dispositivos de Monitoreo y Medición) para gestionar los registros de calibración/verificación. 
Se conservan los registros de las actividades de calibración/verificación para todos los 
medidores (gages) y los equipos de medición y ensayo (incluidos los equipos pertenecientes a 
los empleados utilizados en la medición, los equipos pertenecientes al cliente o los equipos 
pertenecientes a los proveedores externos trabajando en el sitio) necesarios para proporcionar 
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evidencia de la conformidad con los requisitos internos, los requisitos legales y reglamentarios 
y los requisitos definidos por el cliente.  
 
TMPMX se asegura que las actividades y los registros de calibración/verificación incluyan: 
 

a) Actualizaciones como consecuencia de los cambios de ingeniería que tienen un 
 efecto en los sistemas de medición;  
b) Cualquier lectura que esté fuera de la especificación al momento de recibirse 
 para calibración/verificación;  
c) Una evaluación de los riesgos en la utilización pretendida del producto 
 ocasionada por una condición de estar fuera de especificación;  
d) Cuando una pieza de un equipo de medición, ensayo e inspección se encuentra 
 que está fuera de calibración o es defectuosa durante su verificación o 
 calibración planificada o durante su utilización, se conserva información 
 documentada acerca de la validez de los resultados de medición previos 
 obtenidos con este equipo de medición,  ensayo o  inspección, incluidas la fecha 
 de la última calibración con el patrón de medida asociado y la siguiente fecha de 
 vencimiento indicada en el informe de verificación FR-CC-16. 
e) La notificación al cliente si se ha enviado producto o material sospechoso;  
f) Las declaraciones de conformidad con la especificación después de la 
 calibración/verificación;  
g) La verificación de que la versión del software utilizada para el control de 
 producto y el proceso es la que esté especificada;  
h) Los registros de las actividades de calibración y mantenimiento de todos los 
 equipos (incluidos los equipos pertenecientes a los empleados, los equipos 
 pertenecientes al cliente o los equipos pertenecientes a los proveedores 
 externos trabajando en el sitio);  
i) La verificación del software relacionado con la producción, utilizado para el 
 control del producto y el proceso (incluido el software instalado en los equipos 
 pertenecientes a los empleados, los equipos pertenecientes al cliente o los 
 equipos pertenecientes a los proveedores externos trabajando en al sitio).  

 
7.1.5.3 Requerimientos aplicables al laboratorio  
 
7.1.5.3.1 Laboratorio Interno  
 
Las instalaciones del laboratorio interno de TMPMX cuentan con un alcance de laboratorio 
definido (ver Documento DV-CC-01 Alcance de Laboratorio Interno) que incluye su capacidad 
de realizar los servicios de inspección, ensayo o calibración requeridos.  
 
El laboratorio especifica e implementa, como mínimo, requisitos para:  
 

a) La adecuación de los procedimientos técnicos del laboratorio;  
b) La competencia de las personas del laboratorio;  
c) Los ensayos del producto;  
d) La capacidad de realizar estos servicios correctamente, de forma trazable con 
 respecto a la norma del proceso correspondiente (tal como ASTM, EN, etc.); 
 cuando no estén disponibles una o más Normas nacionales o internacionales, la 
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 organización debe definir e implementar una metodología para verificar la 
 capacidad del sistema de medición;  
e) Los requisitos del cliente, si los hay;  
f) La revisión de los registros relacionados.  

 
7.1.5.3.2 Laboratorio externo  
 
Las instalaciones de los laboratorios externos/comerciales/independientes utilizados por 
TMPMX para los servicios de inspección, ensayo o calibración deben tener un alcance de 
laboratorio definido que incluya su capacidad para llevar a cabo las inspecciones, ensayos o 
calibraciones requeridas, y:  
 

— El laboratorio debe estar acreditado según la Norma ISO/IEC 17025 o su 
 equivalente nacional e incluir en el alcance de la acreditación (certificado) los 
 servicios autorizados de inspección, ensayo o calibración; el certificado de 
 calibración o el informe de ensayo debe incluir la marca del organismo de 
 acreditación nacional; o bien, 
— Debe haber evidencia de que el laboratorio externo es aceptable para el cliente.  

 
Cuando un laboratorio calificado no esté disponible para tratar un equipo dado, los servicios de 
calibración pueden ser realizados por el fabricante del equipo. En tales casos, la organización 
debe asegurarse de que se han cumplido los requisitos enumerados en el apartado 7.1.5.3.1. 
 
La utilización de servicios de calibración, diferentes a los de laboratorios calificados (o 
aprobados por el cliente), puede estar sujeta a la confirmación reglamentaria gubernamental, 
si es requerido. 
 

7.1.6 Conocimientos de la organización  

 

TMPMX tiene determinados los conocimientos necesarios para la operación de sus procesos y para 

lograr la conformidad de los productos y servicios. (ver Procedimiento DV-RH-02 Listado de 

Conocimientos Críticos) 

 

 Estos conocimientos se mantienen y se ponen a disposición en la medida en que sea necesario.  

 

Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes, TMPMX analiza sus conocimientos 

actuales y determina cómo adquirir o acceder a los conocimientos adicionales necesarios y a las 

actualizaciones requeridas.  
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7.2 Competencia  

 

TMPMX:  

 

a)  Determina la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su control, un trabajo que 

     afecta al desempeño y eficacia del sistema de gestión de la calidad; (ver PG-RH-08 Procedimiento 

     de descripción de Puestos)  

b) Se asegura de que estas personas sean competentes, basándose en la educación, capacitación o  

     experiencia apropiada; (ver PG-RH-07 Procedimiento de Selección) 

c)  Cuando sea aplicable, toma acciones para adquirir la competencia necesaria y evaluar la eficacia  

     de las acciones tomadas; 

d) Conserva la información documentada apropiada como evidencia de la competencia.  

 

7.2.1 Competencia — suplemento  
 
TMPMX tiene establecido un proceso documentado (ver PG-RH-01 Procedimiento de 
Capacitación) para identificar las necesidades de capacitación, incluida la toma de conciencia 
(véase el apartado 7.3.1), y para lograr la competencia de todas las personas que realizan 
actividades que afectan a la conformidad con los requisitos del producto y del proceso. Las 
personas que desempeñan tareas específicas que les hayan sido asignadas, deben estar 
calificadas, según se requiera, prestando especial atención a la satisfacción de los requisitos 
del cliente.  
 
7.2.2 Competencia — Capacitación para al puesto de trabajo (on-the-job-training) 
 
TMPMX proporciona capacitación para el puesto de trabajo (que incluye la capacitación en los 
requisitos del cliente) a las personas con cualquier responsabilidad, nueva o modificada, que 
afecte la conformidad con los requisitos de la calidad, los requisitos internos y los requisitos 
legales y reglamentarios; esto incluye a las personas temporales o subcontratadas. El nivel de 
detalle requerido de la capacitación para el puesto de trabajo es proporcional al nivel de 
educación que las personas poseen y la complejidad de las tareas que se requiere ellas lleven 
a cabo en su trabajo diario. A las personas cuyo trabajo puede afectar a la calidad, se les 
informa sobre las consecuencias de las no conformidades con los requisitos del cliente. (ver 
PG-RH-01 Procedimiento de Capacitación)   
 

7.2.3 Competencia del Auditor Interno  
 
TMPMX cuenta con un proceso documentado (ver PG-RH-01 Procedimiento de Capacitación) 
para verificar que los auditores internos son competentes, tomando en cuenta cualquier 
requisito específico del cliente. TMPMX mantiene una lista actualizada de los auditores internos 
calificados.  
 
Los auditores del sistema de gestión de la calidad, los auditores del proceso de fabricación y 
los auditores de producto cuentan todos con la capacidad para demostrar la siguiente 
competencia:  
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a) Entendimiento del enfoque de procesos automotriz para la auditoria, incluido el 
 pensamiento basado en riesgos; 
b) Entendimiento de los requisitos específicos del cliente aplicables;  
c) Entendimiento de los requisitos de las Normas ISO 9001 e IATF 16949 
 aplicables que estén relacionados con el alcance de la auditoría; 
d) Entendimiento de los requisitos de las herramientas básicas (core tools) 
 aplicables que están relacionados con el alcance de la auditoría.  
e) Entendimiento de cómo planificar, realizar y reportar una auditoría y dar 
 seguimiento al cierre de los hallazgos de la auditoría.  

Además, los auditores del proceso de fabricación deben demostrar entendimiento técnico de 
uno o más de los procesos de fabricación a ser auditados, incluidos el análisis de riesgos del 
proceso (tal como el PFMEA) y el plan de control. Los auditores del producto deben demostrar 
su competencia al entender los requisitos del producto y saber utilizar el equipo de medición y 
ensayo pertinente para verificar la conformidad del producto.  
 
Cuando se proporciona capacitación para lograr la competencia, se conservan registros que 
demuestran la competencia del instructor respecto a los requisitos anteriores. El mantenimiento 
y la mejora de la competencia del auditor interno se demuestra mediante:  
 

f) La realización un número mínimo de auditorías por año, de acuerdo a lo definido 
 por TMPMX (ver PG-SC-01 Procedimiento de Auditorías Internas): y  
g) El mantenimiento del conocimiento de los requisitos pertinentes basándose en 
 los cambios internos (por ejemplo, tecnología del proceso, tecnología del 
 producto) y en los cambios externos (por ejemplo, ISO 9001, IATF 16949, 
 herramientas básicas (core tools) y requisitos específicos de los clientes).  

 
7.2.4 Competencia para Auditoria de segunda parte 
 
TMPMX demuestra la competencia de los auditores que realizan auditorías de segunda parte 
(ver PG-RH-01 Procedimiento de Capacitación). Los auditores de segunda parte cumplen los 
requisitos específicos de los clientes para la calificación de auditores y demuestran la 
competencia mínima siguiente, incluido el entendimiento:  
 

a) Del enfoque de procesos automotriz para la auditoría, incluido el pensamiento 
 basado en riesgos;  
b) De los requisitos específicos del cliente y de la organización aplicables;  
c) De los requisitos de las Normas ISO 9001 e IATF 16949 aplicables que estén 
 relacionados con el alcance de la auditoría;  
d) Del o los procesos de fabricación aplicables que serán auditados, incluidos el 
 PFMEA y el plan de control;  
e) De los requisitos de las herramientas básicas (core tools) aplicables que están 
 relacionadas con el alcance de la auditoría;  
f)  De cómo planificar, realizar, preparar informes de auditoría y dar seguimiento al 
  cierre de los hallazgos de la auditoría. 
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 7.3 Toma de conciencia 

 

 TMPMX se asegura de que las personas que realizan el trabajo bajo su control tomen conciencia de:  

 

a) La política de la calidad;  

b) Los objetivos de la calidad pertinentes;  

c) Su contribución a la eficacia del sistema de gestión de la calidad, incluidos los beneficios de una    

    mejora del desempeño; 

d) Las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del sistema de gestión de la calidad. 

 

 

7.3.1 Toma de conciencia – suplemento  
 
TMPMX mantiene información documentada (ver PG-RH-09 Procedimiento de Inducción) que 
demuestra que todos los empleados son conscientes de su impacto en la calidad del producto 
y la importancia de sus actividades para lograr, mantener y mejorar la calidad, incluyendo los 
requisitos de los clientes y los riesgos hacia el cliente debido a productos no conformes.  

 
7.3.2 Motivación de las personas y otorgamiento de autoridad (empowerment)  

 
TMPMX mantiene un proceso documentado (ver PG-RH-10 Procedimiento de Motivación) 
para motivar a los empleados a lograr los objetivos de calidad, realizar mejoras continuas y 
crear un entorno que promueva la innovación. El proceso debe incluir la promoción de la 
conciencia de la calidad y la tecnología en toda la organización. 
 

7.4 Comunicación  

 

Trans-matic determina las comunicaciones internas y externas pertinentes al sistema de gestión de 

la calidad, que incluyen:  

a) Qué comunicar;  

b) Cuándo comunicar;  

c) A quién comunicar;  

d) Cómo comunicar;  

e) Quién comunica.  

 

   (Ver Plan de Comunicación DV-RH-01) 
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7.5 Información documentada 

 

7.5.1 Generalidades  

 

El sistema de gestión de la calidad de TMPMX incluye: 

a) La información documentada requerida por el estándar IATF 16949;  

b) La información documentada que TMPMX determina como necesaria para la eficacia de su  

    sistema de gestión de la calidad. 

 

    La estructura de estos documentos es la siguiente:  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
7.5.1.1 Documentación del sistema  
 
El sistema de gestión de la calidad de TMPMX está documentado e incluye el presente manual 
de la calidad. El manual de la calidad incluye:  
 

a) El alcance del sistema de gestión de la calidad, incluidos los detalles y la 
 justificación de cualquier exclusión (ver sección 2);  
b)  El diagrama Holístico de la empresa que indica los procesos de la empresa, su 
 secuencia e interacciones; (ver Diagrama Holístico ANEXO 5) 
c)  El listado de procesos documentados del sistema de gestión de la calidad (ver 
anexo 6); 
d) Una matriz que indica en qué parte del sistema de gestión de la calidad de la 
 empresa está considerados los requisitos específicos de los clientes (ver 
documento Matriz de Requerimientos específicos de Cliente DV-SC-03). 

  

Manual 

de Calidad 

Diagramas de 

Proceso 

Procedimientos 

Instrucciones de Trabajo, Ayudas 

Visuales, etc. 

Registros 

 

Nivel 1  

Nivel 2  

Nivel 3 

Nivel 4  

Nivel 5 
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 7.5.2 Creación y actualización  

 

Al crear y actualizar la información documentada, TMPMX se asegura de que lo siguiente sea 

apropiado (ver Procedimiento para elaborar procedimientos e It´s PG-SC-10). 

 

a) La identificación y descripción (por ejemplo, título, fecha, autor o número de referencia);  

b) El formato (por ejemplo, idioma, versión del software, gráficos) y los medios de soporte (por 

     ejemplo, papel, electrónico); 

c) La revisión y aprobación con respecto a su conveniencia y adecuación.  

 

7.5.3 Control de la información documentada  

 

7.5.3.1 La información documentada requerida por el sistema de gestión de la calidad y por la Norma 

IATF 16949 se mantiene controlada para asegurarse de que:  

 

a) Esté disponible y sea idónea para su uso, donde y cuando se necesite; 

b) Esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la confidencialidad, 

 uso inadecuado o pérdida de integridad). 

 

7.5.3.2 Para el control de la información documentada, TMPMX considera las siguientes actividades, 

según corresponda (ver PG-SC-02 Control de Documentos):  

 

a) Distribución, acceso, recuperación y uso;  

b) Almacenamiento y preservación, incluida la preservación de la legibilidad;  

c) Control de cambios (por ejemplo, control de versión);  

d) Conservación y disposición.  

 

La información documentada de origen externo, que TMPMX determina como necesaria para la 

planificación y operación del sistema de gestión de la calidad, se identifica y controla según sea 

apropiado.  

La información documentada conservada como evidencia de la conformidad debe protegerse contra 

modificaciones no intencionadas.  
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7.5.3.2.1 Retención de los registros 
 
TMPMX posee e implementa una política de retención de registros (ver PG-SC-05 Registros 
de Calidad).  Este control de los registros satisface los requisitos legales, reglamentarios, 
organizacionales y los de los clientes.  
 

Las aprobaciones de piezas para producción, los registros de los herramentales (incluidos el 
mantenimiento y la propiedad), los registros del diseño del producto y el proceso, las órdenes 
de compra (si es aplicable) o los contratos y sus modificaciones, se conservan durante el 
tiempo que el producto esté activo de acuerdo a los requisitos de producción y servicio, más 
un año calendario adicional, a menos que de otra manera sea especificado por el cliente o 
una agencia reguladora.  
 
 
7.5.3.2.2 Especificaciones de ingeniería  
 
TMPMX cuenta con un proceso documentado (ver Procedimiento de Especificaciones de 
Ingeniería PG-IN-07) el cual describe la revisión, distribución e implementación de todas las 
normas/especificaciones de ingeniería del cliente y las actualizaciones relacionadas, basadas, 
según sea requerido, en los programas del cliente.  
 
TMPMX mantiene registro de la fecha en la que se implementa cada cambio en producción. 
La implementación incluye los documentos actualizados.  
 
La revisión se concluye dentro de los 10 días hábiles posteriores a la recepción de la 
notificación del cambio en las normas/especificaciones de ingeniería.  
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SECCION 8 
 

Operación 
 

 

8.1 Planificación y control operacional  

 

TMPMX planifica, implementa y controla los procesos necesarios (véase 4.4) para cumplir los 

requisitos para la provisión de productos y para implementar las acciones determinadas en la sección 

6, mediante:  

 

a) La determinación de los requisitos para los productos y servicios;  

b) El establecimiento de criterios para:  

1) Los procesos;  

2) La aceptación de los productos; 

c) La determinación de los recursos necesarios para lograr la conformidad con los requisitos de los  

    productos; 

d) La implementación del control de los procesos de acuerdo con los criterios; 

e) La determinación, el mantenimiento y la conservación de la información documentada en la  

   extensión necesaria para:  

1) Tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo según lo planificado;  

2) Demostrar la conformidad de los productos con sus requisitos.  

 

La salida de esta planificación es adecuada para las operaciones de TMPMX. TMPMX controla los 

cambios planificados y revisa las consecuencias de los cambios no previstos, tomando acciones para 

mitigar cualquier efecto adverso, según sea necesario.  

 

TMPMX se asegura de que los procesos contratados externamente estén controlados (véase 8.4).  

 

8.1.1 Planificación y control operacional — suplemento  
 
En la planificación de la realización del producto, se incluyen los siguientes aspectos: 
 
a) Los requisitos y Ias especificaciones técnicas del producto del cliente; 
b) Los requisitos de logística; 
c) La factibilidad de la fabricación;  
d) La planificación del proyecto (véase el apartado 8.3.2);  
e) Los criterios de aceptación. 
 
Los recursos indicados en el apartado 8.1 c) se refieren a las actividades requeridas de 
verificación, validación, seguimiento (monitoreo), medición, inspección y ensayo específicas 
para el producto y los criterios de aceptación del producto.  
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8.1.2 Confidencialidad 
 
TMPMX se asegura de la confidencialidad de los productos y proyectos en desarrollo 
contratados por el cliente, incluida la información relacionada con el producto se resguardarán 
todos los acuerdos de confidencialidad firmados con los clientes, cuando estos existan.  
 

8.2 Requisitos para los productos y servicios 

 

8.2.1 Comunicación con el cliente  

 

La comunicación con los clientes incluye:  

a) Proporcionar la información relativa a los productos y servicios;  

b) Tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los cambios;  

c) Obtener la retroalimentación de los clientes relativa a los productos y servicios, incluyendo las  

     quejas de los clientes; 

d) Manipular o controlar la propiedad del cliente; 

e) Establecer los requisitos específicos para las acciones de contingencia, cuando sea pertinente.  
 

8.2.1.1 Comunicación con el cliente — suplemento 
 
La comunicación verbal o escrita se establece en un idioma acordado con el cliente. TMPMX 
cuenta con la capacidad para comunicar la información necesaria, incluidos datos, en un 
lenguaje y medio especificado por el cliente (por ejemplo, datos de diseño asistidos por 
computadora, intercambio electrónico de datos). 
 
De acuerdo al requisito especifico del cliente Denso TMPMX envía listado de contactos al 
cliente, así como su actualización en caso de haber algún cambio. 
   

8.2.2 Determinación de los requisitos para los productos y servicios  

 

Cuando se determinan los requisitos para los productos que se van a ofrecer a los clientes, TMPMX se 

asegura de que:  

a) Los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo:  

1) Cualquier requisito legal y reglamentario aplicable; 

2) Aquellos considerados necesarios por TMPMX; 

b) TMPMX puede cumplir con las declaraciones acerca de los productos y servicios que ofrece.  
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8.2.2.1 Determinación de los requisitos para los productos y servicios — suplemento  
 

Estos requisitos incluyen el reciclado, el impacto ambiental y las características identificadas 
como resultado del conocimiento que tiene TMPMX del producto y de los procesos de 
fabricación.  

 
La conformidad con al apartado 8.2.2, inciso a) 1), incluye, pero no se limita a: toda la 
reglamentación aplicable de seguridad, ambiental y gubernamental relativa a la adquisición, el 
almacenamiento, la manipulación, el reciclado, la eliminación o el desecho (disposición) de los 
materiales.  
 

 

8.2.3 Revisión de los requisitos para los productos y servicios  

 

8.2.3.1 TMPMX se asegura de que tiene la capacidad de cumplir los requisitos para los productos que 

se van a ofrecer a los clientes.  

 

TMPMX lleva a cabo una revisión antes de comprometerse a suministrar productos a un cliente (ver 

TLP Customer Approval Form y Sistema de Cotizaciones https://quote.transmatic.com), para incluir:  

 

a) Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de 

     entrega; 

b) Los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso especificado o previsto,  

    cuando sea conocido; 

c) Los requisitos especificados por TMPMX; 

d) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y servicios; 

e) Las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente.  

 

TMPMX se asegura de que se resuelven las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o 

pedido y los expresados previamente.  

 
8.2.3.1.1 Revisión de los requisitos para los productos — suplemento  
 
TMPMX conserva evidencia documentada de cualquier exención (waiver) autorizada por el 
cliente de los requisitos para una revisión formal enunciados en el apartado 8.2.3.1. 
 
8.2.3.1.2 Características especiales designadas por el cliente  
 
TMPMX cumple con los requisitos del cliente para la designación, la aprobación de la 
documentación y el control de las características especiales (ver Procedimiento de 
Características Especiales PG-IN-08).  
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8.2.3.1.3 Factibilidad de la fabricación por la organización  
 
TMPMX utiliza un enfoque multidisciplinario para realizar un análisis y determinar si es factible 
que los procesos de fabricación tengan la capacidad para producir regularmente productos que 
cumplan los requisitos de ingeniería y capacidad especificados por el cliente. TMPMX realiza 
este análisis de factibilidad para cualquier tecnología de fabricación y del producto nuevo y 
para cualquier diseño del producto o proceso de fabricación modificado. (ver Procedimiento de 
Desarrollo de nuevos productos PG-IN-01). 
 
Además, TMPMX valida mediante corridas de producción, estudios comparativos (benchmark) 
u otros métodos apropiados, su capacidad para fabricar productos acordes a su especificación 
en el volumen requerido.  
 
8.2.3.2 TMPMX conserva la información documentada, cuando sea aplicable:  

 

a) Sobre los resultados de la revisión;  

b) Sobre cualquier requisito nuevo para los productos. 

 

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos  

 

 TMPMX se asegura de que, cuando se cambien los requisitos para los productos, la información 

documentada pertinente sea modificada, y de que las personas pertinentes sean conscientes de los 

requisitos modificados.  

 

8.3 Diseño y desarrollo de los procesos de fabricación  

 

8.3.1 Generalidades  

 

TMPMX tiene establecido, implementado y mantiene un proceso (ver procedimiento Desarrollo de 

Troqueles para nuevos productos PG-IN-01) de diseño y desarrollo de procesos de fabricación que es 

adecuado para asegurarse de la posterior provisión de productos.   

 
8.3.1.1 Diseño y desarrollo de los productos — suplemento 
 

Los requisitos del apartado 8.3.1 aplican al diseño y desarrollo de procesos de fabricación y 
se centran en la prevención de errores en vez que en su detección. 
 

TMPMX tiene documentado el proceso de diseño y desarrollo de procesos de fabricación (ver 
procedimiento Desarrollo de Troqueles para nuevos productos PG-IN-01).  
 

8.3.2 Planificación del diseño y desarrollo  

 

No aplica para el sistema de calidad de TMPMX. 

 
8.3.2.1 Planificación del diseño y desarrollo — suplemento  
 
No aplica para el sistema de calidad de TMPMX. 
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8.3.2.2 Habilidades para el diseño del producto  
 
No aplica para el sistema de calidad de TMPMX. 
 
8.3.2.3 Desarrollo de productos con software Integrado  
 
No aplica para el sistema de calidad de TMPMX. 
 
8.3.3 Entradas para el diseño y desarrollo 

 

No aplica para el sistema de calidad de TMPMX. 

 
8.3.3.1 Entradas para el diseño del producto  
 

No aplica para el sistema de calidad de TMPMX. 
 

8.3.3.2 Entradas para el diseño del proceso de fabricación  
 
TMPMX identifica, documenta y revisa los requisitos relativos a las entradas para el diseño 
del proceso de fabricación que incluyan (ver procedimiento de Desarrollo de Troqueles para 
nuevos productos PG-IN-01), pero no se limitan a:  
 

a) Los datos de salida del diseño del producto, incluidas las características  
     especiales;  
b) Las metas de productividad, capacidad del proceso, plazos y costo;  
c) Las alternativas de tecnología de fabricación;  
d) Los requisitos del cliente, si los hay;  
e) La experiencia de desarrollos anteriores;  
f) Los nuevos materiales;  
g) Los requisitos de manipulación del producto y ergonómicos; y  
h) El diseño para la fabricación y el diseño para el ensamble.  

 
El diseño del proceso de fabricación incluye el uso de métodos a prueba de error en un grado 
apropiado a la magnitud de los problemas y acordes con los riesgos a los que se expone.  
 
8.3.3.3 Características especiales 
 
TMPMX utiliza un enfoque multidisciplinario para establecer, documentar e implementar uno 
o más procesos (ver Procedimiento de Características Especiales PG-IN-08) para identificar 
las características especiales, incluidas aquellas determinadas por el cliente y las encontradas 
en el análisis de riesgos realizado por TMPMX, e incluye: 
 

a) La documentación de todas las características especiales en los planos (según 
 sea requerido), el análisis de riesgos (tal como al FMEA), los planes de control 
 y las instrucciones del operador o de trabajo estandarizado; las características 
 especiales se identifican con símbolos o marcas específicas y se despliegan en 
 todos estos documentos; 
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b) El desarrollo de estrategias de control y seguimiento (monitoreo) de las 
 características especiales de los productos y los procesos de producción; 
c) Las aprobaciones especificadas por el cliente, cuando sea requerido;  
d) Cumplir con los símbolos y definiciones especificados por el cliente o con las 
 acotaciones o símbolos equivalentes de la organización, según se defina en 
 una tabla de conversión de símbolos. La tabla de conversión de símbolos debe 
 ser enviada al cliente, si es requerido. 

8.3.4 Controles del diseño y desarrollo  

 

No aplica para el sistema de calidad de TMPMX. 

 
8.3.4.1 Seguimiento (monitoreo)  
 
Las mediciones establecidas en las etapas especificadas del diseño y desarrollo de los 
procesos, deben ser definidas, analizadas y comunicadas con un resumen de resultados como 
una entrada para la revisión por la dirección (véase el apartado 9.3.2.1). 
 
Cuando sea requerido por el cliente, las mediciones en las actividades de desarrollo del 
proceso, deben informarse al cliente en etapas especificadas por el cliente o acordadas con 
éste.  
 
Nota: Cuando sea apropiado, estas mediciones pueden incluir los riesgos de la calidad, costos, 
plazos de entrega, rutas críticas y otras mediciones. 
 
8.3.4.2 Validación del diseño y desarrollo  
 
No aplica para el sistema de calidad de TMPMX. 
 
8.3.4.3 Programa de prototipos  
 
Cuando lo requiera el cliente, TMPMX prepara un programa de prototipos y su plan de control. 
TMPMX utiliza siempre que sea posible, los mismos proveedores externos, herramentales y 
procesos de fabricación que serán utilizados en la producción. 
 
Se realiza el seguimiento de todas las actividades de ensayo del desempeño, con el fin de 
asegurar su finalización en tiempo y su conformidad con los requisitos.  
 
Cuando los servicios sean contratados externamente, TMPMX incluye el tipo y alcance de su 
control en el alcance de su sistema de gestión de la calidad para asegurar la conformidad de 
los procesos contratados externamente con los requisitos (véase el apartado 8.4).  
 
 
8.3.4.4 Proceso de aprobación del producto  
 
TMPMX tiene establecido, implementado y mantiene un proceso de aprobación del producto y 
la fabricación que es conforme al Manual PPAP de AIAG, (ver procedimiento Proceso de 
aprobación del producto (PPAP) PG-CC-06).  
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TMPMX aprueba los productos y servicios suministrados externamente de acuerdo a los 
requisitos del apartado 8.4.3, antes de presentar al cliente su propia aprobación de la pieza.  
 
TMPMX obtiene la aprobación del producto documentada antes del envío, si es requerido por 
el cliente. Los registros de esta aprobación de la pieza se conservan.  
 
 

8.3.5 Salidas del diseño y desarrollo  

 

No aplica para el sistema de calidad de TMPMX. 
 

8.3.5.1 Salidas del diseño y desarrollo — suplemento  
 
No aplica para el sistema de calidad de TMPMX. 
 
 
8.3.5.2 Salidas del diseño del proceso de fabricación 
 

TMPMX documenta las salidas del diseño del proceso de fabricación de modo que permita 
la verificación contra las entradas del diseño del proceso de fabricación. TMPMX verifica 
las salidas contra los requisitos de las entradas del diseño del proceso de fabricación. Las 
salidas del diseño del proceso de fabricación incluyen, pero no se limitan a:  
 

a) Las especificaciones y planos;  
b) Las características especiales del producto y del proceso de fabricación;  
    la identificación de las variables de entrada a proceso que tienen un impacto en         
 las características;  
c) El herramental y el equipo para producción y control, incluidos los estudios de    
 habilidad del equipo y los procesos, según aplique;  
d) Los diagramas de flujo o distribución de planta del proceso de fabricación, incluida 
 la vinculación con el producto, el proceso y el herramental;  
e) El análisis de la capacidad;  
f) El FMEA del proceso de fabricación;  
g) Los planes e instrucciones de mantenimiento;  
h) El plan de control (véase el Anexo A de IATF 16949);  
i) El trabajo estandarizado e instrucciones de trabajo;  
j) Los criterios de aceptación para la aprobación del proceso;  
k) Los datos relativos a la calidad, la fiabilidad, la facilidad de mantenimiento y la 
 mensurabilidad; 
m) Los resultados de la identificación y verificación de los sistemas a prueba de 
     error, según sea apropiado; 
n) Los métodos de detección rápida, retroalimentación y corrección de las no     
 conformidades del producto y del proceso de fabricación. 
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8.3.6 Cambios del diseño y desarrollo  

 

No aplica para el sistema de calidad de TMPMX. 
 

8.3.6.1 Cambios del diseño y desarrollo —suplemento  
 
TMPMX evalúa todos los cambios del diseño después de la aprobación inicial del producto, 
incluidos aquellos propuestos por la organización o sus proveedores externos, con respecto a 
los impactos potenciales en la forma, el ajuste, la función, el desempeño y/o la durabilidad. 
Estos cambios deben validarse contra los requisitos del cliente y aprobarse internamente, 
antes de su implementación en la producción. 
 
Si es requerida por el cliente, la organización debe obtener una aprobación documentada, o 
una exención documentada del cliente antes de su implementación en la producción. 
 
8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente 

 

8.4.1 Generalidades  

 

TMPMX se asegura de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente son 

conformes a los requisitos (ver procedimiento Proceso de compras PG-CO-01).  

 

TMPMX tiene determinados los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios suministrados 

externamente cuando:  

 

a) Los productos y servicios de proveedores externos están destinados a incorporarse dentro de los   

     propios productos de la organización; 

b) Un proceso, o una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor externo como  

     resultado de una decisión de la organización.  

    TMPMX determina y aplica criterios para la evaluación, la selección, el seguimiento del     

   desempeño y la reevaluación de los proveedores externos, basándose en su capacidad para  

   proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo con los requisitos (ver Procedimiento 

Selección, Evaluación y Re-evaluación de proveedores PG-CO-02). TMPMX conserva la información 

documentada de estas actividades y de cualquier acción necesaria que surja de las evaluaciones. 

 
8.4.1.1 Generalidades — suplemento  
 
TMPMX incluye todos los productos y servicios que afectan a los requisitos del cliente, tales 
como tratamientos térmicos y recubrimientos) el subensamble, la secuencia, la clasificación, 
el reproceso y los servicios de calibración, en el alcance de su definición de los procesos, 
productos y servicios suministrados externamente.  
 
8.4.1.2 Proceso de selección de los proveedores externos  
 

 TMPMX cuenta con un proceso documentado (ver Procedimiento Selección, Evaluación y 
Re-evaluación de proveedores PG-CO-02) de selección de los proveedores externos. 
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   Este proceso de selección incluye:  
 

a)  Una evaluación del riesgo del proveedor externo seleccionado con la conformidad del 
 producto y con el suministro ininterrumpido del producto de la organización a sus 
 clientes;  
b)  El desempeño de la calidad y las entregas que sea pertinente; 
c)  Una evaluación del sistema de gestión de la calidad del proveedor externo;  
d)  La toma de decisión con enfoque multidisciplinario; 

 
Otros criterios de selección que pueden considerarse (y que puedan tomarse en cuenta para 
el análisis de riesgos) incluyen:  
 

— El volumen de negocio automotriz (absoluto y como un porcentaje del negocio 
 total);  
— La estabilidad financiera;  
— Complejidad del producto, material o servicio comprado; 
— La tecnología requerida (producto o proceso);  
— La adecuación de los recursos disponibles (por ejemplo, personas, 
 infraestructura);  
— Las capacidades de diseño y desarrollo (incluida la gestión de proyectos);  
— Capacidad de fabricación;  
— El proceso de gestión de cambios;  
— La planificación de la continuidad del negocio (por ejemplo, preparación ante 
 desastres, planificación ante contingencias); 
— El proceso de logistica;  
— El servicio al cliente. 

 

8.4.1.3 Fuentes de suministro dirigidas por el cliente (también conocidas como 
"Compras Dirigidas”) 
 
Cuando sea especificado por el cliente, TMPMX compra productos, materiales o servicios a las 
fuentes de suministro dirigidas por el cliente. Todos los requisitos del apartado 8.4 (excepto los 
requisitos en el apartado 8.4.1.2) son aplicables al control de TMPMX de las fuentes de 
suministro dirigidas por el cliente a menos que existan acuerdos específicos que sean definidos 
de otra manera en el contrato entre TMPMX y el cliente.  
 
8.4.2 Tipo y alcance del control  

 

TMPMX se asegura de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente no afectan 

de manera adversa su capacidad para entregar productos conformes de manera coherente a sus 

clientes.  

 

TMPMX: 

 

a) Se asegura de que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del control de su  

    sistema de gestión de la calidad; 

b) Define los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende aplicar a las 

    salidas resultantes; 
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Productos y Servicios 
Suministrados 
Externamente 

Controles 

Tratamientos térmicos Se solicita PPAP nivel 3 antes de arrancar con la producción y cada que 

exista un cambio en su proceso. 

Para proveedores que no cumplan con este requerimiento se les deberá 

solicitar que incluyan sus parámetros de control críticos en el certificado 

de calidad siempre y cuando sean aprobados por el cliente. 

Recubrimientos Se solicita PPAP nivel 3 antes de arrancar con la producción y cada que 

exista un cambio en su proceso. 

Sorteo Se solicita lo siguiente: 

Que sigan las instrucciones de trabajo internas 

Que se tenga evidencia de la capacitación del personal en el producto 

antes de hacer el sorteo 

Que envíen reportes de resultados de los sorteos realizados 

 

c) Toma en consideración:  

1) El impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados externamente a  

    su capacidad de cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales y 

    reglamentarios aplicables; 

2) La eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo; 

d) Determina la verificación, u otras actividades necesarias para asegurarse de que los procesos,  

    productos y servicios suministrados externamente cumplen los requisitos. 
 

8.4.2.1 Tipo y alcance del control—suplemento  
 
TMPMX cuenta con un proceso documentado (ver procedimiento de Selección, Evaluación y 
Re-evaluación de proveedores PG-CO-02) para identificar los procesos contratados 
externamente y seleccionar el tipo y alcance del control utilizado para verificar la conformidad 
de los procesos, productos y servicios suministrados externamente con los requisitos internos 
y los del cliente externo.  
 
El proceso incluye los criterios y las acciones para escalar o reducir el tipo y extensión de los 
controles y las actividades de desarrollo basándose en el desempeño del proveedor externo 
y la evaluación de los riesgos del producto, material o servicio.  
 
8.4.2.2 Requisitos legales y reglamentarios  
 
TMPMX tiene documentado un proceso (ver Procedimiento Proceso de Compras PG-CO-01) 
que asegura que los procesos, productos y servicios comprados sean conformes con los 
requisitos legales y reglamentarios vigentes y aplicables en el país donde se reciban, en el 
país donde se entreguen y el país designado por el cliente como destino final, si es 
proporcionado.  
 
Si el cliente define controles especiales para ciertos productos que tienen requisitos legales y 
reglamentarios, TMPMX se asegura que sean implementados y mantenidos como están 
definidos, considerando también a sus proveedores externos.  
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8.4.2.3 Desarrollo del sistema de gestión de la calidad del proveedor externo  
 
TMPMX requiere a sus proveedores externos de productos y servicios automotrices que 
desarrollen, implementen y mejoren un sistema de gestión de la calidad que esté certificado 
con ISO 9001, a menos que sea autorizado de otra manera por el cliente [por ejemplo el inciso 
a) siguiente], con el objetivo final de obtener la certificación (ver procedimiento Selección, 
Evaluación y Re-evaluación de proveedores PG-CO-02) respecto a la Norma IATF 16949. A 
menos que sea especificado de otra manera por el cliente, la siguiente secuencia conviene 
que sea implementada para cumplir este requisito:  
 

a) La conformidad con ISO 9001 mediante auditorías de segunda parte;  
b) La certificación con ISO 9001 mediante auditorías de tercera parte; a menos 
 que sea especificado de otra manera por el cliente, los proveedores externos 
 de la organización deben demostrar conformidad con ISO 9001 al mantener 
 una certificación de tercera parte emitida por un organismo de certificación 
 que ostente la marca de acreditación de un miembro reconocido del IAF MRA 
 (International Acreditation Forum Multilateral Recognition Arrangement) y 
 donde el alcance principal del organismo de certificación incluya la certificación 
 de sistemas de gestión con la Norma ISO/IEC 17021;  
c) La certificación con ISO 9001 y la conformidad con otros requisitos del SGC 
 definidos por el cliente (tales como los requisitos mínimos del sistema de 
 gestión de la calidad automotriz para proveedores en la cadena del suministro 
 (en inglés, MAQMSR) o equivalente mediante auditorias de segunda parte;  
d) La certificación con ISO 9001 y la conformidad con IATF 16949 mediante 
 auditorias de segunda parte;  
e) La certificación con IATF 16949 mediante auditorias de tercera parte 
 (certificación de tercera parte valida con IATF 16949 al proveedor externo por 
 un organismo de certificación reconocido por el IATF). 

 
8.4.2.3.1 Software para productos automotrices o productos automotrices con software 
integrado 
 
No aplica para el sistema de calidad de TMPMX. 
 
 
8.4.2.4 Seguimiento (monitoreo) del proveedor externo  
 
TMPMX cuenta con un proceso documentado (ver Procedimiento Selección, Evaluación y Re-
evaluación de proveedores PG-CO-02) y los criterios para evaluar el desempeño de los 
proveedores externos para asegurar la conformidad de los procesos, productos y servicios 
suministrados externamente con los requisitos internos y externos del cliente.  
 
Como mínimo, se monitorean los siguientes indicadores del desempeño del proveedor 
externo:  
 

a) Conformidad con los requisitos del producto entregado; 
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b) Interrupciones al cliente en la planta de recibo, incluidas las retenciones en 
 patios y las entregas detenidas;  
c) Desempeño del programa de entregas:  
d) Número de incidentes de fletes extraordinarios 
 

Si es estipulado por el cliente, TMPMX también debe incluir en el seguimiento (monitoreo) del 
desempeño del proveedor externo lo siguiente, cuando sea apropiado; 
 

e) Notificaciones del cliente de condiciones especiales relativas a problemas de 
 calidad o entregas; 
f) Devoluciones de concesionario, garantías, acciones en el mercado y recalls. 

 
8.4.2.4.1 Auditoría de segunda parte  
 
TMPMX cuenta con un proceso de auditoría de segunda parte en sus acciones de gestión de 
proveedores externos. (ver procedimiento de Auditoría de segunda parte PG-CC-10) Las 
auditorías de segunda parte pueden realizarse para: 
 

a) La evaluación de riesgos del proveedor externo; 
b) El seguimiento (monitoreo) del proveedor externo;  
c) El desarrollo del SGC del proveedor externo;  
d) Las auditorías de producto; 
e) Las auditorías de proceso.  

 
Basados en el análisis de riesgos, incluidos los requisitos reglamentarios y de seguridad del 
producto, el desempeño del proveedor externo y el nivel de certificación del SGC, TMPMX 
documenta, como mínimo, el criterio para determinar la necesidad, tipo, frecuencia y alcance 
de las auditorías de segunda parte.  
 
TMPMX conserva registros de los informes de las auditorias de segunda parte. 
 
Si el alcance de la auditoria de segunda parte es evaluar el sistema de gestión de la calidad, 
entonces el enfoque de la auditoría debe ser coherente con el enfoque a procesos automotriz.  
 
 

8.4.2.5 Desarrollo de proveedores externos 
 
TMPMX determina la prioridad, tipo, alcance y plazos de las acciones para el desarrollo de los 
proveedores externos activos. Las entradas para esta determinación incluyen, pero no se 
limitan a: 
 

a) Los problemas del desempeño identificados mediante el seguimiento   
 (monitoreo)  al proveedor externo (véase el apartado 8.4.2.4);  
b) Los hallazgos de las auditorias de segunda parte (véase el apartado 8.4.2.4.1);  
c) El estado de la certificación de tercera parte del sistema de gestión de la 
 Calidad;  
d) El análisis de riesgos.  
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TMPMX implementa las acciones necesarias para resolver los problemas de desempeño 
pendientes (insatisfactorios) y buscar oportunidades para la mejora continua. 
 

8.4.3 Información para los proveedores externos  

 

TMPMX se asegura de la adecuación de los requisitos antes de su comunicación al proveedor externo.  

 

TMPMX comunica a los proveedores externos sus requisitos para:  

 

a) Los procesos, productos y servicios a proporcionar;  

b) La aprobación de:  

 

1) Productos y servicios;  

2) Métodos, procesos y equipos;  

3) La liberación de productos y servicios; 

c) La competencia, incluyendo cualquier calificación requerida de las personas; 

d) Las interacciones del proveedor externo con TMPMX; 

e) El control y el seguimiento del desempeño del proveedor externo a aplicar por parte de TMPMX; 

f) Las actividades de verificación o validación que TMPMX, o su cliente, pretende llevar a cabo en las  

    instalaciones del proveedor externo. 
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8.4.3.1 Información para los proveedores externos — suplemento  
 
TMPMX transmite a sus proveedores externos todos los requisitos legales y reglamentarios 
aplicables y las características especiales del producto y del proceso y requiere a sus 
proveedores externos que transmitan todos los requisitos aplicables a lo largo de la cadena de 
suministro en los puntos de fabricación.  
 

 

8.5 Producción  

 

8.5.1 Control de la producción  

 

TMPMX tiene implementada la producción bajo condiciones controladas. 

 

Las condiciones controladas incluyen, cuando sea aplicable: 

 

a) La disponibilidad de información documentada que define:  

1) las características de los productos a producir, determinadas en los dibujos, así como. 

2) los resultados a alcanzar; 

b) La disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medición adecuados, empleando los 

     equipos e instrumentos necesarios. 

c) La implementación de actividades de seguimiento y medición en las etapas apropiadas para 

   verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos o sus salidas, y los criterios de  

  aceptación para los productos y servicios; 

d) El uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la operación de los procesos; 

e) La designación de personas competentes, incluyendo cualquier calificación requerida; 

f) La validación y revalidación periódica de la capacidad para alcanzar los resultados planificados  

  de los procesos de producción y de prestación del servicio, cuando las salidas resultantes no puedan  

  verificarse mediante actividades de seguimiento o medición posteriores (Ver Procedimiento de 

Evaluación de la capacidad PG-IN-10); 

g) La implementación de acciones para prevenir los errores humanos; 

h) La implementación de actividades de liberación, entrega. 

 
8.5.1.1 Plan de control  
 
TMPMX desarrolla planes de control (de acuerdo al Anexo A de IATF 16949) a nivel de sistema, 
subsistema, componentes y/o materiales, para el sitio de fabricación pertinente y todos los 
productos suministrados.  
 

TMPMX genera planes de control de prelanzamiento y producción que muestren la vinculación 
con el análisis de riesgos del diseño (si es proporcionado por el cliente), el diagrama de flujo 
del proceso y las salidas del análisis de riesgos del proceso de fabricación (tal como el FMEA) 
e incorporen información de estos elementos.  
 
TMPMX debe, si es requerido por el cliente, proporcionar los datos de conformidad y medición 
obtenidos durante la aplicación de los planes de control ya sean de prelanzarniento o 
producción.  
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TMPMX incluye en el plan de control:  
 

a) Los controles utilizados en el control del proceso de fabricación, incluida la 
 verificación de los trabajos de puesta a punto; 
b) La validación de la primera o última pieza producida, cuando sea aplicable;  
c) Los métodos para realizar el seguimiento del control ejercido sobre las 
 características especiales (véase el Anexo A de IATF 16949) definidas tanto por 
 el cliente como por la organización;  
d) La información requerida por el cliente, si la hay;  
e) El plan de reacción especificado (véase el Anexo A de IATF 16949); cuando es 
 detectado producto no conforme, el proceso se hace estadísticamente inestable 
 o estadísticamente pierde su capacidad.  

 
TMPMX revisa los planes de control, y los actualiza cuando sea requerido, en cualquiera de 
las siguientes situaciones:  
 

f) Se determina que se ha enviado producto no conforme al cliente;  
g) Cuando se produzca cualquier cambio que afecte al producto, proceso de 
 fabricación, la medición, la logística, las fuentes de suministro, los cambios en el 
 volumen de producción o el análisis de riesgos (FMEA) (véase el Anexo A de 
 IATF 16949);  
h) Después de una queja del cliente y la implementación de la acción correctiva 
 asociada, cuando sea aplicable; 
i) En una frecuencia establecida basada en el análisis de riesgos.  

 
Si es requerido por el cliente, TMPMX obtiene la aprobación del cliente después de la revisión 
o actualización del plan de control. 
 
 

8.5.1.2 Trabajo estandarizado — Instrucciones del operador y estándares visuales  
 
TMPMX se asegura de que los documentos del trabajo estandarizado sean:  
 

a) Comunicados y entendidos por los empleados que son responsables de la 
 realización del trabajo, mediante la capacitación en sala y áreas de trabajo. 
b) Legibles:  
c) Presentados en el o los idiomas que entienden las personas responsables de 
 seguirlos;  
d) Accesibles para su uso en las áreas de trabajo designadas, colocándolas de 
 manera electrónica y en copia física en áreas de trabajo, al alcance del 
 personal involucrado. 
 

Los documentos del trabajo estandarizado incluyen reglas para garantizar la seguridad e 
integridad del operador (Ver Procedimiento para Elaborar Procedimientos e IT'S PG-SC-10).  
 
  



 

 

 

 
MANUAL DE CALIDAD 

IATF 16949 

 
   Código: MC-01 
   Revisión: 05 
   Fecha: 27-Oct-17 
   Página 45 de 72 

 
 

 

 

8.5.1.3 Verificación de los trabajos de puesta a punto (job-set-ups) 
 
TMPMX:  
 

a) Verifica los trabajos de puesta a punto cada vez que se realicen (ver 
 procedimiento Monitoreo y medición del producto PG-CC-01), como ocurre al  inicio 
de un trabajo, en un cambio de material o  un cambio de trabajo que  requiera un 
nuevo trabajo de puesta a punto; 
b) Mantiene información documentada para las persones que efectúan la puesta a 
 punto;  
c) Utiliza métodos estadísticos de verificación, cuando sea aplicable;  
d) Realiza la validación de la primera/última pieza producida, cuando sea aplicable; 
 cuando sea apropiado, las primeras piezas deberán retenerse para compararse 
 con las últimas piezas producidas; cuando sea apropiado, las últimas piezas 
 producidas deberán retenerse para comprarse con las primeras piezas 
 producidas en las corridas de producción subsecuentes. 
e) Conserva los registros de la aprobación del producto y el proceso después de 
 realizar el trabajo de puesta a punto y las validaciones de la primera/última 
 pieza producida, cuando aplique; realizando los registros de las características 
 establecidas en el Plan de Control. 

 
 
8.5.1.4 Verificación después de un paro de la producción  
 
TMPMX define e implementa las acciones necesarias para asegurar la conformidad del 
producto con los requisitos después de un periodo de paro de la producción planificado o no 
planificado (ver procedimiento Monitoreo y medición del producto PG-CC-01). 
 
8.5.1.5 Mantenimiento productivo total 
 
TMPMX tiene desarrollado, implementado y mantiene un sistema de mantenimiento productivo 
total documentado. (ver Procedimiento de mantenimiento de equipos PG-MT-01 y 
Procedimiento de Infraestructura PG-MT-02) 
 
Como mínimo, este sistema incluye:  
 

a) La identificación de los equipos de proceso necesarios para producir producto 
 conforme al volumen requerido;  
b) La disponibilidad de piezas de repuesto para los equipos identificados en el 
 inciso a);  
c) La provisión de recursos para el mantenimiento de las máquinas, equipos e 
 instalaciones;  
d) El empaque y preservación de los equipos, herramentales y calibres;  
e) Los requisitos específicos de los clientes aplicables;  
f) Los objetivos de mantenimiento documentados, por ejemplo, OEE (en español, 
 Eficacia Global del Equipo), MTBF (en español, Tiempo Medio Entre Fallas), 
 MTTR (en español, Tiempo Medio para Reparación) y métricas de cumplimiento 
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 de mantenimiento preventivo. El desempeño de los objetivos de mantenimiento 
 es parte de las entradas para la revisión por la dirección (véase el apartado 9.3);  
g) La revisión regular del plan y los objetivos de mantenimiento y un plan de acción 
 documentado para implementar acciones correctivas cuando los objetivos no se 
 logren;  
h) La utilización de métodos de mantenimiento preventivo. 
i) La utilización de métodos de mantenimiento predictivo cuando sea aplicable;  
j) El mantenimiento mayor periódico. (overhaul) 

 
 

8.5.1.6 Gestión del herramental de producción y del equipo y herramental de fabricación, 
ensayo e inspección  
 
TMPMX proporciona recursos para las actividades de diseño, fabricación y verificación de 
herramientas y calibres, para materiales de producción, cuando sea aplicable.  
 
TMPMX tiene establecido e implementado un sistema para la gestión de los herramentales de 
producción (ver Procedimiento de Gestión de Herramental de Producción PG-IN-05), ya sea 
que pertenezcan a la organización o al cliente, que incluya:  
 

a) Las instalaciones y las personas de mantenimiento y reparación;  
b) El almacenamiento y recuperación;  
c) La puesta a punto; 
d) Los programas de cambio de herramentales perecederos;  
e) La documentación de la modificación del diseño del herramental, incluido el    
 nivel  de cambio de ingeniería del producto;  
f) La modificación del herramental y actualización de la documentación;  
g) La identificación del herramental, la propiedad y la ubicación. TMPMX verifica 
 que los herramentales, que pertenecen al cliente estén marcados y se 
 identifique esto en sus respectivos gabinetes de almacenamiento.  
 

TMPMX verifica que los herramentales, el equipo de fabricación y el equipo de ensayo e 
inspección que pertenecen al cliente estén marcados de forma permanente de modo que la 
propiedad y aplicación de cada objeto sea visible y pueda ser determinada. 
 
TMPMX tiene implementado un sistema para el seguimiento (monitoreo) de estas actividades 
si cualquier trabajo es contratado externamente.  
 
8.5.1.7 Programación de la producción  
 
TMPMX se asegura de que la producción se programe con objeto de satisfacer las órdenes y 
pedidos del cliente, tal como la entrega justo a tiempo (en inglés, JIT), apoyada por un sistema 
de información que permita el acceso a la información de producción en las etapas clave de 
proceso y esté basada en las órdenes del cliente. (ver procedimiento de Planeación de la 
Producción PG-PR-02). 
 
TMPMX incluye la información para la planificación que sea pertinente durante la programación 
de la producción, por ejemplo, órdenes del cliente, desempeño de las entregas a tiempo de los 
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proveedores externos, capacidad, carga compartida (estación con múltiples piezas), plazos de 
entrega, nivel de inventario, mantenimiento preventivo y calibración.  
 

8.5.2 Identificación y trazabilidad  

 

TMPMX utiliza los medios apropiados para identificar las salidas, cuando sea necesario, para 

asegurar la conformidad de los productos. (Ver procedimiento de identificación y rastreabilidad PG-

CC-04) 

 

TMPMX identifica el estado de las salidas con respecto a los requisitos de seguimiento y medición a 

través de la producción. 

 

TMPMX controla la identificación única de las salidas cuando la trazabilidad sea un requisito, y 

conserva la información documentada necesaria para permitir la trazabilidad.  

 
 
8.5.2.1 identificación y trazabilidad - suplemento  
 
El propósito de la trazabilidad es facilitar la identificación en puntos claros de inicio y parada 
para los productos recibidos por el cliente o en el mercado que puedan contener no 
conformidades relativas a la calidad y/o la seguridad. Por lo tanto, TMPMX implementa 
procesos de identificación y trazabilidad como se describen a continuación.  
 
TMPMX realiza un análisis de los requisitos de trazabilidad internos, del cliente y 
reglamentarios para todos los productos automotrices, incluido el desarrollo y documentación 
de los planes de trazabilidad, besados en los niveles de riesgo o severidad de falla para los 
empleados, los clientes y los consumidores.  
 
Estos planes definen los métodos, pocesos y sistemas de trazabilidad apropiados por producto, 
proceso y localidad de fabricación que:  
 

a) Permitan identificar producto sospechoso y/o no conforme; 
b) Permitan segregar el producto sospechoso y/o no conforme;  
c) Aseguren la capacidad de cumplir los requisitos de tiempo de respuesta del 
 cliente y/o reglamentarios;  
d) Aseguren que se conserve la información documentada en el medio 
 (electrónico, papel, archivo) que permita a TMPMX cumplir los requisitos de 
 tiempo de respuesta;  
e) Aseguren la identificación por serie de los productos individuales, si es 
 especificado por el cliente o normas reglamentarias;  
f) Aseguren que los requisitos de identificación y trazabilidad sean extendidos a 
 los productos con características de seguridad o reglamentarias suministrados 
 externamente. 
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8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos  

 

TMPMX cuida la propiedad perteneciente a los clientes o a proveedores externos mientras esté bajo 

su control. TMPMX identifica, verifica, protege y salvaguarda la propiedad de los clientes o de los 

proveedores externos suministrada para su utilización o incorporación dentro de los productos.  

Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda, deteriore o de algún otro modo 

se considere inadecuada para su uso, TMPMX informa de esto al cliente o proveedor externo y 

conserva la información documentada sobre lo ocurrido.  

 

8.5.4 Preservación  

 

TMPMX preserva las salidas durante la producción, en la medida necesaria para asegurarse de la 

conformidad con los requisitos. (ver procedimiento de Almacén, Suministro y Embarques PG-AL-01) 

 

 
8.5.4.1 Preservación — suplemento  
 
La preservación incluye la identificación, la manipulación, el control de la contaminación, el 
embalaje, el almacenamiento, la transmisión o el transporte, y la protección.  
 
La preservación aplica a los materiales y componentes de los proveedores externos y/o 
internos desde el recibo, durante el procesamiento, incluido el envío y hasta la entrega y 
aceptación del cliente.  
 
Con el fin de detectar el deterioro, TMPMX evalúa, a intervalos planificados apropiados, las 
condiciones del producto almacenado, el lugar/tipo de contenedor de almacenamiento y el 
entorno del almacenamiento.  
 
TMPMX utiliza un sistema de gestión de inventario que permita optimizarlo en el tiempo y 
asegurar su rotación, tal como el sistema de "primero en entrar-primero en salir (en inglés, 
FIFO). 
 
TMPMX se asegura de que los productos obsoletos se controlen de un modo similar al de 
los productos no conformes. 
 
TMPMX cumple con los requisitos de preservación, empaque, entrega y etiquetado 
estipulados por sus clientes.  

 

 

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega  

 

Este requerimiento no aplica para TMPMX.  
 

8.5.5.1 Retroalimentación de la información de servicio  
 
TMPMX se asegura de que se establezca, implemente y mantenga un proceso de 
comunicación (ver procedimiento de Satisfacción del Cliente PG-VE-04) de la información 
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acerca de las preocupaciones de servicio hacia las actividades de fabricación, manipulación 
de materiales, logística, ingeniería y diseño.  
 
8.5.5.2 Acuerdo de servicio con el cliente 
 
No aplica para el sistema de calidad de TMPMX.  
 

8.5.6 Control de los cambios  

 

TMPMX revisa y controla los cambios para la producción, en la extensión necesaria para asegurarse 

de la continuidad en la conformidad con los requisitos.  

 

TMPMX conserva información documentada que describa los resultados de la revisión de los cambios, 

las personas que autorizan el cambio y de cualquier acción necesaria que surja de la revisión.  

 
8.5.6.1 Control de los cambios — suplemento  
 
TMPMX cuanta con un proceso documentado (ver Procedimiento de Control de Cambios PG-
IN-06) para controlar y reaccionar a los cambios que tengan un impacto sobre la realización 
del producto. Los efectos de cualquier cambio, incluidos aquellos ocasionados por la 
organización, el cliente o cualquier proveedor externo, deben evaluarse.  
 
TMPMX:  
 

a) Define las actividades de verificación y validación para asegurarse del 
 cumplimiento de los requisitos del cliente; 
b) Valida los cambios antes de su implementación; 
c) Documenta la evidencia del análisis de riesgos correspondiente;  
d) Conserva los registros de la verificación y validación.  

 
Los cambios, incluidos aquellos que ocurren con los proveedores externos, conviene que 
generen una corrida de producción de prueba para verificarlos (tales como los cambios al 
diseño de la pieza, localidad de fabricación o procesos de fabricación) para validar el impacto 
de cualquier cambio en el proceso de fabricación.  
 
Cuando el cliente lo requiera, TMPMX: 
 

e) Notifica al cliente de cualquier cambio planificado en la realización del producto 
 posterior a la aprobación del producto más reciente; 
f) Obtiene la aprobación documentada antes de la implementación del cambio; 
g) Completa los requisitos adicionales de verificación o identificación, tales como 
 una corrida de producción de prueba y la validación de nuevos productos.  

 
8.5.6.1.1 Controles de proceso para cambios temporales  
 
TMPMX identifica, documenta y mantiene una lista de los controles del proceso, incluidos los 
equipos de inspección, medición, ensayo y a prueba de error, que incluya el control principal 
del proceso y los métodos alternativos o de respaldo aprobados.  
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TMPMX documenta el proceso que gestiona el uso de los métodos de control alternativos. 
TMPMX incluye en este proceso, basándose en el análisis de riesgos (tal como el FMEA), la 
severidad y las aprobaciones internas que serán obtenidas antes de la implementación del 
método de control alternativo en la producción.  
 
Si es requerido, antes del envío del producto sujeto de inspección o ensayo utilizando el método 
alternativo, TMPMX obtiene una aprobación de sus clientes, igualmente, TMPMX debe 
mantiene y revisa periódicamente una lista de los métodos de control del proceso alternativos 
aprobados que estén citados en el plan de control.  
 
Las instrucciones de trabajo estandarizado están disponibles para cada método de control del 
proceso alternativo, TMPMX revisa la operación de los controles del proceso alternativos 
diariamente, como mínimo, para verificar la implementación del trabajo estandarizado con el 
objetivo de volver lo más pronto posible a la condición estándar del proceso como está definida 
en el plan de control.  
 
Ejemplos de los métodos incluyen, pero no se limitan a:  
 

a) Auditorías diarias centradas en la calidad (por ejemplo, auditoría por capas, 
 cuando sean aplicables);  
b) Reuniones diarias con los líderes.  

 
La verificación del arranque está documentada por un periodo definido basada en la severidad 
y la confirmación de que todos los rasgos de un equipo o proceso a prueba de error están 
restaurados eficazmente. 
 
TMPMX implementa la trazabilidad de todos los productos elaborados mientras cualquier 
equipo de control del proceso alternativo o procesos alternativos estén siendo utilizados (por 
ejemplo, la verificación y retención de la primera y última pieza de cada turno).  
 

8.6 Liberación de los productos  

 

TMPMX implementa las disposiciones planificadas, en las etapas adecuadas, para verificar que se 

cumplen los requisitos de los productos.  

 

La liberación de los productos al cliente no se lleva a cabo hasta que se hayan completado 

satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que sea aprobado de otra manera por una 

autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente. (ver PG-CC-01 Monitoreo y Medición del 

Producto) 

 

TMPMX conserva la información documentada en el Sistema PLEX sobre la liberación de los productos 

y servicios. La información documentada incluye:  

 

a) Evidencia de la conformidad con los criterios de aceptación;  

b) Trazabilidad a las personas que autorizan la liberación.  
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8.6.1 Liberación de los productos — suplemento  
 
TMPMX se asegura que las disposiciones planificadas para verificar que se han cumplido los 
requisitos del producto, cumplan el plan de control y estén documentadas como está 
especificado en el plan de control (véase Anexo A de IATF 16949).  
 
TMPMX se asegura que las disposiciones planificadas para la liberación inicial de los 
productos contemplen la aprobación del producto.  
 
TMPMX se asegura que la aprobación del producto se lleve a cabo después de los cambios 
posteriores a la liberación inicial, de acuerdo al apartado 8.5.6.  
 
8.6.2 Inspección dimensional (lay-out) y ensayos funcionales  
 
Según se especifique en los planes de control, para cada producto se realiza una inspección 
dimensional y una verificación funcional respecto a las normas técnicas de material y de 
desempeño del cliente aplicables. Los resultados están disponibles para la revisión por el 
cliente.  
 
8.6.3 Piezas de apariencia  
 
No aplica para el sistema de calidad de TMPMX.  
 
8.6.4 Verificación y aceptación de la conformidad de productos y servicios 
proporcionados externamente  
 
TMPMX cuenta con un proceso (ver procedimiento de Almacén, Suministro y Embarques PG-
AL-01) que asegura la calidad de los procesos, productos y servicios suministrados 
externamente, utilizando uno o más de los métodos siguientes:  
 

a) Recepción y evaluación de datos estadísticos proporcionados por el proveedor 
 externo a la organización; 
b) Inspección y/o ensayos en el recibo, tales como muestreos basados en el 
 desempeño;  
c) Evaluaciones o auditorías de segunda o tercera parte en el sitio del proveedor 
 externo, acompañadas de registros de aceptación de la conformidad del 
 producto entregado conforme los requisitos; 
d) Evaluación de piezas por un laboratorio designado;  
e) Otro método acordado con el cliente. 
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8.6.5 Conformidad legal y reglamentaria 
 
Antes de liberar los productos suministrados externamente en su flujo de producción, TMPMX 
confirma su capacidad de proporcionar evidencia de que los procesos, productos y servicios 
suministrados externamente están en conformidad con los requisitos legales y reglamentarios 
y otros requisitos vigentes en los países donde son fabricados y los países designados por el 
cliente como destino final, si es proporcionado.  
 
8.6.6 Criterios de aceptación 
 
Los criterios de aceptación son definidos por TMPMX y, cuando sea requerido o apropiado, 
aprobados por el cliente. Para el muestreo de datos por atributos, el nivel de aceptación es de 
cero defectos (véase el apartado 9.1.1.1). 
 

8.7 Control de las salidas no conformes  

 

8.7.1 TMPMX se asegura de que las salidas que no sean conformes con sus requisitos se identifican y 

se controlan para prevenir su uso o entrega no intencionada (ver procedimiento Control de Producto 

no conforme PG-CC-02). 

 

 TMPMX toma las acciones adecuadas basándose en la naturaleza de la no conformidad y en su efecto 

sobre la conformidad de los productos. Esto se debe aplicar también a los productos no conformes 

detectados después de la entrega de los productos. 

 

TMPMX maneja las salidas no conformes de una o más de las siguientes maneras:  

 

a) Corrección;  

b) Separación, contención, devolución o suspensión de provisión de productos; 

c) Información al cliente;  

d) Obtención de autorización para su aceptación bajo concesión.  

 

Se verifica la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no conformes.  
 
 
8.7.1.1 Autorización del cliente de una concesión  
 
TMPMX obtiene del cliente una concesión o un permiso de desviación, antes de continuar el 
procesado, cuando el producto o el proceso de fabricación sea diferente del que actualmente 
esté aprobado (ver procedimiento de Control de Producto no conforme PG-CC-02).  
 
TMPMX obtiene del cliente una autorización antes de continuar el procesado para una 
condición “usarse como esta” y las disposiciones para reprocesar el producto no conforme. 
 
TMPMX conserva el registro de la fecha de vencimiento o de la cantidad autorizada bajo 
concesión. Igualmente, también se asegura del cumplimiento de los requisitos y 
especificaciones originales o sustituidas cuando expire la autorización. El material enviado en 
base a una concesión se identifica adecuadamente en cada contenedor de envío (esto aplica 
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de la misma manera al producto comprado). TMPMX debe aprobar cualquier solicitud de los 
proveedores externos antes del envío al cliente.  
 
8.7.1.2 Control del producto no conforme — proceso especificado por el cliente  
 
TMPMX cumple los controles especificados por el cliente para los productos no conformes que 
sean aplicables.  
 
8.7.1.3 Control del producto sospechoso  
 
TMPMX se asegura de que los productos sin identificación o los productos sospechosos sean 
clasificados y controlados como producto no conforme. Igualmente se asegura que el personal 
de fabricación apropiado reciba capacitación para la contención del producto no conforme o 
sospechoso. 
 

8.7.1.4 Control del producto reprocesado  
 
TMPMX utiliza la metodología de análisis de riesgos (tal como el FMEA) para evaluar los 
riesgos en el proceso de reproceso antes de decidir el reproceso del producto. Si es requerido 
por el cliente, TMPMX debe obtener la aprobación del cliente antes de iniciar el reproceso del 
producto.  
 
TMPMX cuenta con un proceso documentado (ver procedimiento Retrabajo/Reproceso de 
Producto PG-CC-08) de confirmación de reprocesos, de acuerdo al plan de control u otra 
información documentada pertinente para verificar el cumplimiento con las especificaciones 
originales.  
 
Las instrucciones de reproceso, incluidos los requisitos de Re inspección y trazabilidad están 
accesibles y son utilizadas por las personas apropiadas. 
 
TMPMX conserva información documentada acerca de la disposición del producto 
reprocesado, incluidas la cantidad, la disposición, la fecha de disposición y la información de 
trazabilidad aplicable.  
 
8.7.1.5 Control del producto reparado  
 
TMPMX utiliza la metodología de análisis de riesgos (tal como el FMEA) para evaluar los 
riesgos en el proceso de reparación antes de decidir la reparación del producto. TMPMX 
obtiene la aprobación del cliente antes de iniciar la reparación del producto.  
 
TMPMX cuenta con un proceso documentado (ver procedimiento Retrabajo/Reproceso de 
Producto PG-CC-08) de confirmación de reparaciones, de acuerdo al plan de control u otra 
información documentada pertinente. 
 
Las instrucciones para la reparación, incluidos los requisitos de Re inspección y trazabilidad, 
están accesibles y son utilizadas por las personas apropiadas.  
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TMPMX debe obtener una autorización documentada del cliente para la concesión del producto 
que será reparado.  
 
TMPMX conserva información documentada acerca de la disposición del producto reparado, 
incluidas la cantidad, la disposición, la fecha de disposición y la información de trazabilidad 
aplicable.  
 

8.7.1.6 Notificación al cliente 
 
TMPMX notifica de inmediato a los clientes en el caso de que se les haya enviado un producto 
no conforme. Después de la comunicación inicial se envía la documentación detallada del 
evento.  
 
8.7.1.7 Disposición del producto no conforme  
 
TMPMX cuenta con un proceso documentado (ver procedimiento Control de Producto no 
conforme PG-CC-02) para la disposición del producto no conforme que no puede repararse o 
reprocesarse. Para el producto que no es conforme con los requisitos, la empresa verifica que 
el producto que será desechado se vuelva inútil antes de su desecho.  
 
 
8.7.2 TMPMX conserva la información documentada que:  

 

a) Describa la no conformidad;  

b) Describa las acciones tomadas;  

c) Describa todas las concesiones obtenidas;  

d) Identifique la autoridad que decide la acción con respecto a la no conformidad.  
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SECCION 9 
 

Evaluación del desempeño 
 

 

9.1 Seguimiento, medición, análisis y evaluación 

 

9.1.1 Generalidades  

 

TMPMX determina:  

 

a) Qué necesita seguimiento y medición;  

b) Los métodos de seguimiento, medición, análisis y evaluación necesarios para asegurar resultados  

     válidos; 

c) Cuándo se deben llevar a cabo el seguimiento y la medición; 

d) Cuándo se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medición.  

 

TMPMX evalúa el desempeño y la eficacia del sistema de gestión de la calidad y conserva la 

información documentada apropiada como evidencia de los resultados.  

 
 
9.1.1.1 Seguimiento (monitoreo) y medición de los procesos de fabricación  
 
TMPMX realiza estudios de proceso de todos los procesos de fabricación nuevos para verificar 
la habilidad del proceso y proporcionar información adicional para el control del proceso, 
incluidos aquellos para las características especiales.  
 
TMPMX mantiene la habilidad o el desempeño del proceso de fabricación como es 
especificado en los requisitos del proceso de aprobación de piezas del cliente. TMPMX verifica 
que el diagrama de flujo del proceso, (ruta del proceso en PLEX y PFMEA (ver PG-IN-03 
Procedimiento para la Elaboración de PFMEA) y el plan de control documentado en PLEX 
estén implementados, incluida la adherencia con:  
 

a) Las técnicas de medición;  
b) Los planes de muestreo,  
c) Los criterios de aceptación;  
d) Los registros de los valores de medición actuales y/o los resultados de los 
 ensayos para datos; 
e) Los planes de reacción y el proceso de escalamiento cuando no se cumplan los 
 criterios de aceptación.  
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Los eventos significativos en el proceso, tales como el cambio de herramental o la reparación 
de una máquina, se registran y conservan como información documentada en el formato FR-
IN-16 4M. 
 
Para las características que estadísticamente pierden su habilidad o son inestables, TMPMX 
inicia un plan de reacción a partir del plan de control y evalúa su impacto en el cumplimiento 
de las especificaciones. Estos planes de reacción incluyen la contención del producto y la 
inspección al 100%, cuando sea apropiado. TMPMX desarrolla e implementa un plan de acción 
correctiva, indicando las acciones específicas, los plazos y las responsabilidades asignadas, 
para asegurar que el proceso de nuevo sea estable y estadísticamente hábil. Los planes deben 
ser revisados con el cliente y aprobados por el cliente, cuando sea requerido.  
 
TMPMX conserva registros de las fechas en las que se efectúan los cambios al proceso.  
 
9.1.1.2 Identificación de técnicas estadísticas  
 
TMPMX determina la utilización apropiada de técnicas estadísticas. TMPMX verifica que las 
técnicas estadísticas apropiadas estén incluidas como parte del proceso de planificación 
avanzada de la calidad del producto y estén incluidas en el análisis de riesgos del proceso (tal 
como el PFMEA) y en el plan de control. 
 
9.1.1.3 Aplicación de conceptos estadísticos  
 
Los conceptos estadísticos, tales como la variación, control (estabilidad), habilidad del proceso 
y las consecuencias del sobre-ajuste, son entendidos y utilizados por los empleados 
involucrados en la obtención, análisis y gestión de los datos estadísticos. (Ver PG-CC-07 
Control Estadístico de Proceso) 
 
9.1.2 Satisfacción del cliente  

 

TMPMX realiza el seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se cumplen sus 

necesidades y expectativas (ver procedimiento de Satisfacción del Cliente PG-VE-04).  

 

TMPMX determina los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar esta información.  

 

9.1.2.1 Satisfacción del cliente - suplemento  
 
Se lleva a cabo el seguimiento (monitoreo) de la satisfacción del cliente con TMPMX mediante 
la evaluación continua de los indicadores del desempeño interno y externo para asegurar el 
cumplimiento de las especificaciones del producto y el proceso y otros requisitos del cliente.  
 
Los indicadores del desempeño están basados en evidencia objetiva e incluyen, pero no limitan 
a:  
 

a) El desempeño de la calidad de las piezas entregadas; 
b) Las interrupciones en el cliente:  
c) Las devoluciones del mercado, recalls y garantías (cuando sea aplicable);  
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d) El desempeño del programa de entregas (incluidos los incidentes de 
 suplementos por fletes extraordinarios);  
e) Las notificaciones del cliente relativas a problemas de calidad o entregas, 
 incluidas las condiciones especiales.  

 
TMPMX realiza el seguimiento (monitoreo) del desempeño de los procesos de fabricación para 
demostrar la conformidad con los requisitos del cliente sobre la calidad del producto y eficiencia 
del proceso. El seguimiento incluye la revisión de los datos del desempeño del cliente, incluidos 
los portales del cliente y los reportes del desempeño del cliente, cuando sean proporcionados. 
(ver procedimiento de Satisfacción del cliente PG-VE-04) 
 
 
9.1.3 Análisis y evaluación  

 

TMPMX analiza y evalúa los datos y la información apropiados que surgen por el seguimiento y la 

medición. Los resultados del análisis se utilizan para evaluar:  

 

a) La conformidad de los productos y servicios;  

b) El grado de satisfacción del cliente;  

c) El desempeño y la eficacia del sistema de gestión de la calidad;  

d) Si lo planificado se ha implementado de forma eficaz; 

e) La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades (ver Procedimiento 

PG-SC-16 Análisis de Riesgos y Oportunidades); 

f) El desempeño de los proveedores externos;  

g) La necesidad de mejoras en el sistema de gestión de la calidad.  

 
9.1.3.1 Priorización 
 
Las tendencias en la calidad y en el desempeño operacional se comparan contra el progreso 
realizado hacia los objetivos para apoyar la priorización de acciones y así mejorar la 
satisfacción del cliente. 
 

9.2 Auditoría interna  

 

9.2.1 TMPMX lleva a cabo auditorías internas a intervalos planificados para proporcionar 

información acerca de si su sistema de gestión de la calidad:  

 

a) Es conforme con:  

1) Los requisitos propios de TMPMX para su sistema de gestión de la calidad;  

2) Los requisitos de la Norma IATF 16949; 

b) Se implementa y mantiene eficazmente.  

 

9.2.2 TMPMX:  

 

a) Planifica, establece, implementa y mantiene uno o varios programas de auditoría (ver 

Procedimiento PG-SC-01 Auditorías Internas) que incluyan la frecuencia, los métodos, las 

responsabilidades, los requisitos de planificación y la elaboración de informes, que toman en 
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consideración la importancia de los procesos involucrados, los cambios que afecten a la empresa y los 

resultados de las auditorías previas; 

b) Define los criterios de la auditoría y el alcance para cada auditoría; 

c) Selecciona los auditores y lleva a cabo auditorías para asegurarse de la objetividad y la 

imparcialidad del proceso de auditoría; 

d) Se asegura de que los resultados de las auditorías se informen a la gerencia pertinente; 

e) Realiza las correcciones y toma las acciones correctivas adecuadas sin demora injustificada; 

f) Conserva información documentada como evidencia de la implementación del programa de  

   auditoría y de los resultados de las auditorías. 

 
9.2.2.1 Programa de auditoria interna   
 
TMPMX cuenta con un proceso documentado de auditoría interna (ver Procedimiento PG-SC-
01 Auditorías Internas).  Este proceso incluye el desarrollo e implementación de un programa 
de auditoria interna que contemple la totalidad del sistema de gestión de la calidad, incluidas 
las auditorias al sistema de gestión de la Calidad, las auditorías a los procesos de fabricación 
y las auditorias de producto.  
 
El programa de auditoría se prioriza basándose en los riesgos, las tendencias de desempeño 
interno y externo y la criticidad de los procesos.  
 
La frecuencia de las auditorias se revisa y, cuando sea apropiado, se ajusta basándose en la 
ocurrencia de cambios en el proceso, de no conformidades internas y externas y/o de quejas 
de los clientes. La eficacia del programa de auditoría se revisa como parte de la revisión por la 
dirección.  
 
9.2.2.2 Auditoría al sistema de gestión de la calidad 
 
TMPMX audita todos los procesos de su sistema de gestión de la calidad en cada periodo de 
tres años calendario, de acuerdo a un programa anual, utilizando el enfoque a procesos para 
verificar la conformidad con la Norma IATF 16949. Como parte de estas auditorías, TMPMX 
hace un muestreo para verificar la implementación eficaz de los requisitos específicos de los 
clientes para el sistema de gestión de la calidad.  
 
9.2.2.3 Auditoría al proceso de fabricación 
 
TMPMX audita todos los procesos de fabricación en cada periodo de tres años calendario para 
determinar su eficacia y eficiencia utilizando el enfoque especifico del cliente que sea requerido 
para las auditorias al proceso de fabricación. Cuando no sea definido por el cliente, TMPMX 
determina el enfoque que será utilizado (ver Procedimiento PG-SC-01 Auditorías Internas). 
 
Como parte de cada plan de auditoria individual, cada proceso de fabricación debe incluirse en 
todos los turnos donde es realizado, incluido el muestreo apropiado del cambio de turno.  
 
La auditoría del proceso de fabricación incluye una auditoría de la implementación eficaz del 
análisis de riesgos del proceso (tal como el PFMEA), el plan de control y los documentos 
asociados. 
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9.2.2.4 Auditoría al producto  
 
TMPMX audita sus productos utilizando el enfoque específico del cliente que sea requerido en 
las etapas apropiadas de producción y de entrega para verificar la conformidad con los 
requisitos especificados. Cuando no sea definido por el cliente, TMPMX define el enfoque que 
será utilizado (ver Procedimiento PG-SC-01 Auditorías Internas). 
 
9.3 Revisión por la dirección 

 

9.3.1 Generalidades  

 

La gerencia general revisa el sistema de gestión de la calidad de TMPMX intervalos planificados, para 

asegurarse de su conveniencia, adecuación, eficacia y alineación continuas con la dirección 

estratégica de la empresa (ver procedimiento de Revisión por la Dirección PG-DG-01). 

 
9.3.1.1 Revisión por la dirección — suplemento  
 
La revisión por la dirección se realiza por lo menos anualmente. La frecuencia de la revisión 
por la dirección debe incrementarse basándose en los riesgos para cumplir los requisitos del 
cliente que resultan de las cuestiones relativas al desempeño y de los cambios internos o 
externos que tienen un impacto en el sistema de gestión de la calidad (ver procedimiento de 
Revisión por la Dirección PG-DG-01). 
 
 

9.3.2 Entradas de la revisión por la dirección  

 

La revisión por la dirección se planifica y se lleva a cabo incluyendo consideraciones sobre:  

 

a) El estado de las acciones de las revisiones por la dirección previas;  

b) Los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al sistema de gestión de la 

calidad; 

c) La información sobre el desempeño y la eficacia del sistema de gestión de la calidad, incluidas las 

tendencias relativas a:  

 

1) La satisfacción del cliente y la retroalimentación de las partes interesadas pertinentes;  

2) El grado en que se han logrado los objetivos de la calidad;  

3) El desempeño de los procesos y conformidad de los productos y servicios;  

4) Las no conformidades y acciones correctivas;  

5) Los resultados de seguimiento y medición;  

6) Los resultados de las auditorías;  

7) El desempeño de los proveedores externos; 

d) La adecuación de los recursos; 

e) La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades (ver FR-SC-18 

Análisis de Riesgos y Oportunidades) (véase 6.1); 

f) Las oportunidades de mejora.  
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9.3.2.1 Entradas de la revisión por la dirección —suplemento  
 
Las entradas de la revisión por la dirección incluyen:  
 

a) El costo de la mala calidad (costo de la no conformidad interna y externa);  
b) Las mediciones de la eficacia del proceso;  
c) Las mediciones de la eficiencia del proceso;  
d) La conformidad del producto;  
e) Las evaluaciones de la factibilidad de fabricación realizadas para cambios en las 
 operaciones existentes y para nuevas instalaciones o nuevos productos (véase 
 el apartado 7.1.3.1);  
f) La satisfacción del cliente (véase el apartado 9.1.2);  
g) La revisión de los objetivos de mantenimiento frente a su desempeño;  
h) El desempeño de garantías (cuando sea aplicable);  
i) La revisión de los reportes del desempeño de los clientes (cuando sea  
          aplicable);  
j) La identificación de fallas en el mercado potenciales identificadas por medio de 
 análisis de riesgos (tal como el FMEA);  
k) Las fallas en el mercado actuales y su impacto en la seguridad o el medio 
 ambiente. 

 

9.3.3 Salidas de la revisión por la dirección  

 

Las salidas de la revisión por la dirección incluyen las decisiones y acciones relacionadas con:  

 

a) Las oportunidades de mejora;  

b) Cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestión de la calidad;  

c) Las necesidades de recursos.  

 

TMPMX conserva información documentada como evidencia de los resultados de las revisiones por la 

dirección.  

 

 
9.3.3.1 Salidas da la revisión por la dirección — suplemento 
 
La gerencia general documenta e implementa un plan de acción cuando no se logran las metas 
del desempeño del cliente.  
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Sección 10 
 

Mejora 

 
 

10.1 Generalidades  

 

TMPMX debe determina y selecciona oportunidades de mejora e implementa cualquier acción 

necesaria para cumplir los requisitos del cliente y aumentar su satisfacción (ver PG-SC-15 Evaluación 

y seguimiento de oportunidades de mejora).  

 

Estas oportunidades se pueden orientar a:  

 

a) Mejorar los productos para cumplir los requisitos, así como considerar las necesidades y 

expectativas futuras; 

b) Corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados; 

c) Mejorar el desempeño y la eficacia del sistema de gestión de la calidad.  

 

10.2 No conformidad y acción correctiva  

 

10.2.1 Cuando ocurre una no conformidad, TMPMX: 

 

a) Reacciona ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:  

              1) Toma acciones para controlarla y corregirla;  

              2) Hace frente a las consecuencias; 

b) Evalúa la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el fin de que no 

vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte, mediante:  

1) La revisión y el análisis de la no conformidad;  

2) La determinación de las causas de la no conformidad;  

3) La determinación de si existen no conformidades similares, o que potencialmente puedan 

ocurrir; 

c) Implementa cualquier acción necesaria; 

d) Revisa la eficacia de cualquier acción correctiva tomada; 

e) Si fuera necesario, actualiza los riesgos y oportunidades determinados durante la planificación; y 

f) Si fuera necesario, hace cambios al sistema de gestión de la calidad.  

 

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas (ver 

PG-MC-04 Acciones Correctivas y Preventivas). 

 

10.2.2 TMPMX conserva información documentada (ver PG-MC-04 Acciones Correctivas y 

Preventivas) como evidencia de:  

 

a) La naturaleza de las no conformidades y cualquier acción tomada posteriormente;  

b) Los resultados de cualquier acción correctiva.  
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10.2.3 Solución de problemas 
 
TMPMX cuenta con un proceso documentado para la solución de problemas (ver PG-SC-14 
Solución de Problemas) que incluye: 
 

a) Los enfoques definidos para los diferentes tipos de problemas y su 
 escalamiento  (por ejemplo, desarrollo de nuevos productos, problemas 
 actuales en la  fabricación, fallas en el mercado, hallazgos de auditoría);  
b) La contención, las acciones interinas y las actividades relacionadas que son 
 necesarias para controlar las salidas no conformes (véase el apartado 8.7);  
c) El análisis de causa raíz, la metodología utilizada, el análisis y los resultados;  
d) La implementación de acciones correctivas sistémicas, incluida la consideración 
 de su impacto en procesos y productos similares;  
e) La verificación de la eficacia de las accionas correctivas implementadas;  
f) La revisión y, cuando sea necesario, la actualización de la información 
 documentada apropiada (por ejemplo, PFMEA, plan de control).  

  
Cuando el cliente tenga procesos, herramientas o sistemas prescritos y específicos para la 
solución de problemas, TMPMX utiliza estos procesos, herramientas o sistemas a menos que 
el cliente apruebe otra alternativa.  
 
10.2.4 A prueba de error 
 
TMPMX cuenta con un proceso documentado (ver Procedimiento de Metodología "A Prueba 
de Error" PG-IN-04) para determinar la utilización de metodologías a prueba de error 
apropiadas. Los detalles del método utilizado se documentan en el análisis de riesgos de 
proceso (tal como el PFMEA) y la frecuencia de los ensayos se documentan en el plan de 
control.  
 
El proceso incluye el ensayo de una falla o simulación de falla de los equipos a prueba de error. 
Se conservan registros, piezas maestras, cuando se utilicen, las cuales deben estar 
identificadas, controladas, verificadas y calibradas cuando sea factible. Las fallas en los 
equipos a prueba de error deben tener un plan de reacción.  
 
10.2.5 Sistema de gestión de las garantías  
 
No aplica para el sistema de calidad de TMPMX. 
 
10.2.6 Quejas del cliente y análisis/ensayo de las fallas en el mercado  
 
TMPMX realiza un análisis de las quejas del cliente y las fallas en el mercado, incluida cualquier 
pieza rechazada, e inicia el proceso de solución de problemas y la acción correctiva para 
prevenir que vuelva a ocurrir.  
 
TMPMX comunica los resultados del análisis/ensayo al cliente y también dentro de la 
organización. 
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10.3 Mejora continua  

 

TMPMX mejora continuamente la conveniencia, adecuación y eficacia del sistema de gestión de la 

calidad.  

TMPMX considera los resultados del análisis y la evaluación, y las salidas de la revisión por la 

dirección, para determinar si hay necesidades u oportunidades que deben considerarse como parte 

de la mejora continua.  

 
10.3.1 Mejora continua — suplemento  
 
TMPMX cuenta con un proceso documentado (ver PG-SC-15 Evaluación y seguimiento de 
oportunidades de mejora) para la mejora continua. En este proceso se incluye lo siguiente: 
 
a) La identificación de la metodología utilizada, los objetivos, la medición, la eficacia y la  
    información documentada; 
b) Un plan de acción de mejora de los procesos de fabricación con énfasis en la reducción de  
    la variación del proceso y del desperdicio;  
c) El análisis de riesgos (tal como el FMEA).  
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ANEXO 1 

 

 

 

POLITICA DE CALIDAD  
 

 
 

En Trans-Matic nos esforzamos en ser el proveedor líder global de elección para 

componentes metálicos de estampado profundo de alta complejidad, y de soluciones de 

valor agregado. Estamos comprometidos a mejorar continuamente la efectividad de 

nuestro sistema de gestión de calidad, siguiendo nuestras políticas y procedimientos, 

cumpliendo con las especificaciones de nuestros clientes, y todos los requerimientos 

normativos y regulatorios. Cumplimos los compromisos de nuestra política de calidad al 

establecer y alcanzar nuestros Objetivos de Calidad. 
 

 

 

 

Javier Gallegos 

Gerente General 
 
 

(Ver DV-DG-01) 
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ANEXO 2 
 

Objetivos de Calidad  

 

(Ver DV-DG-02) 

Numero Indicador Meta Responsable

1 % Cumplimiento al Programa de Capacitación. 100% Coordinador de RH y SSM

2 Calificación de Efectividad de la Capacitación. 90% Coordinador de RH y SSM

3
% de cumplimiento con el tiempo compromiso de 

contratación. 100% Coordinador de RH y SSM

4 % de Rotación en periodo de prueba. 0% Coordinador de RH y SSM

5 % de entrega en tiempo y forma de PPAP. 100% Coordinador de Ingeniería y Mtto.

6 % de PPAP rechazados por el cliente 0% Coordinador de Ingeniería y Mtto.

7
% De falta de disponibilidad de Equipo por 

Mantenimientos Correctivos 3.5% Coordinador de Ingeniería y Mtto.

8
% Cumplimiento de Mantenimiento Preventivo 

Planificado 100% Coordinador de Ingeniería y Mtto.

9 Costo de materia prima sobre ventas 40% Contralor

10
Costo de mano de obra sub-contratada sobre ventas 3% Contralor

11 Costo de mano de obra sobre ventas 20% Contralor

12
% de variación de ventas vs forecast 0%

Coordinador de Planeación y 

Servicio al cliente

13 Numero de Accidentes 0 Coordinador de RH y SSM

14 % Evaluación de desempeño de proveedores 90% Coordinador de Materiales

15  % de tiempo muerto por falta de material 2% Coordinador de Materiales

16
% Tiempo muerto por falta de suministro de 

materias primas a producción imputable a almacén            1% Coordinador de Materiales

17 Tiempo de despacho de embarque 25 Coordinador de Materiales

18 % de cumplimiento al programa de auditorias. 90% Coordinador de Calidad

19
% de cumplimiento a la fecha compromiso de las 

acciones correctivas 90% Coordinador de Calidad

20 No. De acciones correctivas repetitivas 0 Coordinador de Calidad

21
No. De Quejas de clientes por productos fuera de 

especificación. 0 Coordinador de Calidad

22
% de las acciones de mejora de corto alcance 

cerradas en proporción a las generadas en el mes. 50%
Gerente General

23 % de OEE 60% Coordinador de Producción

24 PPMs Internos 15000 Coordinador de Calidad

25 % de cobertura de la plantilla oficial 95% Coordinador de RH y SSM

26 % de cotizaciones aceptadas por el cliente. 5% Coordinador de Ventas

27 Tiempo promedio de respuesta por cotización. 14 Coordinador de Ventas

28
% Entregas a Tiempo 100%

Coordinador de Planeación y 

Servicio al cliente

29 Quejas de Cliente 0 Coordinador de Calidad

30 PPMs de Cliente 0 Coordinador de Calidad

31 Costo de Calidad sobre ventas 4% Coordinador de Calidad

32 Numero de proyectos de largo alcance en el año 2 Gerente General

33 % de Rotación    3% Coordinador de RH y SSM
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ANEXO 3 
 
 
 

 

POLITICAS DE RESPONSABILIDAD  
CORPORATIVA DE TRANS-MATIC 

 
 

 
Política de Prevención de la Corrupción 

 
 

 
• Transmatic prohíbe terminantemente ofrecer sobornos (directos o indirectos) a cualquier 

funcionario público, cliente o proveedor con el fin de obtener un contrato o algún otro 
beneficio comercial o acción gubernamental. 
 
 

• Transmatic prohíbe terminantemente a todos sus empleados aceptar sobornos de 
cualquier persona o entidad. 

 
 

• Se permite a los empleados ofrecer o acepar obsequios de bajo valor, siempre y cuando 
dicho obsequio sea consistente con la práctica comercial habitual y que de ningún modo 
pueda avergonzar a Transmatic o al individuo si ello se revela públicamente. 
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Política Alertadora de Trans-Matic 
 

(Reporte de Violaciones) 
 
 
 

• Se anima a los empleados a reportar cualquier violación de importancia a Recursos 
Humanos. 

• Cualquier empleado que de buena fe plantee un problema con respecto a una posible 
violación de la ley o política no estará sujeto a represalias y su confidencialidad será 
protegida de acuerdo con las leyes y la policía corporativa y los requisitos necesarios 
para llevar a cabo una investigación efectiva. 

• Cualquier personal de supervisión que tome represalias con un empleado como 
resultado del informe de dicho empleado de una presunta violación de la ley o política 
puede estar sujeto a una acción disciplinaria. 
 

Código de Conducta para los empleados 
 

 
• En Trans-Matic, nos esforzamos por crear un ambiente en el que todos los empleados 

sean tratados con respeto y dignidad 
• Creemos que la mejor manera de lograr esto es escuchar y comunicarse en un ambiente 

abierto. 
• Esperamos que nuestros supervisores y gerentes mantengan una comunicación regular 

y proactiva con usted y sus compañeros de trabajo. 
• Recomendamos que presente cualquier pregunta o inquietud a su supervisor o a 

cualquier miembro del equipo directivo que usted crea que puede ayudarle. 
• El acoso por parte de los empleados, vendedores, subcontratistas, clientes, visitantes u 

otros no será tolerado. 
• La política de Trans-Matic prohíbe todas las formas de actos o conductas físicas, 

intentos, declaraciones, gestos, bromas, material escrito o gráfico u otras 
comunicaciones que sean dañinas, ofensivas, despectivas, abusivas, insultantes, 
amenazantes o intimidantes. 

• Está política incluye, pero no se limita a, el acoso que se basa en características tales 
como sexo, orientación sexual, raza, color, origen nacional, estatura, peso, edad, 
discapacidad, estado civil o religión. 

• La violación de esta política resultará en acciones disciplinarias, incluyendo la 
terminación del empleo. 

• Si usted cree que ha sido sometido o ha sido testigo de acoso, debe informar 
inmediatamente a su supervisor o a Recursos Humanos. Cada informe será considerado 
seriamente e investigado rápidamente. Los informes y las investigaciones serán 
manejados con discreción y se tomarán las medidas correctivas apropiadas. La 
Compañía prohíbe estrictamente las represalias contra cualquier persona que, de buena 
fe, reporte una violación real o sospecha de esta política. 

• Es política de Trans-Matic que los empleados no puedan realizar propaganda a ningún 
otro empleado durante el tiempo de trabajo de ninguna de las partes. 
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• Los empleados no pueden distribuir literatura en las áreas de trabajo en ningún 
momento. 

• Los tableros de anuncios y otros vehículos de comunicaciones mantenidos por Tran-
Matic deben ser usados solamente para publicar o distribuir material que se relacione 
directamente con el negocio de la Compañía.  

• Los materiales que no se relacionen con los negocios de la Compañía como se describe 
anteriormente, serán eliminados. 

• Todo el material publicado debe tener autorización de Recursos Humanos. 
• Los empleados no deben eliminar el material de los tableros de anuncios. 
• Se espera que los empleados de Tans-Matic mantengan una adecuada limpieza 

personal, vestimenta e higiene: 
Empleados de oficina: 
- Traje de negocios informal. 
 
Empleados de Producción: 
- Uniforme Trans-Matic 
- Botas o zapatos con punta de acero (Consulte la política de seguridad para requisitos   
   especificos). 
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ANEXO 4 
 
 

Organigrama 
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ANEXO 5 
 

DIAGRAMA HOLISTICO 
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ANEXO 6 
 
 
 

Matriz de Interrelación entre los Procesos, subproceso,  
 

procedimientos de Trans-Matic y las Cláusulas del  
 

Estándar ISO 9001:2015/ IATF 16949:2016 
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Clave Titulo 

PG-MC-04 Acciones Correctivas y Preventivas

PG-SC-14 Solución de Problemas

PG-SC-01 Auditorias Internas

PG-SC-09 Auditorias en capas

Capacitación Capacitación PG-RH-01 Capacitación 7.2 - 7.1.6 - 7.2.1 - 7.2.2 - 7.2.3 - 7.2.4 - 7.3.2

PG-CO-01 Proceso de Compras 

PG-CO-02
Selección, Evaluación y Re-evaluación de 
proveedores

PG-CC-10 Auditoría de segunda parte 

PPAP PG-CC-06 Proceso de aprobación del producto (PPAP) 8.3.4.4

PG-IN-01 Desarrollo de Troqueles para nuevos productos.

PG-IN-02 Control de Planos

PG-IN-07 Especificaciones de ingeniería

PG-IN-08 Características especiales

PG-IN-10 Evaluación de la capacidad 7.1.3.1 - 8.5.1

PG-IN-03 Procedimiento para elaboración de PFMEA 8.2.4 - 8.5.6 - 8.5.6.1

PG-IN-06 Control de Cambios 8.5.6 - 8.5.6.1

Seguridad del Producto PG-IN-09 Seguridad del producto 4.4.1.2

Embarques Almacén y Embarques PG-AL-01 Almacén, Suministro y Embarques 8.5.2 - 8.5.2.1- 8.5.3 - 8.5.4 - 8.5.4.1 - 8.6.4

PG-MT-01 Mantenimiento Productivo Total 8.5.1.5 - 7.1.3 - 7.1.4

PG-MT-02 Infraestructura 8.5.1.5 - 7.1.3 - 7.1.4

PG-RH-05 Ambiente de Trabajo 8.5.1.5 - 7.1.3 - 7.1.4

Mejora Continua PG-DG-01 Revisión por la Dirección 10.1 - 10.3 - 10.3.1

Revisión  por Dirección PG-SC-15 Evaluación y seguimiento de oportunidades de mejora
5.1.1 - 5.1.1.2 - 5.1.2 - 5.2.1 - 6.2.1 - 6.2.2 - 
6.2.2.1 - 7.1.1 - 9.1.1 - 9.1.3 - 9.3.1 - 9.3.1.1 - 
9.3.2 - 9.3.2.1 - 9.3.3 - 9.3.3.1

Roles, responsabilidades y autoridades en la 
organización

MC-01 Manual de Calidad 5.1.1.1 - 5.1.1.3 - 5.3 - 5.3.1 - 5.3.2 

Control de equipos de monitoreo y medición PG-CC-01 Monitoreo y medición del producto 7.1.5.1 - 7.1.5.3.1 - 7.1.5.3.2 - 7.1.5.2.1 -7.1.5.2 - 
7.1.5.1.1 - 8.5.1.1

Control de producto no conforme PG-CC-02 Control de Producto no conforme 8.7.1 - 8.7.1.1 - 8.7.1.2 - 8.7.1.3 - 8.7.1.7 - 8.7.2 - 
8.7.1.6 - 8.7.1.4

PG-CC-03 Control de Dispositivos de Monitoreo y Medición

PG-CC-07 Control estadístico del proceso

PG-CC-05 Gage R&R

PG-CC-08 Retrabajo/Reproceso de Producto

Planeación de la Producción Planeación de la Producción PG-PR-02 Planeación de la Producción 8.5.1.7

Proceso de Reclutamiento Reclutamiento PG-RH-07 Procedimiento de Selección 5.2.2 - 7.3 - 7.1.2 - 7.3.1 - 7.4

PG-PR-01 Operación de Prensas

PG-PR-03 Montaje de Prensas 

PG-CC-04 Identificación y rastreabilidad

PG-IN-04 Procedimiento Metodología A Prueba de Error
Gestión del herramental de producción y 
Prueba de error

PG-IN-05 Gestión de Herramental de Producción 10.2.4 - 8.5.1.6 - 8.5.3

Satisfacción del Cliente PG-VE-04 Satisfacción del Cliente 8.5.5.1 - 9.1.2 - 9.1.2.1

Ventas / Requisitos específicos del cliente PG-VE-07 Atención a Pedidos 4.3.2 - 8.2.2 - 8.2.2.1- 8.2.3.1 - 8.1.2 - 8.2.1 - 
8.2.1.1 - 8.2.3.1.1 - 8.6.5 

Ventas Nuevas Ventas / Requisitos específicos del cliente PG-VE-01 Proceso de Ventas
4.3.2 - 8.2.2 - 8.2.2.1- 8.2.3.1 - 8.1.2 - 8.2.1 - 
8.2.1.1 - 8.2.3.1.1 - 8.6.5 

Contexto de la organización, partes 
interesadas y alcance del sistema

MC-01 Manual de Calidad 4.1 - 4.2 - 4.3 - 4-3-1

N/A MC-01 Manual de Calidad 4.4.1 - 6.3 - 7.5.1 - 7.5.1.1

Análisis de Riegos PG-SC-16 Análisis de Riesgos y Oportunidades 6.1.2 - 6.1.2.1 - 6.1.1

PG-SC-02 Control de Documentos

PG-SC-05 Registros de Calidad

PG-SC-10 Procedimiento para Elaborar Procedimientos e IT'S

Planes de Contingencia PG-SC-13 Plan de contingencia 6.1.2.3

APQP

Control de Cambios

Monitoreo y medición del producto
4.4.1.1 - 8.5.1.1 - 8.5.1.4 - 8.6 - 8.6.1 - 8.6.2 - 
8.6.3 - 8.6.6 - 9.1.1.1 - 9.1.1.2 - 9.1.1.3

Control de documentos y registros 7.5.2 - 7.5.3 - 7.5.3.1 - 7.5.3.2 - 4.4.2 - 7.5.3.2.1

Ventas de Línea

No Aplica

Desarrollo de Nuevos 
Productos (APQP)

7.1.3.1 - 7.5.3.2.2- 8.1 - 8.1.1 - 8.2.3.1.2 -
8.2.3.1.3 - 8.2.3.2 - 8.3.3.2 - 8.3.3.3 - 8.3.4.1 - 
8.3.5.2

Mantenimiento 
Correctivo/preventivo/predicti
vo

Mantenimiento Productivo Total e 
Infraestructura

Producción
7.1.4.1 - 8.5.1 - 8.5.1.2 - 8.5.1.3 - 8.5.1.4 - 8.5.2 - 
8.5.4 

Producción

Mejora Continua

Monitoreo y Medición del 
Producto

9.2.2.2 - 9.2.2.3 - 9.2.2 - 9.2.2.4 - 9.2.1 - 9.2.2.1Auditorias InternasAuditorias Internas

Compras Compras
8.4.1 - 8.4.1.1- 8.4.1.2 - 8.4.1.3 - 8.4.2 -8.4.2.1 - 
8.4.2.2 - 8.4.2.3 - 8.4.2.4 - 8.4.2.4.1 -8.4.2.5 - 
8.4.3 - 8.4.3.1 

Documento
Proceso Subproceso

Cláusulas del Estándar ISO 

9001:2015/ IATF 16949:2016

Acciones Correctivas y 
Quejas de cliente

Acciones Correctivas y preventivas, quejas 
de clientes, Solución de problemas

10.2 - 10.2.1 - 10.2.6 - 6.1.2.2 - 10.2.3


