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N INTRODUCCION

1.1 Resena historica del las necesidades y usos del
plastico.

La necesidad de dar forma al barro, vidrio y otros materiales
para hacer recipientes u otros objetos de uso comun, ha estado
presente desde las mas remotas civilizaciones.

Con estos materiales, convertidos en ~ plasticoes ~ mediante
diversos procesos se. elaboraron ~objetos con un gran talento
artistico asi como diversos métodos 'dve:fa_bricacién de los mismos.

La clasificaciéon mas general:de los.plasticos se dividen en dos

grupos: termoplasticos y termofijos

Los termopldsticos: ‘son ‘aquellos qu‘ej‘se moldean por la

nf}‘iamiento. Estos ‘pAueden
puedeniser, moldeados varias

presién.

sintéticas,



metalicos de naturaleza  organica, sustancias naturales y

sintéticas.

Duranlc la segundn’m ad del S|glo XI1X, crece |a necemdad en

|as clvnllzamones. de buscar nuevos ma erunles para recmpla;ar

En 1868, Jhon :Wesle

presencia

celuloide




Hyatt y Backeland, pueden considerarse como los pioneros de la -
industria del plastico.. Los 'subscecuentes cambios. se_deben en
parte a cientificos e investigadores de Europn'y Estados Unidos,
quienes incursionaron en el campo de’ los ~ productos
polimerizados. "La industria de los plasucos dioi sus’ primeros
pasbs ‘en Estndos Unidds~ la compaﬂ-n Ce Ilulcud Mﬁ, Co. se
»estublecxo en

1872 para produclr barras ¥ tub 3 de celuloude .y
19|0 General

mas’ turde en

Baquehla Co

‘pnmeros

aparlcnon de los

lles los cuales son

ransformarlos en

FECIIA Y NOMENC : - : DFSCRIPCION

sos . LATURI\ : s -

1872 - ©N- —',Culululd: (nllrulu d 'cluloldu)‘_ hojus -
T L e, o barres

1209 R Py “Fenal f(‘rmuldt.hldu (huquc.lllu Y. resinas
. - - B cparsivaciado

1210 - B Fenol formaldehido pulwos para moldco

1912 ) .CA. Acclato de celutosa, - - pelicula

fotogralics
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Cuscina - formaldehido ( galactita )
hojus v burruas

Pohimero de acetsto vinilico - adhesivo
Fenol tormaldehido - cartones. aislantes
bukelicudos .
Urca - formaldehide ‘resinu pars

vuciadoe

Resina Alquiddlicas pinturas . . -
Acctuto Jde eelulosa - hojas ', buarras v
tubas. .

Polvas de moldeo .
Policstiteno - polvos de moldeo

Urcs Formuldehido - polvos de moldeo
Hule Sintética ( cloropreno)

Clorure de Polivinile - hojas y barras
Resina de poliéster no suturadas .
Poliamidas (naylon ) monofilumentos
Pulimetil - metacriluto, (Plexiglus) hojas
trunspurcnics

Mclamins 3 Formaldebide - polvos para
moeldeo.

Acctato butirato de celulosa

Polictileno

Politetraflusretiteno R
Plismidus (naylond - .granulos para
moldeco

Resinug de zilicon

Resina de policstier saturado

Poliurctano

Resina cpoxica

Policstireno alto impacto

Polimero tcrmoplisticos fluorados
Polipropileno

Policarbonutos

Resing acctalicas

Recsinas alquiddlicus y aditives de . moldco
Copolimeros ( acrilonitrilo-- butsdiceno ~:
cstireno) E ) .
Polinmidas

Elustomeros o hules termoplasticos
Polioxido de¢ fenileno

Polisxulfonas

Policsteres termoplisticos
Puliamidus termolijos . ;
Resinas sramidicas {poliamidas
aromaticoes)

Poli- arilutos

Resinus politérmicas




1.2 Objetivos.

- fmplementar un sistema' de'cal'idad (’nnrmns ISO;‘)ODO) en

una empresa pequeﬂa de sopladu dc plasl’co

L]

exhaustivo :
- Ejecutar auditorias internas periédica
1.3 Relatoria de 1a tesis

calidad.
como filosofias, métodos estad snco

competitividad en las empresas. Asx




internacional v mundial. aunque muchos paises no Jo han
ceptado en su totalidad.

En nuestro caso este proceso de calidad se implementara en
una empresa pequefia de soplado de plastico la cual tiene
poco tiempo de laborar Para es510 es necesario acompafar
este proceso con algunas herramientas como son los métodos
estadisticos, filosofi

s de 1a calidad ,atguvna normatividad
de la calidad ( 1SO-9000) ¥ algunas auditorias internas de
la empresa. Esto es con el fin de c¢rear una empresa
competitiva ¥y productiva.

Este proyvecto consiste en aplicar Jlas herramientas
necesarias con las que se cuentan en la actualidad para lograr
un ' control "~de . la - calidad éptimo:. .y V,‘asi aumentar fa
produyt‘:tivida“d:de la empresa. L ’ :

mplantar el control de

plastlcos.

Estas

altimo obrero. ,
personal ‘de.la
estarda basada desde el’°d rectorvgeneral

equipo de todo el

hasta - 10s- obraros.
Todo esto es mencionado’ en las fxlosoﬁas de J‘M Juran y W.
Edward Deming U



Dichas filosofias indican los pasos a seguir , la importancia
por departamenio, la constancia,. e! pensamiento que sc debe
tener y de trnnsm‘ilir. yv nos dan una idea mas clara. .sobre la

calidad y las dec-suones a tomar‘l asi '{:om'o‘eslimgciones y

mejorns en - los uempos— y mqylmientoﬂﬁ"‘n d'espcrdic‘ios ¥

realizacién del producto por 2 o '3‘ ocasnén.v También  nos

"menciona son_  métodos

estadisticos;’

“de cémo.'»mejo'(ar~ 6n de dichos

productos. . encuentra la

producci no.de obra, las necesidades

si'como la interpretacion

de dichos resultados ‘obtenidos,

Esto nos ayuda a t mar de lsi‘ones' éptimas, ya que cada

decisién tiene que ir anallzada conjuntamente con los demas

departamentos para que se declda si la decisién es fiable y

que si se tienen los™: recursos para realizarlos. Aunque esta

decisién l‘xnalmen!e‘tendra que ser tomada por el director

general.

Con este vmavteriél obtenido y analizado podremos dar una
mayor productividnd‘en la empresa, una mejor calidad en el
producto, 'y por. lo tanto tener un ma'y,or desarrollo de la
empresa lo c‘unl la "va hacer entrar en ¢l .campo de la

productividad.



Después’. dc todo este. proceso entra . la ndrmauvidud del
sistema 15S0- 9000’ y 3

ternas/y exl rnas ‘de . la

¥ externn a l
de Ia;

Esto dependern del apoyo que se ~|e de al.
programa desde la alta gerencna asi como .la connnundad que
se le de al programa. Dicha continuidad es trabajo de todo el
personal que la!;ore en la empresa; asi como proveedores y
clientes de la misma ya que ellos daran la pauta para la

mejora de este programa y de la produccién de la empresa.
Filosofias propuestas de fa calidad at sistema de
produccion del soplado de plastico.

Aplicando las 6'S en la empresa de sopliado de

El nombre de las 5°s se deriva de cinco términos japoneses

los cuales son:

Seiri Arreglo

Seiton Orden

Seiso Limpieza
Seiketsu Estandarizacion
Shitsuke Disciplina



1.V Para saber si Ilas cosas son necesarias se deben hacer |

Al adaptar estas 5°s en el desempefo del trabajo obtenemos
resultados .en ‘seguridad, ‘calidad y productividad . A

continuacion describiremos cada uno de las 5°s.

11,112 El arreglo’ la“‘industria, es determinar que sirve,

tirar‘(odo”lo'qiu: ‘no‘necesitamos ¥y poner todo en su lugar

i - (fq’mo“él»-’l‘nirn'-r lo due no sirve.

‘e Todas las cosas que no tienen uso con lo que se realiza en
fa empresa de plasticos deberan ser desechadas.

e Por ejemplo, el tener papeles, herramientas rotas o

inservibles, maderas, etc. Todo eso es desechabtle.

siguientes preguntas:
*;,Qué sirve ?

*;,Quién lo usa?
e;Cada cuando?

'(',D(')I:lde debo de ponerlo?

1.2 Se¢ debe de aprender a identificar tas cosas que no

sirven.

1.3 Tomar Jla decisién de lo que se debe guardar y
evaluando siempre su utilidad.

* Esta parte se¢ lopgra siempre y cuando cada uno de los que,
laboran lo realicen en sus lugar de trabajo e informando

sus decisiones al encargado del proyecto.



2,- Como identificar lo que no sirve

2.t MMacer una revisién cn los siguientes lugares:

s Estantes y lockers

e En los pasillos pequefios, escaleras y rincones

e Fosa, grietas y techos

e En el almacén de materia prima y producto terminado

e En estos lugares generalmente se;ckncucntran partes

e obsoletas 'y de poco uso, pedacerias y sobrantes de
materias primas, exceso de herramientas, -equipo de
se'guridnd en mal ¢stado, exceso de - tarimas, cajas, madera,

etc.

as que sirven:

‘3.- Recomendaciones para guardar ias ¢

e L.as cosas que no Se usen mas de un afio, principalmente
papeleria, se tiene que tirar. '

o Las cosas que se usen de seis a doce meses, gﬁardarlas
lejos del lugar de trabajo y que se  encuentren bien
identificadas. :

e Las cosas que se usen en menos de seis’ meses, se tienen

que guardar = pero siemﬁre ‘deben ;e.s'tar ‘ordenadas v

disponibles.

e Las cosas que usen todos los dias :debenj’es‘ta“r,cn el lugar

de trabajo de cada persona.



Las cosas que se usen: todo’ el uempo se nenen»,que;llevar

con uno mlsmo -

e Los cquipos de mergencia,deben iléslnr

‘visibles,'en un

tugar acresublc Y que esten bnen seﬂnlndos

El! no llevar estos pasos

ocupar exceso de Iubar‘\se traba]a mal se pueden mezclar las

cosas y eso nos daria’ mala cahdad en con:ecuencla se’
trabaja mas y por lo tanto nos afectn la produchvndad y la

sepguridad tanto personal como de la empresa.

11.1.2 El orden: significa asignar un lugar especifico para

cada cosa,

1.- Procedimicntos para ovrdenar el drea:

e Definir un-Onico nombre para cada cosa .

e Acomodar las cosas - de acuerdo a su frecuencia de uso.

e Asignar un lugar para el almacenado de cada cosa tomando

en cuenta que lo-que se use con mas frecuencia tiene que
estar ya sea & |la mano o en el lugar de trabajo.

e Realizar inventarios continuos para saber las existencias y
el faltante. ’

2.-;, Porqué e3s necesario ordenar nuestra dvea de trabajo?

e Porque cuando trabajamos en un area desordenada

descuidamos muchos aspectos como son productividad

(invertimos tiempo en buscar y no en producir), calidad (no

podemos poancr atencién en las normas establecidas del



producto) ¥y segdridnd (exiS!en infinidad de riesgos vy
en las arens desord nadas).

accidentes
or’ 5usto y se crea un ambiente

e Porquec se traba;a'con may

agradable dentro de a’ cmpresa.

3.~
e El orden

en‘tcn‘:did'o“por cualquier persona que

e Asignar colores, las cosas'en los -

las cosas, T en- estos casos

perdie sron. l‘odos

e Tratar de te er Ios' pasﬂlos en hneu

tienen en curvas sq plerde
accidentes: X :
® S6lo ‘tener las herramlentn

trabajo, si no caeremos en‘el 'desorden Yy

para encontrar las herramientas

11.1.3 La limpieza: mas que
E oy
debemos verlo como una forma-de insp

1.- Limpieza adecuada: ;
e Mantener limpia toda Ia empresa ‘par(

identificar los problemas..



e Mantener limpios los lugares de trabajo ¥y prnn cipalmente
las piezas especificas de la maquinaria como son este caso
motlde, sopladores, pistones revélver del plastico, tolvas,
aparatos de medicion y rieles de transportacién’ del envase.

e lLimpieza de herramientas, ya que con eéias podemos

ensuciar tanto el producto como cl punto anterior,

2.- Promoviendo lugares de trabajo:

e Dividir zonas y asignar rcsponsabilid,ades-kdkel cada ‘una de
ellas. ! o

herramientas, transponndores

y asi sélo se levantana el
cosas.

Qué hacer en lugareil dificiles de

mpiar: .

® Equipos: limpiarlos por arriba, abajo, al frente. y atras, y
asignarle prioridades y fechas para lograr las mejoras de
éstos

e Pisos superficies con hoyos



debajo de las mesas
partes traseras
en las esquinas
eMiscelaneos: herramientas
aditamentos
cosas que no uses diario

Qué hacer en esos lugares:

Cuando haya depésitos de polvo o mugre hay que reportarlo

supervisor y al encargado de 1a limpieza.

al

Limpiar el equipo previniéndolo de oxidacién, de corrosién o de
otro tipo de defectos.

e Se tiene que almacenar adecuadamenite.

4.- Puntos claves de un buen trabajo de

mpieza:

e Equipo: - si hay partes que se ensucien diario, se deben limpiar diario.

- si se limpian partes en movimiento,

asegUrese de apagar el
equipo antes.
limpiarlos con trapos y nunca con aire a presion

e Indicadores de aceite, presién u otros: deben mantenerse

limpias para que se puedan leer y principalmente si-lo. que.
indican estd limpio ya sea aire, gasolina, etc. . RN
Lentes y censores fotoeléctricos: limpiarlos con un pafo _suave:’:

para no rayarlos.

Interruptores: eliminar la mugre y la suciedad con un ‘[{aﬁo

hiumedo y con jabén y en otras ocasiones con: solvente

todo”
depende de que tipo de interruptor se vaya a limpiar-. o




5.- Reglas de Ia limpieza:
.No dejar las cosas sucias.
2.No derramar liquidos.-
3.No dejar cosas regadas o tiradas.
4. Limpiar las cosas correctamente.
5. Remarcar las cosas que se borran.‘
6. Levantar las cosas que estén tiradas.

7.Las cosas que se utilicen volver a ponerlas.en su.lugar.

definiendo como
hacer el trabajo para mantener como hacer:el arreglo
la limpieza.

1.1.s La estandarizacién: es crear - reglas

el orden ¥

1.- Dar ayudas visuales: ’ e

® Son representaciones graficas de las acn\-ldades .a realnzar que
involucran a las personas. Estas ayudas vlsunles nos ayudan a

encontrar errores en las operaciones que realnzamos, para saber

donde se deben poner las cosas que utili-zarhos;
e Para seflalar las areas de operacion, precnu:cién v d= riesgo.
e Para sefalar donde se encuentran otros : siervicios. asi como
salidas de emergia o equipos de segurida'd.’

® Para indicar el tiempo de mantenimiento que hay <que dar al

equipo ¥y en que parte se le va a dar dicho mantenimiento

2.- Cémo deben ser las ayudas visuales:
e Faciles de wver a distancia., claras » entendibles (sin usar
palabras rebuscadas).



e Faciles de manejar.

11.1.5 La Disciplina:

Deben estar cclocados en los lugares adecuados para lo que’
requieren.

Estas ayudas visuales son .

herramien(ns ‘en ‘las:
de trabajo del

slstema lSO 9000;

que las partes v componentes se fabr\quen con: calldad

3.-
esta el manejo de colores para resalxar

advertencia. un punto critico de’cnhdad

etc. En la planta

maneja un cédigo de colores el cual . mencionaremos
continuacién:
Elemento Color
agua verde
gas . . amarillo
aire azul
equipo para incendio rojo

area de pehbro . negro/blanco
precaucion . ' amarnllo/negro

es respetar v trabajar de’ acuerdo a las
reglas para aurnentar la segundad produ nvndnd v cuhdad.
en todas nuestras acnv|dndes 1a:

enemos_ que desempeﬁar.g

Disciplina

ultima

cabo va que“a “la ma)ona no ‘nos .gusta

disciplina: ninguna‘, sociedad puede al:anzar objenvos
comunes, ol e

la d:sclpllna. Snn
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Se

lns(rucclones'_
Sya que fscﬂnnn ¥y, aseguran

Se utiliza cédigo de colores- dentro de las ayudas vnsuales.v

una operacn:n. Luna

se‘

a

a: tormaclon de habnos posntlvos y es: Iaf
‘s y-a- ln vez es la ‘mas dlflcll de. cumphr Y. llevar a



i
i
t

En una mpresn, yu'seu"de soplado ' de plastico .u otra
tenemos q

ser' dist:|pllnndo>. siguiendo
cas.y procednml nlos. Para eéto'
',,como podremos

'formando habltos

|nstruc¢lones Yy

e Ser repeuuvo’" que'fproducen buenos

resultados. '
e Ser as . 'actividades. que realizamos.
Esta responsabllldad ‘pensa'ndo que Se . tienen

que hacer las. cosas b h‘e'k‘hn's« bajo las normas y_,reglasb

tl’EvS sémanas ,-'consecu'tivas.



11.2

-utiliza el equipo de seguridad necesario’ para evitar:
accidentes

Recuerdn que sin disciplina ninguna de las.otras . 4°s podran
ser implementadas y por lo tanto no lograremos el éxito
deseado. .

Recordemos que nuestro objetivo es llegar-a ser una empresa
competitiva, con calidad y productividad lo cual repercutira
en tu bienestar familiar.

Aplicando puntos de W. Edward Deming.

A continuacidn mencionamos los 14 puntos de Deming; de
los cuales sélo se usaran los puntos 1,3,4,5,6,9,10,12,13,14
que son los que se pueden adaptar en una fabrica de soplado
de plastico. .
= (1) Ser constante en el propdsito de mejorar el producto y

servicio, con-un plan de inicio en competitividad.

cumplir. su

. (2) La administracion debe.. i\p’r'en'd'e'r
responsa’abilidadl. y ser-lider ‘en el
podemos séguir oc(xpandé '\'
defectuosos y devfectos":'dcqf'ab-ricﬁcién

masiva, debemos

‘p o_at}ct:o y servicio.



* (4) El principio s6lo tiene sentido cuando hay-evidencia
estadistica de calidad. Lo importante es minimizar el costo
total . Es preferible tratar

proveedores con

con un namero pequeiio de

los que se haya creado wuna . relaciaon

confiable y leal.

= (5) Se tiene que estar mejorando

sistema de produccidén
de produccidn.

constantemente el

y de servicio; para abatir los costas

* (6) Hay que

poner en practica métodos
entrenamiento.

modernos de

(7) Se debe administrar con gran dosis de liderazgo.

(8) Se debe eliminar el miedo en el trabajo.

(9) Se deben climinar las barreras interdepartamentales.

* (10) No se deben de poner a los trabajadores metas
numéricas ni exhortaciones 6 amonestaciones.

(11a)

Hay que eliminar las cuotas numéricas.

(11b) Eliminar ia administracién por objetivos.
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1.

(12) Qunar Ios obs(aculos que |mp|dnn que.el opernrlo se
sienta or;ulloso de hub

renllzndo un trnbajo bnen hecho.

(I4) Empre dcr lnS»n-ccuanes necesarias para

lograr la

En ‘este caso. “con .'el :director vy
departamentos dlrector ‘busca’ una .
ganancia inmediata | ;

tiempo indefinido’

numéricas’ establecidas.’

En el caso ‘de que el dir'ectovrxte'h‘g‘
el. mercado porv nempo 4
aceptar las su,u:enlcs mnovacnon,cs
eLa de innovar: .

20



La'de- innovar nuevos productos y dar-mejoras. al

que se leng,an en el mercado,

servicio

lnnovar nuevos™ los
nuevos productos,'

el

D SRRy
La de dedlcar recurso

3. Evitar q‘ue' “la

continuamente una “inspecci

tiempos

muertos en-. el

motivo de implementar nuevas

por
cualquier personal que

labore en la: empres:i‘.‘ Con esto se
empezara un trabajo en equipo de todo el personal

21



4. Lo ‘importante ‘del “punto anl erior es gue se pueden ir
minimizando los costo's'dé produccic’:ri ya que gran parte de

los cambios se hacen con eso proposno.

Esto qulere decir que si

ren el producto o servicio

mayor compet_lnvldad. mayor

los costas e‘s, minimizar los

despcrdiélos";eﬁ todos los departamentos, ya sea papeleria ,

22



material plastico, pi'gmento. solvenles, lubricantes, "agua

ete.

energia eléctrica, -

‘a’~fondo la
Con esto se

perc a la
la

nterconectados entre sA..Uno que no

clientes internos entre si.‘

caso es cuando el
nunca esta satisfecha con el

motivo seria mejor reconocer:

23



reconocimiento al empleado que esta trabajando en 6ptimas

condiciones .y :

darsele -un  incentivo ya sea

econémico o repre en(auvo por tal desempefio. Esto hara

que los ‘demas? empleados . trabajen con mas ganas para

|vac|on anterior al empleado es

esar!alﬁpuntn No.k 3

donde hay que capacitar

;. ’esto nos dara mayor

produccién.

muestr‘as, nuvn_)as;

t3. Hay que lrnpulsa
el personal, ya ‘queisiitenemos cmpleados blen capncnados
y prepnrados'
calidad "del:

podran entender el objetlvo del proceso de ta

pr ducto con'mayor claridad. 'Y a fa vez

comprender n.que es’ un bencﬁclo no so6lo para la empresa

sino para los |ntegrantes de la empresa. En el grado de la

i
i
i
i
:
!



preparacion .del personal scrnn

competitividad de ia empresa.

los. cimientos de la

t4.Hay que: empren er las‘ cclonn: ne cesarnas para log,rar 1a

‘empresn, TEn

‘este  ‘caso- . la

deban Lde

éctupr
é .se
el
el

‘ara todos,_Adema. e instruir tan
o 'alguna persona
‘mejoramiento

Dar

os mlembros de la
empresa

contnbuyan

cada

1. 3 Trilogia de J. M. .nu-nn.’ .
La trilogia de Juran indica nuévoé

el seguimiento de la calidad y lograr un
1a calidad en la empresa.




Primeramente debemods identificar que.son. clientes internos

Yy exlernos.’; .

Cllenles exlernos on las pcrsonas que no formnn parte de

Vnucstra empres reperculen nues(l’os

productos:

1 pe.r(enecen‘ a la trilogia
_de‘ Juran

a)La administracién’ estratégica de la calidad :

O‘vEstablecer e nse;o A.'tlic calidad con las personas. que
cono cnn odo )

l proceso del area. R

o,Actuallznr_las pollncas de calidad cada mes que es i_:uando

se reuhzan las auditorias

. Desn;,nar ias ‘'metas a seguir para loprar la calidad del
envase. ’
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Proveer los recursas necesarios para poder dar segulmlen(u

Y- connnuar con el probrama de cnhdad.~

Aprobnr mctas flnales ¥ proyectos sncmpre Y cuando esten"

documentados con datos cstudlsncos dcl

buen estudao de: ca‘mpo y de la fuerza

recursos con que se. cuentan para logrn

medtcnon

Establecer’™ s:stemas de

es suministrar‘
depanamenxoé :
envases Qque
clientes si
deficiente, se dan perdldas has
| ‘se

proceso se tlene que VOIVBI’ 8

hacen pérdidas crémicas por quc el ‘procesoise; plnnlflcé

alldad ‘para

asi. En ese momento entra el departamento de

res . PnSOS

evitar que las cosas empeoren. Y este realiza:t
basicos que son: ’ 3
Realizar auditorias preventivas )
Identificar quienes son los clientes "y ,cua’l'es ‘son . sus

necesidades

27




Dcsarrollo del producto.

¢)El controi de la cull_dnd.

d)E| mejoramiento de la’ ca

Estable c'«.r"cri'lci-ios‘,que -s‘atisl‘agan tas condiciones ‘de

culldnd con Ias que se deb n lrabaJav los envases.’

Revisar las condlcloncs de cnlldad y a la vez actualizarlas,
esto es con el fln de ur me;orando la calldnd .

Establecer estudios de factibilidad . En - este caso obtener
muestras de cuales son: Ias fallas del,producto para poder
tomar  soluciones- al respeclo. En. este: (:aso~ entrarian

muestreos, dlagrama de Pare&o dlagrama de’ lshlkawa etc

comprender las percepc

pe;sbndl qﬁe Iabore ., no mas ,

Otorgar reconocxmuantos n
si no con mejor calldad ‘yiatla- vez ‘que” no. ba]e de un
eslandnr es(ablecldc de producclon.

Serv:r en:los’ equnpos de proyectos Eh‘este caso participar
en lodo tipo de:proyecto para la calidad y la mejora del

producto, servicio y en la empresa.

ani; i Control de calidaden las operaciones
La calidad : :

Costa de In

Mala calidad dci
Presupucsto de la
operacion

Zona original det
Control de 1a calidad

Nucvn zona del
Coantrol dc calidad

Comi dc F
operaciones

.mgjor:
.Dc ta calidad?

o .
k ucmp:;/
Lecciones aprendidas
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El grafico muestra gue a su dchido tiempo . la pérkd’ida
crénica se hizo descender a un nivel muy por debajo del que
se planificé originalmente. Esta ventaja se logra.por el tercer

mejora de Ia"calidad . ya

proceso de la trilogia de Juran
que si no hubiéramos obtenido alguna pérdida cronica no
podriamos mejorar la calidad y sepguiriamos sin obtener

mejoras en la calidad en el tiempo.
Métodos estadisticos aplicados a la industria.

Para una empresa la cual no tiene nin;,ﬁn control

estadistico de calidad y que a su.vez dicha’ empresa empieza

a laborar; es necesario, prlmeramenle b‘usca' la: adaptacnon de

métodos estadisticos que * ayudarén | ‘mejornrnlento
continuo' de -la de .la produccnon v a vez tencr datos

actualizados sbbré la problcmancn desde

maquinaria mano de obra.,

producto termlnado. servuuo.

necesarlo pues con los’ datos

avanzados,, lqs

lln(ermcdto siya 'qglg ilos

para empresas

snstema de




Métodos basicos:

a) Disgrama de Pareto.
b) Diagrama dc l:hlkawu
<) Dlagrnmu deé frecuencias.

Meétaodos \ntermedlos' -

Dlstnbuc:on normal con vnnab\e sleatona connnua (V.A.C)
a) - Dlstrlbuclon‘ ~de
dlscre(n. (V.AD)Y ..r
b)Pruebas b||aterales 2a)

 Positén con  variable aleatoris

comparaciéon de eventos ( antes y
ahora ')

‘comparacién. de dos eventos (para
decidir cual evento es mejor).
muestras apareadas

a) ‘mediciones (X-R X-S )
b)'-'atribu?o_s (Pbcd)

omo ya se menciond
na’ p'equeha empresa y que a
oducir o de laborar. Dicha
eran a‘plicnl;les ‘en \os casos de mayor
blemas com.o de produccnén‘

Y a su
e p ra entender la finalidad
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.1 Métodos Estadisaticos Basicos

111.1.1 Diagrama de Pareto.

El diagrama de Parcto esto utiliza con el propésito .de

visualizar rapidamente que factores de un problclna.’ qué’

causas o0 que valores en una situacién dete rmlnndn son los’

mas importantes y, por consiguiente, cualesrde celos hay que
atender en forma prioritaria, a fin de solhé}onn'r*él ‘problema
© mejorar )Ja situacién. ’ . : :

A finales de ISOO W‘Ifrld

mas costeable disminuir. la‘columnaiique

an




peso de un problema que eliminar por completo la’ columna
mas pequefia de - los defectos,

El diagrama de Pareto c‘u;nple con su cometido, pues
representa en forma grafica )
e los principales factores que influyen en una determinada
situacién:
eel porcentaje que corresponde a cada uno de estos factores;

ey el porcentaje acumulativo.

En esta forma, la gré&fica facilita identificar sobre que
puntos se debe actuar en forma prioritaria. ’

[ DIAGRAMA DE PARETO j %
n I 100%
T 80%
-+ so%
c Cc2 c3 Ccs cs cé cAusas

flacum) = Mo + M1 Yoaeumy = (fraaump / fracumn) x 100
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De acuerdo con este dviugrnma dg Parcto, si se suprimen las
‘tres - primeras causas, se¢ -elimina. cclrcn [del. 70% de los
defectos de la produccidon. :

Una'vez que sc han emprcndldo tas acciones con basec en el
diagrama de Pareto, es muy conveniente medir los resultados
obtenidos elabornndé un nuevo diagrama. La comparacion del
nuevo diagrama con el anterior va a permitir ver hasta que

grado fuecron cficaces las acciones llevadas a cabo.
1I11.1.2 Diagrama de Ishikawa o causa - efecto
El diagrama de Ishikawa o de causa-efecto, tiene como
proposito expresar en forma grafica el conjunto de factores

causales que intervienen en una determinada caracteristu.a de
calidad.

en: otras t‘lechas. consideradas como




ramas del tronco principal, y sobre Tas quuo inciden

nuevamente  tlechas més pequedias,’ lus subrramast En ‘esta

primera " seccion quedan. - pues; Vorgnni,zn‘dos‘ Io$~'>i'ac(ores

causales. o

e La segunda se ccnan -e's uulda por nombre:-de la -

caracterlsnca de calndad l-a flechn prlnclpal de~|a‘:pr|mera

seccién upuntn pn.cnsamcnte hacna esle nombre, indicando
con ello la relacién causal que se da entre ¢l conjunto de

factores con respecto a la caracteristica de calidad.

Debido a su forma de presentacién, el diagrama se llama
también “esqueleto de pescado™.

DIAGRAMA DE ISHICAWA O DE CAUSA
Y EFECTO

MANO DE OBRA MATERIALES METODOS
\ \ \ .
DE LA
/ / / eAnean
MAQUINARIA MISCELANEOS OTROS



Una vez que se han organizado en el diagrnmn todos los
factores causales de los que puede depend runa determinada
caracteristica de calidad, se ‘estudia . cunles de esos factores

son los responsables del defecto que se:desea corregir.

111.1.3 Diagrama de frécuvéﬂncvlas‘o"Histograma.

El histograma ordena tomadas de wun

muestrab.
conjunio, en tal

frecuencia ocurren

as



se toman con cl proposno de ver

frecuencia de'la‘s'*'diferent-es clases

Es muy usual

histograma tome la ﬁgurn;de una camp n esto es.'qu’e a

partir de una’ barra de mayor altura ublcnda en’el ccntro. las

barras de .ambos Iados dxsmlnuyen gradualvmente de altura.
Esto. se ~debe ‘a ‘que . la frecueyncla con-quc ocurre - la
caractcristic#. objeto de observacién, (iene»c'&si siempre una
tendencia central. '




o HISTOGRAMA Y POLIGONO DE
FRECUENCIA

1n 12 3 [£] 15 15 Lird L]

Para la realizacién de este diagrama se utilizargd 1la

siguiente nomenclatura y su respectiva forma de obtencién

UE = Unidad experimental.

V.A.D = Variable aleatoria discreta,

V.A.C. = Variable aleatoria continua,.

X = Variable de respuesta .

I = Intervalo de aceptacion

L1: = Limite inferior del primer intervalo ( V.A.C")
LLS1 = Limite superior del primer intervalo (-V.A.C))
n = Numero ;:le la muestra ) (n« 30y~dnto's;,s'=p‘arndos, n o>
30 datos agrupados ) : ER RS

A = Amplitud del intervalo g
K = No. de intervalos que se redémiendﬁnf, -

f = No. de valores dentro de.cada in(e\rvnlof(‘V.Aﬁ.D. )




R = Rango entre Xmax - Xmin.
FORMULARIO

A =R/ K

LI+ = Xmin - 0.05
LSy - L1y + A
fr=(fi/n)x 100

( Para el diagrama de barras )
fr=(fi / n)Yx 360

( Para el diagrama de pastel )

mM.2 Métodos Intermedios

1L2.1 Cartas de control

L.as cartas de control pueden ser basicamente de dos tipos diferentes que son:

s Cartas de control de_mediciones. Cuando se trata de medir una caracteristica

de calidad mediante una variable aleatoria continua.

s Canias _de _comntrgl_de atributos Cuando sc trata de contar una variable

aleatoria discreta, clasificando cada unidad del producto como defectuosa o no
defectuosa.

H1.2.1.1 Cartas por mediciones ( X-R, X-s )]

Carts de control para Ia media Se utiliza generalmente ciando el proceso es

automatico; y la distribucion que se obtendra sera de una distribucion normal, con
parametros: | X =) yo x=o/Nn.

an



Encontrando la linea central, y los limites de control asociados a tres
desviaciones estandar, se obtienen los siguientes valores.
LC =p x =p '
LCS=u X +36 x =p+3c/Yn =pu+Ac
LSI=n x -36 x =u—-30c/Vn =pu-Ac
Estimandopu =p~ = ¥ X/k = Xm k es el nimero de muestras
oc=0c~ = S/C:2

donde s=VUE(X- X))m).

Carta_de_control_paras la desviaciéon estdndar. Es la carta que se recomienda

cuando el tamafio de la muestra es grande (n = 15).

La desviacion estandar de una muestra es, S = V(X(X- X)¥/n) si S*es la
wvarianza de una muestra aleatoria de tamafio n, de una poblacion normal, entonces
v S2/ o* tiene distribucion x> (Ji-cuadrada) con v = n-1 grados de libertad.

Distribucion muestral de §2

3 3
S=4
ofs
us+3os LCS
------------- I e R X =
LCI
us-30s
fx) * -
Vo N [} 123458 . mucstra

CARTA DE CONTROL DE LA DESVIACION ES’I‘AN‘I)A]{D



d ‘pﬁcde lcularse de dos formas

La carta de control para la desviacion
diferentes:

1. Conocida o :

LCS =us+3cs =Cxo+3 \| vin —C:r'o- =Bz o
LC

= us = C:o
LCl =upus-3as =C:c-3 vin —C2:loc =Bir o

2. Estimando con G con "o = S/C:

La linea central y los limites de control tienen, entonces, los siguientes valores:

LCS= S+3 v —Cz27|$/C2.B+ §
Le = s = -
el = S+3Nvm —calS/c2Bs § -

s Carta de control para el rango. Se utiliza generalmente cuando el proceso es

manual y de buena calidad; ademas es la carta que se recomiend do el 1
de la muestra es pequeino (n< 15)

11.2.1.2 cartas de control dec atributos

La carta de control de atributos se r iend liamente como instrumento

principal. para el control total de la calidad y del proceso y para ofrecer
informacion a la Direccion de la empresa y al publico.

Las cartas de control de atributos constituyen un método seguro y eficaz para

poder llcvar a cabo debidamente el analisis y el control de la calidad.



La proporcion de favorables en una muestra es, p = b/n , donde b ¢s el nimero
entero de articulos defectuosos, y esta entre el cero y n. Esta distribucion se puede
aproximar a una distribucién normal.
f(x) =nCx px;\ . CON parametros pp=p
Yy Op= pQm

donde n ¢s el tamafo de la muestra

La carta de control para la proporcion de defectuosos puede calcularse de dos
formas diferentes:

1. Conocido P, la linea central y los limites de control para tres desviaciones
dar tienen los sigui valores:

LC =pp=p

LCS = up+30p =p+3 ‘I(P (p-1 )),'n'l
LCI ~pup+30p =p+3 N (p (-1’
2. Estimando P, con~P = p

LC =

P ——
LCS = p+3\j (p(1- p)nn
LCI = p- 3\]( » (- P)n

donde b es ¢l numero de defectuosos en la muestra.
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MUESTRA

CARTA DE CONTROL PARA LA PRORCION DE DEFECTUOSOS

111.2.2 Muestreo de aceptacion.

1§1.2.2.1 Por variablcs o por atributos.

Muestreo de aceptacién es el proceso de evaluar una parte del producto
contenido en un lote, a fin de aceptar o rechazar todo el lote. Considerandolo

conforme o no conforme con una ificacion de calidad

También podemos decir que el muestreo de aceptacion es el conjunto de las
medidas adoptadas por un consumidor (que pucde ser también un productor) para

asegurar la calidad del producto suministrado por un productor.

42



Para cvaluar cconomicamente ¢l muestreo de aceptacion, es preciso

comparar los costos totales de cada uno de los procedimientos.

N= Tamafo del lote.

n= Tamafo de la muestra.

p= Proporcion o porcentaje de defectuosos en el lote.
U= Costo de la inspeccion por cada unidad.

D= Costo del dafio si se pasa una unidad defectuosa.

Entonces:
Costo total de la inspeccion 100 % = N U.
Coto total del muestreo de aceptacion = nU+(N-n)Dp.

NU = nU + (N-n)Dpe donde pe = U/D.

Si p < pe entonces el costo total sera menor, con muestreo de
aceptacién , y si p > pe cntonces el costo total scra menor con

inspeccion de 100 %.
Tipo de erroves:

En los planes de muestrco se pueden cometer 2 tipos de errores,

cuyas probabilidades se denominan como:
o = P (cometer error t tipo 1) = § (rechazar el lote / lote bueno)

o = riesgo del productor.

B = P (cometer error tipo 2) = P (aceptar el lote / lote malo)

13



3 = riesgo del consumidor.

CURVA OC.

La curva caracteristica de operaciéon (OC) de un plan de muestreo de aceptacion,

cualifica en forma aproximada los riesgos mencionados anteriormente.

I.a curva OC muestra los porcentajes de lotes probados quc sc aceptarian.

L.a probabilidad de aceptacion en el gje vertical (de O a 1), es la probabilidad de que
el numero de unidades defectuosas en la muestra, sea menor o igual que el numero
de aceptacion del plan de muestreo

Se pueden distinguir dos tipos de curvas caracteristicas de opc¢racion (OC )

Las del tipo_A, en las que la probabilidad de aceptacion esta en funcion de la
calida del lote de tamaflo finito.

L.as del tipe B, en las que la probabilidad de aceptacion estin en funcion de la
calidad del producto, aproximando con la distribucion de Poisson y Binomial.

indices de calidad

AQL = Nivel de Calidad Aceptable.

Es el peor nivel de calidad que todavia se considera satisfactorio.



LTPD = Porcentaje de defectuosos tolerado en el lote.
Es un nivel inaceptable de calidad o un calidad de entrada.

IQL = Nivel de calidad indiferente o punto de contral.
Siempre ticne una probabilidad de aceptacion de 0.50 para un plan de muestreo

dado (1 -x=0.50=0)

AOQL = Limite de calidad promedio de salida
No es un punto de la curva OC, sino que se obtiene de la relacion entré la
proporcion o porcentaje de defectuosos del material o producto antes de' la
inspeccion.
Pa
Lo
0.95

.05

H : -
AQL 0L LTPD

INDICE DE CALIDAD EN LA CURVA OC
Por atributos: Se toma una muestra de unidades de lote y cada unidad se clasifica
como buena o defectuosa respecto a una dimension o especificacion determinada.




Por vaciables: Se toma una muestra de unidades del lote y en cada unidad se mide

una caracieristica de calidad dererminada.

Clasificaciéon

Podemos ecnumerar y clasificar las principales técnicas del muestreo de

aceptacion de la siguienie manera:

Por atributos
Lote por lote
Simple
Doble ( este scra aplicado a la industria del plastico)
Multiple

Secuencial ( este sera aplicado a la industria del plastico)

Continuo
Un nivel

Multinivel

1HL.2.2.1.1 Plan doble

Del lote sometido se extrae una primera muestra de m unidades, y al
inspeccionarla se cuentan di unidades, y al inspeccionarla se cuenta di defectuosas;

dci plan adoptado se obtiene ¢1 niumero de aceptacion de la muestra prmera, y ri,



namero derechazo en la muestra primaria;, entonces si di < ci. se acepta tado el
lote, y si di = r1.se rechaza cl lote , pero si ¢ < di< i, entonces se extrac otra
muestra de n: unidades que junto con la primera muestra ya inspeccionada, forma
ia muestra combinada de ( ni + n2), y en cllas se encuentra ( i + d2 ) unidades

defectuosa ; si ( di + d2 ) < c2.sc acepta el lote, y si ( di + d2 ) > c2se rechaza todo

el lote sometido

.2.2.1.2  Plan miltiple

Si publi de pl de Streo.

tres si de muestreos de aceptacion . Los mas

Se encuentran publi

importantes de estos son:

Sistema Dodge - Romig
Sistema MIL - STD - 105D
Sistemna Philips

De los tres anterior mente mencionados solamente nos referiremos al sistema
Dodge - Romig ya que es ¢l que mas se apega a una empresa de plastico pequedia

1a cual se esta iniciando en el cantrol de la calidad por métodos estadisticos

ion total de los

Este trabajo se inicia con ¢l objetivo de minimizar la insp

envases de plastico y asi solamente poder trabajar con muestras representativas de

la produccion y de materia prima.

Calidad a largo plazo, a e¢sta calidad se le denomina como promedio del proceso

(PP) y se especifica en porcentaje de unidades defectuosas.
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PP

totad de

taul de

Si s¢ esta llevando a cabo mediante el plan doble. es recomendable utilizar

solamente los resultados de la primera mucstra. Y se utiliza generalmente los
indicas de calidad LTPD y AOQL..

LTPD .- Porcentaje de defectuosos tolerado en el lote.

En esta solo existe una sola oportunidad de aceptar los lotes malos, cuyo riesgo

es del consumidor y se fija generalmente en ¢l valor 3 =0.10.

AOQIL..- Limite de calidad promedio de salida.

Es el maximo valor posible de defectuosos promedio en el producto de saliday a

su vez se remplazaran las unidades defectuosas encontradas en el lote .

Cuando se elige un plan doble, es necesario compararlo con su correspondicente

con(m + n2) > n, la calidad del lote sometido es bueno y utilizamos plan doble.

Si el sistema Dodge - Romig presenta las siguientes caracteristicas:

Tipo de Indice de Tipo de Datos Resultados
tablas calidad plan necesarios
] LTPD SIMPLE N. PP n, c AOOQL.
1] LTPD DOBLE N, PP ne,ci,n2, Jni+n2),.cz y AOQL
1 AOQL SIMPLE N. PP m.cyLTPD
1V AOOQIL DOBLE N. PP ni,ci.n2, Jni+n2).c2 y LTPD
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H1.2.2.2 Plan Secuencial.
Curva caracteristica de operacion,
La curva OC  pasa por 2 puntos determinados de abscisas Pr y P2y de
ordenadas 1 - ay [3, donde
Pl = calidad de entrada aceptable
P2 = calidad de entrada inaceptable.
o =es ¢l riesgo del productor o proveedor

B = es el ricsgo del consumidor .

Existe una tabla, basada en la distribucion de Poisson, en la cual, entrando con un
cociente de P2/P1 para diferentes valores de o y 3 simultancamente, s¢ puede
obtener el valor de nP1, que dividido por el valor P1.nos da el tamaio de la muestra
n. Forma el plan de muestreo simple a partir de una curva OC que pasa por 2
puntos fijjos.

Con estos dos puntos obtencemos las coordenadas causales son: (Pi. 1- o ) vy

(Pz2.3 ). Apartir de cstos puntos sc obtendran las transformaciones necesarias. que

son:
b=log ((1-w) /B a=log ((1- )/ )
g1 -log (P2/M) g2-dog ((1-Py)/(1-P2))

con estos valores calcularemos las ordenadas al origen y la pendiente:

hi=b/ (g +u2) h2=a/ (g +g2) s=u2/ (g1 +g2)
La aceptacion de un lote requicre como minimo una muestra de hi-s unidades, y el

rechazo de un lote sometido requicre como minimo hz unidades defectuosas.

Un objetivo de este plan es reducir el nimero promedio de muestras ( #t ) que se

pueda graficar. L.a curva ASN y la curva caracteristica de operacién OC del plan



Sceuencial tiene 1a misma escala horizontal, p, de la calidad de entrada de los lotes

lculando las ordenad

sometidos. Y se dibuja utilizando § abscisas y a su ves

correspondientes.

ABSCISAS ORDENADA DE LA ORDENADA DE LA CURVA

CURVA OC ASN

P Pa n

o] ] ti/s

™ - o ((1- o) hi- o h2)Y/(s- Pi)

S hz (hi+ hy (ht h2)/ s(1-s)

P2 B ((1- P) h2- B bi)/( Pz -s)

1 [§] hz/(1-s)

Si fuera necesario determinar mas puntos, para dibujar en forma mas

precisa, sus coordenadas se obtiencn de la siguiente forma:

Po(X X Pamx X ) A-ROuehey oh
X Mewz Ty S-p

I CURVA OC DE UN PLAN SECUENCIAL DE MUESTREO I

Pa
1 p

lece

hz (hi+ han
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CURVA ASN DE UN PLAN SECUENCIAL DE MUESTREO

o e s P2 1

IV  Agplicacion de la norma 1SO-9000

En la aplicacion de¢ las normas de calidad de gestora externa de 1S0O-9000 para
una empresa de soplado de plastico sera necesario aplicar la norma perteneciente a
1SO-9002 (NMX-CC-004:1995 IMNC) la cual es aplicable solamente para
produccion de cualquier empresa que desee certificarce solo en este rubro. Para

esto es necesario 1a organizacion ofrezea productos con calidad.

1V.1 Aplicacién de un si de asegur icnto de 1a calidad,

La aplicacion de un sistema de aseguramiento de la calidad en una empresa de
- soplado de plastico es debido a la necesidad de entrar a la competencia de
empresas transnacionales y por crear un aumento tanto en la productividad como

en la calidad de la empresa. Esta aplicacion del aseguramiento de la calidad es



crear un desarrollo empresarial de la industria, y para lograr osta aplicacion s
necesario cmpezar por implantar las normas de calidad las cuales dependen de la
norma 1S0-9000 que trata principal mente del vocabulario que se utilizara en la
aplicacion y del entendimiento correcto de esta aplicacion de la norma. Asi también
se introducira la norma de gestora externa 1SO-9002 (NMX-CC-004:1995 ) que
se utilizara para la calidad de 1a produccion de la industria.

Para empczar con esta aplicacion seguiremos los pasos Jde las normas antes

mencionadas
1V.2 Aplicacion de la norma (SO-9002 (NMX-CC-004:1995)
1V.2.1 Metas en fa organizacion de la empresa.

Con el lin de lograr el objetivo, la empresa deba asegurarse que todos los
departamentos tengan bajo control los factores técnicos, administrativos y
humanos. Con esto se quiere decir que se tengan papeles que amparen este control,
los cuales deben de estar firmados de enterado y de comun acuerdo el Gerente
general y el dueio de la empresa.

Conviene que este control se oriente hacia la reduccion de costos, eliminaciéon de

tiempos . movimicntos ¥ desperdicios de materia prima.
1V.2.2 Normas de referencia.
Todas las normas estan sujetas a revision y los acuerdos que se han tomado
basados en estas normas deben ser aplicados a la edicion mas rcciente; [SQ-8402

( NMX-CC-001:1995) Administracion y ascguramiento de la calidad y

vocabulario.
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1IV.3 Sistemn de calidad 1SO-9002 (NMX-CC-004:1995 )

idad del director

1V.3.1 Responsa

Politica de calidad.

Se dcbe crear una politica de calidad con los proveedores, clientes y la
organizacion misma con el fin de que esta sea congruente con las metas de la
empresa, del proveedor y los requisitos del clienie. Esta politica debe ser

dida, impl da y ida en cada una de las areas de la empresa. Y ,

a su vez tiene que estar acordada y firmada por ¢l Gerente General y el duefio

de In empresa.

Responsabilidades y autoridades correspondientes
Se definiran por melio de documento la responsabilidad, autoridad y la
interrelacion de todo el personal que este laborando en la cmpresa en los cuales

afecta la calidad

Es responsabi ad de todo el personal :

a) Iniciar acciones para prevenir las no conformidades.

b) Ildentificar y registrar cualquier probluma relacionado al producto, proceso y al
sistema de calidad que se este llevando actualmente.

c) Iniciar, recomendar o proporcionar soluciones.

d) Verificar la implantacion de las soluciones.

e) Controlar el proceso posterior hasta que la deficiencia. falla o condicién

insatisfactoria se haya corregido.



Representante de 1a direcciéon.
Esta debe dexignar a un miembro de su administracion a quien se le dara autoridad
definida, esto ademas de sus otras obligaciones para la empresa. Esta autoridad
scra delinida para:

a) Asegurarse que ¢l sistema de calidad se establezca ¢ implante de acuerdo a lo
establecido en las  reuniones  reall

adas con todos los departamentos y
principalmente con ol de aseguramiento de la calidad.

b) Dar informe al gerente general y al duefo de 1a empresa de plasticos acerca del
desempeiio det sistema de calidad,

Revision de la direccion.

La gercncia de la empresa conjuntamente con el duefio de esta deben revisar el
sistema de calidad que se este llevando acabo en cada departamento en forma de
intervalos definidos, para asegurar su efectividad continua; deben mantenerse

registros de las revisiones realizadas con el objeto de satisfacer los requisitos de la
norma.

1V.3.2 Sistema de calidad.

Pr de i de catidad

a) Es requisito indispensable que la persona que sea designada por la direccion
realice en forma escrita un manual de calidad, que debe incluir o hacer referencia a
los procedimientos del sistema, de calidad y describir la estructura de la empresa

asi como la documentacion usada en el sistema de calidad.
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b)

Cada uno de los departamentos deben de preparar procedimientos documentados a
los requisitos de esta norma y a la calidad establecida por el proveedor-cliente.
Estos procedimientos deben hacer referencia a las normas de como se realiza y se

debe realizar cada actividad de la empresa

Planeacion de la calidad.

a)
b)

<)

d)

e)

L))

Cada uno de los depart s principalmente el de ventas y compras, deben
documentar como se deben cumplir los requisitos para la calidad. Asi como se

deben considerar lo especiticado para productos, proyectos o contratos.:

la preparacion de los planes de calidad.

La identificacion y adquisicion de cualquier proceso, producto, equipo prucbas de
inspeccion a todo el proceso y materia prima  y terminada, con el fin de lograr la
calidad requerida.

Asegurarse que el producto compatible con otros aditamentos por ejemplo las
tapas del envase, el tamano para las cajas de empaque, asi como a todo lo que
involucre su realizacion dcl envase para evitar problemas de paros de producciéon
por falta de equipo necesario para que el proceso funcione en optimas
condiciones.

La actualizacion de los controles de calidad. técnicas de inspeccion, incluyendo
instrumentacion nueva actualizada.

La aclaracion de las normas de aceptacion para todas las caracteristicas y
requisitos.

La preparacion de los registros Hevados para la obtencién de la calidad.



V.33 Revision de contrato,

Revision

Antes de la presentacion de una oferta pedido, © aceptaciéon de un contrato; estos
deben revisarse por el la empresa conjuntamente con el cliente para en ambos casos
se asegure que:

a) 1odos los requisitos estén definidos y dc dos adecuad

e por lo tanto
todo requisito debe ser acordado antes de la aceptacion.

Modificaciones al contrato.

Tanto el proveedor como el cliente deben saber como se hacen las modificaciones a
los contratos y la manera de como transferir las modificaciones dentro de sus
organizaciones, y a la vez tener la autorizacion de la directiva. Dicha autorizacién
debe estar por escrito y firmada.

IV.3.4 Control de documentos y datos.

Aprobacién y isibn de d y datos.

Todos los documentos y datos deben ser aprobados por personal autorizado
antes de se em

os a los departamentos para ser utilizados por todo el personal de
la empresa que tenga acceso a dichos documentos. El personal autorizado debe

llevar un control de los documentos que se estén manejando, con <l fin de

56



identificar ¢l estado de documentos e impedir ¢l uso de documenios obsoletos o no

validos para la normas establecidas Estos controles deben asegurar que:

a) las ediciones estén disponibles en todos lugares donde se llevan acabo las
operaciones esenciales para ¢l buen funcionamienta del sistema
b) Los documentos obsoletos que se relengan scran solo para fines legales y

estaran identificados adecuadamente

IV.3.5 Adquisiciones. (Compras).

El proveedor debe establecer » mantener procedimientos documentados para que
el producto este conforme a los requisitos especiticados en el contrato realizado
Evaluacion de subcontratistas.

a) Evaluar v seleccionarlos en base al cumplimiento de lcs requisitos del
subcontrato realizado con cllos
b) Detinir el tipo v alcance del control cjercido por el provecdor por los

subcontratistas.
c) Establecer y mantener registro de calidad de subcontratistas aceptables ( véase

el punto IV'.3.15).

Datos para adquisi

Los documentos de compra deben contener datos que describan el producto

solicitado, incluyendo donde sea aplicable

a) Tipo, clase, grado u otro tipe de identificacion precisa

b) Instrucciones de inspeccion, requisitos para aprobacién o clasificaciéon de

productos, procedimientos de equipos de proceso v personal que realizo.




IV.3.7 ldentificacion y rastreabi

Verificacién del proveedor del subcontratista.
Cuando ¢l proveedor proponga verificar el producto comprado al subcontratista
el provecdor debe especificar los acuerdos de verificacion y el método de

liberacion del producto en los documentos de compra.

Verificacion del cliente sl prod subcontr: 4

Cuando se especifique el contrato, debe concedérsele al cliente verificar en las
instalaciones del subcontratista que el producto este conforme a los requisitos
especificados. La verificacion por el cliente no debe absolver al proveedor de que

su producto subsecuentemente sea rechazado por el cliente.

3.6 Control de productios proporcionados por el cliente.

El provecdor debe establecer procedimientos documentados para el control de
los productos proporcionados por el cliente con el fin dc incorporarlos dentro de
los suministros. Cualquier producto que se pierda, dafie, se debe registrar y

reportar al cliente.

ad del producto.

l.a empresa debe de establecer y mantener procedimientos documentados de
cada uno de los procesos por cl cual el envase tiene que pasar. Con ¢l fin de que se
pucda identificar o rastrear en una forma rapida y eficaz del problema o deficiencia

del envase o de la materia terminada.

1V.3.8 Conirol del proceso.
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Sc debe identiticar, planear ¢ instalar los procesos de produccion los cuales sc

deben de llevar a cabo bajo condiciones controladas como son:

a) pre limYentos docur dos para definir 1a mancra de producir ¢ instalar,
b) El uso de equipo apropiado para la produccion e instalacion.

¢) Cumplimiento con las normas y codigos de referencia.

d) Supervisar y controlar los parametros adecuados del

proceso y las
caraclteristicas del producto

¢) Los criterios para la realizacion del trabajo deben ser de mancra practica y lo
mas claro posible.

f) El manicnimiento adecuado del equipo.
Todos estos procesos deben realizarse por supervisores calificados y la
supervision del control continuo del proceso. Para que se cumplan los requisitos.
IV.3.9 Inspeccién y prueba
Estas son para verificar que se cumplan los requisitos especificados los cuales
dcben de estar detallados en el ptan de calidad en procesos documentados.
Inspecciéon y pruebas de recibo.

a) El proveedor debe asepurarse de que el producto de entrada no sea utilizado o

procesado hasta que haya sido inspeccionado o verificado conforme a los
requisitos anterior mente pactados en el contrato.

b) Para determinar la cantidad y la naturaleza dc la inspeccidén



¢) cuando se Hegue a liberar un producto de entrada previamente a su verificacion
lnspeccion y prueba de proceso
El proveedor debe:

a) inspeccionar y probar el producto como lo requicre el plan de calidad.

b) Retener el producto hasta que hayan sido terminadas las P iones y se hayan
recibido y verificado los informes necesarios. Esta liberacion no debe impedir

las actividades del inciso antcrior,
Inspeccion y pruebas finales.

Estas las debe de llevar a cabo el inspector o el personal asignado y se debe de
realizar de acuerdo con el plan de calidad . ecste plan de calidad y los
procedimientos deben de establecer que todas las inspecciones se han licvado

acabo y que los resultados cumplen con los r isito: blecidos.

Ninguan producto debe ser despachado hasta que todos los procedimientos
documentados hayan sido concluidas satisfactoriamente y los datos estén

disponibles y autorizados.
1V.3.10 Control de equipo de inspeccion, medicién y prueba.
L.a empresa debe de mantener, controlar y calibrar los equipos de inspeccion,

medicion y prueba. Estc se debe de utilizar de tal mancra que se asegure que la

incertidumbre de la medicion es conocida.



Se debe de comprobar que cstos cquipos son aptos para veriticar la aceptacion

det producto.
Procedimicnto de control.
La empresa debe:

a) determinar las mediciones que deben realizarse, la exactitud requerida y
seleccionar el equipo apropiado para dichas inspecciones y prucbas.

b) Identificar todo el equipo que pueda afectar la calidad del producto y se deben
de documentar las bases que se usaron para la calibracion. Y definir los detalles
del tipo de equipo asi como su método de verificacion.

<) Clasificar ¢l equipo de control con una marca apropiada o un registro de
identificacion de aprobado; que muestre el estado de calibracion y a su ves
conservar el registro,

d) evaluar y documentar la validez de los resultados previos de la inspeccion y

pruebas.

€) Asegurarse que las condici ambientales son adecuadas para la calibracion

de los equipos. Y su ves salvaguardar los equipos y las instalacioncs de prueba.

IV.3.11 Estado de inspecciéon y prueba.

Debe de utilizarse medios adecuados que indiquen la conformidad o con
conformidad del producto con respecto a la inspeccion y pruebas realizadas. Esto
es con la finalidad de asegurarse de que el producto podra ser usado con toda

confianza.
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1V.3.12 Control de producto no conforme.
Revision y disposicion del producto no conforme.

Dcbe de definirse quien tendra la autoridad y la responsabilidad para la revision.
El resultado de la revision puedc ser:
a) retrabajar para satisfacer los requisitos especificados.
b) Aceptar con o sin reparacion.

c) Rechazar o desechar.
Cuando el producto sea no conforme con los requisitos especificados debe
informarcele al cliente © a! proveedor para solicitar su concesién .

Los productos reparados o retrabajados se deben de reinspeccionar de acuerdo

con el plan de calidad.

IV.3.13 Acciones correctivas y preventivas.
Accién correctiva.
Estas deben incluir:

a) el manejo efectivo de las recl iones de los cli

b) La investigacion de las causas de las no conformidades relativas al producto at
proceso y al sistema de calidad.
c) La determinacion de las acciones para eliminar las causas de las no

conformidades.
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d)

La aplicaciéon de los controles que aseguren que las acciones correctivas scan

efectuadas y que sean efectivas.

Acciones preventivas.

Estas deben incluir:

a)

el uso de las fuentes apropiadas de la informacion tales como los procesos y
operaciones de trabajo. Esto es con €l fin de detectar, analizar y efiminar las

causas potenciales de las no conformidades.

b) La determinaciéon de los pasos necesarios para realizar csta acciones
preventivas.
<) E!aseguramiento de la efectividad de los equipos, maquinaria, procesos, ete.
d) Estas acciones se deben de someter a la revision de la alta gerencia o de la
direccion.
.14 Manej ] i paque conservacién y entrega.
Manejo:

La empresa debe de suministrar tados los metodos de manejo del producto para

evitar su dafio o deterioro.

Almacenamiento:

Se deben de usar dreas o locales de almacenamiento para evitar que los productos

pendientes de entrega se dafen o deterioren.



Empaque:

Se deben de controlar los procesos de empaque, embalaje y marcado con los
requisitos Csarios y

Counscrvacion:

Se deben de aplicar métodos apropiados para la conservacion y scgregacion del
producto cuando este bajo el control de 1a empresa.

Entrega:

Se deben de tomar las medidas necesarias para proteger la calidad de los
productos después de la inspeccion y prucbas finales.

1V.3.15 Control de registro de ealidad.

Se debe de establecer y mantener procedimientos documentadaos para identificar,
compilar, codificar, archivar conservar y disponer los registro de calidad.
Los registros de calidad pertinentes de los subcontratistas deben ser un clemento

de los datos del registro de calidad.

Todos los registros deben ser legibles, almacenados y conservados en tal forma
que pucdan recuperarse facilmente
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IV.3.16 Auditorias de calidad

Se debe de establecer y mantener procedimientos documentados para plancar y
levar acabo auditorias de calidad internas, para determinar si los resultados
relativos a esta cumplen con los acuerdos plancados y determinar la efectividad det
sistema. Y asi mismo poder realizar correcciones al sistema antes de una auditoria

externa.
IV.3.17 Capacitacion.
Sc¢ deben de documentar e identificar las necesidades de capacitacidon y a su ves
capacitar a todo el personal. Ya que el personal que realice actividades de .manera

especifica debe estar calificado en base a educacion, capacitacién y experiencia.

1IV.3.18 Servici

Se dcbe de establ y procedimi documentados para verificar e

informar que dicho servicio cumple con todos los requisitos.

1V.3.19 Técnicas estadisticas,

Identifi i6n de necesidad

Se deben de identificar las necesidades que sc tienen para la implantacion de

. -

técnicas estadisticas para el control y veri on de la capacidad del proceso del

producto y del personal que labora en la empresa.
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V.

V.1

Procedimientos.

Se deben de establecer procedimientos docu dos para implantar y controlar

la aplicacion de las técnicas estadisticas.

Auditoria dec calidad 1 ala ind i

Auditoria de calidad imterna 1SO-10011-1 (NMX-CC-7/1:1993-SCFI)

Directrices para auditar sistemas de calidad.

V.1.1 Guia para la anditoria de sistemas de calidad de las normas 1SO.

Auditorias de calidad.

Es un examen sistematico e independiente para determinar si las actividades de

calidad cumplen las disposiciones requeridas y preestablecidas.

a) Estas auditorias serian aplicadas por personal que no tenga responsabilidad
directa en las arcas auditadas.

b) El propésito es evaluar el mgjeramicento o las acciones correctivas y
preventivas.

c) Estas puedcn ser efectuadas con propésitos de mejora de la industria.

Las auditorias pueden ser solicitada tanto por cl cliente como por el proveedor.
Cuando el cliente pide la auditoria es para ascgurarsc de que la industria se
encuentra efectivamente bajo las condiciones estipuladas por el sistema de calidad,;

para mayor confianza con la institucion.
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Cuando la misma institucion rcaliza sus propias auditorias internas es con cf

'

objetivo cumplir con la normatividad cstabl ara reali mejoras a la
) p Yy P

empresa, producto, productividad, etc.

Objetivos de Ia auditoria.

a) Determinar la conformidad o no conformidad de los clementos del sistema de
calidad con los requisitos especificados.

b) Determinar la efectividad del sistema implantado

<) Provceer al auditado la posibilidad de mejorar su sistema de calidad.

Estas auditorias se realizaran por las siguientes razones:

a) Evaluacion de un proveedor.

b) Verificar que ¢l organismo cumnpla con los requisitos especificados ¢l cual esta
implantado.

c) Evaluarlo contra una norma de calidad.

Inicio de In auditoriax interna.

Al de Ia di

El cliente toma las decisiones de cuales elementos del sistema de calidad, lugares
y actividades del organismo seran auditadas.
Evidencias objetivas suficientes deben estar disponibles para demostrar la

operacion y efectividad del sistema de calidad auditado.
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Frecuencia de las auditorias:

lTos clientes determinan la necesidad de efectuar una

Tanto la empresa como
ificados o regulatorios y

auditoria interna, considerando los requisitos

algunos otros factores pertinentes.

Plan de auditoria:

El plan de auditoria debe ser aprobado por ¢l la institucion,
Estc plan debe incluir:

a) Los objetivos y el alcance de esta.
b) La identificacion de las personas involucradas con responsabilidades directas.

<) La identificacion de los dc >s de referencia.

d) El idioma de la auditoria, verse ISO-8402 e I1SO-9000.
€) La fecha y lugar de realizacion de esta.

) La fecha estimada y la duracién de cada actividad.

g) Lapr 10N de las r
h) Los requisitos de confidenciabilidad.
i) La distribucion del informe de la auditoria y al fecha de emision.

Si e! auditado objeta cualquicra de las medidas del plan de auditoria, esta debe

ser comunicada con cl auditor lider el cual le dara la solucion io antes posible

conjuntamente con la empresa a auditar.
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de tr

a) El primer documento que se pedira y sera indispensable tenerlo siempre a la
dad .

mano sera ¢l ~ manual de ¢
b) lista de verificacion para evaluar elementos del sistema de calidad.
¢) Formas para hacer ¢l informe de las ohservaciones de la auditoria.
d) Formas para documeniar evidencias que respalden las conclusiones obtenidas

por los auditores.
Seguimiento de acciéon correctiva.

Es responsabilidad del auditado determinar e iniciar las acciones correctivas

necesarias para corregir la causa de una no conformidad.

ESTA TESIS MO DEME
SALIR DE LA BIBLIGTECA
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