UNIVERSIDAB NACIONAL AUTONOMA DE MAXICO

FACULTAD DBE ESTUDIOS SUPERIORES

FTTaATTYrTT " N
er\m\, Bk L;(:.\.\

"CALIDAD EN LAS ORGCANIZACIONES (EMPRESAS £

| INSTITUCIONES DE PRODUCCION Y DE SERVICIOS)

| | PROYECTO Dt UN MODELO DE CALIDAD PARA L\A

EMPRESA ELABORADORA DE CREMAS
HIDRATANTES”

| TRABAJO DE SEMINARIO
QUE PARA OBTENER EL TITULO DE
] INGENIERA QUIMICA
|

i P R E S E N T A

- SAGRARIC CORREA TRONCOSO

PR

ASESOR: ING. JOSE JUAN CONTRERAS ESPINOSA

CLAUTITLAN IZCALLL, ZD0, DE MEX. 2006



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



=ACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES CUAUTITLAN
UNIDAD DE A ADMINISTRACION ESCCOLAR
DEPARTAMENTS DE EXAMENES PROFESIONALES

DR. JUAN ANTONIO MONTARAZ CRESFO
DIRECTOR DE LA FES CUAUTITLAN
PRESENTE

ATM: Q. Me. dal Canmen Garcla Mijares
Jeiz del Deperiamento de Exémenss
Profesionales de ia FES Cuzutitidn

Con bass en ¢l art. 51 del Regiamento de Examenas Prefesignales do l2 FES-Cuautlitién, nos
parmitimes comunicar a ustsd que revisamos ef Trabao de Seminario;

M1 Ara ep "gs fesepizasiones (Bmavecsse Trnetitioisres io

Tealmpd dn e A Seryioains) Spavapta A T imdeln da oanliscs

rers cre ewrresz eleborsdors de cremas higdratentes.

qug oresenta _J1 = pasanie: Secrgria Jorres TonCoSO

con numero de cUSMa: 9460000="T pera obtener of tip de :

Trzoriera Sufmics

Congiderando qud dichs irabaie redne los requisilos necssanos para oer discutido en &l
ExAMEN PROFESIONAL corrsspondients, Clorgamos Nuesire VISTO BUENC.

ATENTAMENTE
“BOR M RAZA MABLARA EL ESPIRITU”

Cusutitian izcall, Méx. a _21 da azosto de__2000
mODULO PROFESOR F’F‘l%
I . 1°T Irz.juan de la Cruz Hernéndez Zamudio Z A
T rz.ouen “zfeel Jeribey Bermidez / \ "\ et
Y Y
TV Dr.ar-endo agullar Mérguesz V@%’?’

| A



A DIOS POR HABERME DADO LA CONFIANZA EN MI MISMA PARA SEGUIR ADELANTE Y
LA DETERMINACION PARA LOGRAR QUE ESTO SEA POSIBLE Y POR HABERME

ENCAMINADO HACIA ESTA META DE MI VIDA.

A MIS PADRES:

MARIA SOLEDAD TRONCOSO ACOSTA ¥ GERARBG CORREA CERVANTES

ESTE TRABAJO ESTA ESPECIALMENTE DEDICADO A USTEDES COMO FRUTO DE SUS
ESFUERZOS.DESVELOS Y SUS SACRIFICIOS,QUIENES FUERON EL MOTIVO POR EL QUE
NUNCA ESTUVE DISPUESTA A RENDIRME,GRACIAS POR HABERME AYUDADO A

ESCALAR ESTE PELDANQ, Y POR CONFIAR EN wi.

A MIS HERMANOS:
GERARDC,DULCE MARIAMARISOL ¥ VICTORIA
PARA QUE ESTE TRABAJO LES SIRVA DE MOTIVACION PARA REALIZAR TODAS SUS

METAS ¥ SUENOS LOS QUIERC MUCHO

A MI SOBRINITO
VIARCQO ANTONIO. GRACIAS POR HABER ESTADO PRESENTE EN ESTE MOMENTO DE MI

VIDA.TE QUIERO MUCHO PEQUENITO.

A MIS ABUELITOS:
MAYOLINA, GUADALUPE ¥ VICTORIANG
GRACIAS POR TODOS SUS CONSEIOS Y POR HABERME PERMITIDO ESTAR CON USTEDES

EN UNA DE LAS ETAPAS MAS IMPORTANTES DE MI VIDA



A DMIS TIOS:
ROSA MARIA Y REFUGIO

POR HABERME ALENTADO A SEGUIR ADELANTE.

A WIS PRIMOS:
JUAN LJOSE R.SALVADGCR

POR HABER ESTADO CONMIGG EN ESTA ETAPA DE MI VIDA.

A TODOS MIS COMPARERCS Y AMIGOS, CON QUIENES VIVi EXPERIENCIAS

AGRADABLES Y CON GUIENES PASE UNA ETAPA INCLVIDABLE DE MI VIDA,

A MIS PROFESORES, POR COMPARTIR SUS CONOCIMIENTOS Y EXPERIENCIAS,

FORTALECIENDO MI FORMACION ACADEMICA.

A LA UNAM Y FESC, POR HABERME DADO LA OPORTUNIDAD DE SER PARTE DE ELLA Y

DARME TODC LO NECESARIO PARA REALIZARME COMO PROFESIONISTA.

AGRADEZCO EN ESPECIAL AL ING. JOSE JUAN CONTRERAS ESPINCSA Y SINODALES

POR SU AYUDA Y ORIENTACION PARA EL PRESENTE TRABAJO.



.= 1 T i PR Rl L L R L B,

OBIETIVO . L . L ot e =+ e s+ e e eaeats e e e e RPN |

INTRODUCCION s suetsisssesmssas ssesssissss ressssssinsasssssssaassssssssssasesssssset estessessassssseiesensmsemaseasiensasmnersssssossenscrmns 2

CAPITULO T
CLASIFICACION DE CREMAS oot o+ o - s ot e 1t vcareiveninns s e 2o oe acm ren oer se e veraeeiae or e+ cenes
1.1 USOS O FUNCIONES.. . o« - i o it s it sie me o oee e cvnbeiins on 5

1.2 FACTORES QUE AFECTAN LA ELABORACION DE CREMAS. . o vt .6

CAPITULD 2

CREMAS HIDRATANTES. 2

2 FUNCION . o o o oo e e e e e e e e e e oo et e i e« e 10

2.2 FABRICACION. .. o oo o e e e o e e e ove svrsrismsinranses oo o+ anel ]

CAPITULO 3
MODELO DE CALIDAD
3 1 DEFINICION DE ISOuiiiets « e cvevees on e o eesee = sentsesssmsssisssaensssessomsssnssonsss e oo soe o o e 13
3.3 FACTCRES PARA LA SELECCION DE UN MODELD DE CALIDAD. .. . ... .16
3.2.1COMELEJIDAD DEL DISERO . v et cvivie e e o = = 22 16
3 3.2 MADUREZ DEL DISENG ... vvovcivviee cevee cvvrevnnenreessssinaenssnts « ae o mee = o anid7
3 3.3 COMPLEJIDAD DEL PROCESO. o+ coovee v e oe e e e e e e e e anr menveenenc 17
3.3.4 CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO i cvrcireressnieni wocinens R
3.3 5 SEGURIDAD DEL PRODUCTO CSERVICIO . .. . . oo v v - o 207

3.3 6 ECONOMIA. oot ovvvirer ceverriesteesemsessremesiesaee e e erien + ot oo o o R, 17



3.4 DESARROLLO DEL MODELO DE CALIDAD PARA UNA EMPRESA

=

LABORADORA DE CREMAS HIDRATANTES. . .. .. . .o

3 4 1 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION . v & e o o o e

3.4.2 SISTEMA DE CALIDAD ... oo - -

3.4.3 REVISION DE CONTRATO..

3 4.4 CONTROL DE DISENO.....

3.4.5 CONTROL DE DOCUMENTOS ¥ DATOS. oo+ oeeel

3.4 6 ADQUISICIONES. ... . . - coove vev cree oo o s s en e

3.4 7 CONTROL DE PRODUCTOS PROPORCIONADOS POR EL CLIENTE.. ...
3. 4.8 IDENTIFICACION ¥ RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO.. . .o we. -

3.4 G CONTROL DE L PROCESO.. .+ . coocveiemrees oe cor rers cme e e oo omsaris o+ e e
2.4.10 INSPECCION ¥ PRUEBA: v coee v v v covrimies see o+ oemnams < o0 oen e s

3 411 CONTROL DE EQUIPC DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBA..... .

3.4.12 ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA.... .+« v+ ¢ v s e
34 13 CONTRCL DE PRODUCTO NO CONFORME...coooe coiivee s
3.4.14 ACCION CORRECTIVA Y PREVENTIVA o0 o e - 4 o

3.4 15 MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAGUE, CONSERVACION Y

3.4.18 CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD . o v e

3.4.17 AUDITORIAS DE CALIDAD INTERNAS . oo con e v oo e e e

3.4.18 CAPACITACION. .. .+ v cen

34,19 SERVICIO.. o 1 ccviie « oer et e oo o ariee o e enmnnine o o i s e
3.4.20 TECNICAS ESTADISTICAS oot cos e v+ s e svine e e e e s+ o
CONCLUSIONES ... oo -

BIBLIOGRAFIA .. . .

[5)
Lo

L
g

(%)
Lh

37

47

.48

49

.48

Ln
<

wh
=

in

i
[+



[NTRODUCCION

La palabra crema es de uso tan comuin, que su definicion en el contexto cosmético significa una
emulsién sélida o semisolida. Las cremas forman la clase mds importante de preparados cosmétices

usados sobre la piel

Tradicionalmente. las cremas cosméticas se han comercializado y vendido tomando como base

ont Crein

su funcidn, esto es las rotundas afirmaciones de la publicidad y del envase que los contiene.

Al cientifico cosmético le interesan las caracteristicas fisicoquimicas, tales como la relacion
volumen fase cleosa respecto a la fase acuosa, la naturaleza de la fase continua, pH de la emulsidn. tipo

de emohiente utilizado, temperatura de deslizamiente de la fase oleosa, etc.

La forma cosmética de crema es por la multiplicidad de usos y la gran difusién que tiene. una de

las mas importantes.

Son mulnples las formuias que de ella se derivan y las aplicaciones van desde la hmpieza de los
dientes, hasta las mas sofisticadas cremas de tratamiento Son sistemas dispersos caracterizados por su

consistencia plastica de muy diversas aplicaciones y dispensados en potes o pomos.

()



CLASIFICACION DE CREMAS

Hasta cierto punto se puede clasificar las cremas cutdneas de acuerdo a su funcion subjetividad y

comportamiento fisico-quimico, teméndose el cuadro No.1

La ctasificacion de cremas de acuerdo a su funcidn es la siguiente :
e Cremas limpadoras
e {Cold-cream
o Cremas de masaje
¢ Cremas de noche
@ Cremas hidratantes
e Cremas base, Cremas evanescentes

e Crema protectora de manos y cuerpo

[



CUADRO No.l CARACTERISTICAS DZ CREWMAS CUTANEAS

Funcional fisico-quimica Supjetiva
Cremas limpradoras Contenido olzoso medio 2 Oleosa
elevado
Cold-¢ream Aceite-agua o agua-acelte Diffcil de absorber

Cremas de masaje

Cremas de noche

Fase oleosa de baja
temperatura de deshzamiento
pH neutro

Pueden contener tensioactvos
para mejorar la penetracién ¥
propiedades de suspensién

por frotamiento
Espesa y “rica”

También populares
como lociones

Cremas base
Cremas cvanescentes

Raio contentdo en aceite

Usualmente acetie-agua

Fase oleosa de baja
temperatura de deslizamiento
Neutras a pH higeramente
acido

Pueden contener emolientes
y componentes hidratantes
especiales

Faciles de extender
v se absorben
répldamente por
“frotamiento”

Ubles come cremas

Protectora de manos y
cuerpo

Contenido cleoso bajo & medio
Usualmente acelte-agua

Fase oleosa de temperatura
de deslizamiento media

Pueden tener un pH
hgeramente alcalino

0 &cido

Contienen “factores de
proteccion”, especlalments
siliconas y lanolina

Faciles de extender
pero no se
“absorben” por
frotamiento tan
facilmente como las
cremas
evanescenies

Muy populares

en forma de

fociom

Cremas de todo uso

Contemdo oleoso medio
acelte-agua o agua-aceite

Muy frecuentemente
ligeramente oleosas
pero deben ser ficiles de
extender

Lo
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1.1 USOS O FUNCIONES

Cremas limpiadoras. Son fictles de aplicar, dan una rapida y umiforme distribucion de ia capa oleosa,

efectugndose la limpieza de la superficie de la prel debide & una asociacion de agua y la accidn

disolvente de los aceites.

Cold cream. Relacionada a una crema himpladora con el efecto refrescante que produce en la piel. Es

una de {as prumeras emulsiones cosméticas descritas en la literatura.

Cremas de noche y Cremas de masaje. Se han disefiade para dejarse sobre la prel durante vanas horas

o para permanecer inamovible en la piel atin después de un vigorose frotamiento.

Cremas hidratantes Su finalidad es impedir que el agua se evapore formando una pelicula aislante.

Aporta los nutrientes necesarios que hacen perdurar el aspecto suave y aterciopelado de la piel

Penetra hasta las capas m4s profundas de la epiderms formando una pelicula protectora para evitar

la deshidratacion.

Cremas de base. Son para ser usadas de dia como protectoras y acondicionantes de la piel himpia

Deben dejar fa superficie de ta piel no grast

C

enta v perfectamente mate, de modo jue sobre cllas s

pueda aplicar fhciimente ciro maquillaje.

Cremas evanescentes. Se extienden con facthdad v producen sensacion que desaparece répidamente

cuando s¢ frota con la prel.

wn



s Cremas de manos y cuerpo Son faciles y rapidas de aplicar, sm dejar una pelicula pegajosa, v

suavizan (as manos.

o  Cremas de todo uso Deben cumplhir como cremas base, eremas limpiadoras, cremas de manos, cremas

protectoras y cremas emolientes

| 2 FACTORES QUE AFLCTAN LA ELABORACION DE CREMAS

Existen una sene de factorss tecnolégicos que afectan la elaboracién de cremas, entre los

prmcxpales s¢ encuentran -

o Naturaleza fisica de las fases La fase cleosa puede ser liquida {aceite) ¢ sdlida (ceras o grasas) La

fase acuosa puede tener consistencia de gel o soluctén.

o Tipo de emulsion. Aceite en agua O agua en aceite. Si se mvierte la emulsién, el producte no se

forma

s Tipo de emuisionante. Originalmente la estabilidad de la crema se deba a la formacién de jabén ya
que la fase acucsa contiene mdrdxidos o bérax (tetraborato de sodio) que actian como base y la fase

oleosa contiene acidos grasos. El contacto con estas dos fases forma el jabdn.

e Tamafio de la particula. El tamafic de la particula facilita que la emulsion se efectile rapidamente

Ademas afecta el aspecto de la emulstén



CREMAS HIDRATANTES

De todas ias propiedades beneficiosas que se aitibuyen a las cremas cosmeticas, quiza la mas
frecuente oitada sea la “hudratante”. Este término procede del descubrimiento de que el agua es la dnica
sustancia capaz de dar elasticidad 2 la capa de células mas externas y muertas de la epidermus para dotaria

del atributo mas deseado. que llamamos piel “suave y tersa’

Existen dos tipos bdsicos de piel seca. El primero se debe a una prolongada exposicidn al viento
v a una humedad ambiental baja, que modifica el gradiente de hidratacién normal del estrato cérnee El
scgundo tipo de piel seca se debe a cambios fisicos o quimicos en la piel come consecuencia de procescs

lales como envejecimiento, continuo desengrasamiento, etc.

Los cambios debidos al envejecimtento se atribuyen, primcipalmenie a la influencia de la luz

ultravioleta.

£l enfogue para restaurar el agua 2 una piel seca sigue ires direcciones  oclusidn, humectacién ¥
restauracién de sustancias deficitanas, estos métodos pueden ser, v frecuentemente [o son, asociados a la

h4=r4

La oclusidn consiste en reducir 1a velocidad de la pérdida transepidérmica de agua a avés de
pie! envejecida o dafiada, o proteger, ademss, la piel sana de los efectos fuertemente desecantes del

ambiente.

o
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Se pueden ermplear muchas sustancias oclusvas, no permeables al agua, entre ellas ace:iges
minerales y vegetales, knolina y siwconas. En ocasionts, estas sustarcias sencillas han sido aumernie:das

con gl emplec de mezchs de lipidos v otras sustancias quimicas grasas que se han disefiado para imitaLr la

compesicion de iassecriciones olecsas natirales de la pel,

El segundo enxfoque del problema de la hidratarién es el uso de humectantes para atraer agus. de

la atmdsfera, y asisuplementar ¢l conenide de aguadeia piel

Los humectantts més frecuenternente usados como hidratantes son glicerol, etilen glicol,
propien glicol v sorbitol, que pueden serisados sélo oen mezclas a varias concentraciongs, St penetran
o no en la superfice de ia plel es una cuastidn discutible, pero al menos, estas sustancias pueden atraex la
humedad a la piel.

El tercer enfoque. y quizés el mas valioso, para hidratar la piel es determinar el mecaniszno
exacto del proceso natwral de hidratacién, con la finalidad de evaluar lo que hay erréneo en el caso de Ia
plel seca, y reemplazar chalquier sustancia que, segin la investigacion, se demuestre que es deficitaria en

la p1gl lesionada.

Durante los zlimos vemtiinco afios, muchos investigadores, han demostrado ampliamente la
existencia de un factor natural de idratacion (INMF, natural motsturizing factor) en la piel, que se puede
eliminar por medio del agua, otros disolventes polares y soluciones detergentes. Se ha comprobado que

esta sustanciz €5 de naturaleza amino-lipidica.
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La sunple adicion de agua a la piel no es suficiente para plastificarla, la piel estd ligada a
complejos proteico-lipidicos (posiblemente dentre de las mismas celulas muertas), y tnicamente esta
forma es efectiva para mantener la piel suave. Desgraciadamente, las simples aplicaciones de
componentes del factor natural hidratante (NMF) solubles en agua (como prrolidona-carboxtlato sédico
vy lactate sodico) presentan poca afinidad por las capas mas externas de la epidermis, bien en solucienes

© en emulsiones aceite-agua.

CREMAS HIDRATANTES. Su finalidad es impedir que el agua se evapore formando una pelicula

aislante. Aporta los nutrientes necesarios que hacen perdurar el aspecto suave v aterciopelado de la prel.

Por lo que respecta a las propiedades fisico-quimicas las cremas hidratantes tienen bajo

contenido de aceite.

Adema4s son faciles de extender y se absorben rdpidamente por frotamtento.

2.7 FUNCIGN

Las Tunciontes de una crema hrdratante son

o Hidratar e impedir que el agua se evapore formando una pelicula aislante.
e Perdurar el aspecto suave y aterciopelado de la piel.
©  Penetrar hasta las capas mas profundas de la epidermis formando una pelicula protectora que evita la

deshidratacion.
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2.2 FABRICACIGN

Generalidades

Los mgredientes grasos y solubles en grasas se funden juntos en la caldera .los ingredrentes
solubles en agua s¢ disuclven en agua destilada ( o desionizada), v cuando la temperatura de las dos
mezclas se ha quedado en unos 80° C, s¢ aftade la porcion acuosa lentamente a 1a mezcla grasa. La
agitacidn tiene que ser constante v regular para asegurar el contacto més mtimo de las dos fases de la

emulsién. $1 hay que afiadir algin perfume, se deja prunero enfriar la mezcla hasta aproximadamente 50

¢ C y se continua la agitacion durante el enfriamiento adicronal.

Las precauciones que deben adoptarse se encamman & evitar las bolsas de are en los tubos o
tarros, a cbtener una superficie hisa y pulera sobre la crema y a enfriar por completo los envases antes de

cerrarlos,

La fabricacion es de manera eficiente por medic de operaciones centinuas v sucesivas, desde las
calderas mezcladoras hasta el envasado. el etiquetado v empaquetado en cajas de madera o de cartén,

envoltura exterior y cierre final.

La manufactura invohicra la preparacién de una fase acuosa v una fase oleosa, que despuds se

mezclan para formar una emulsién aceite/agua

o Fase oleosa. En una marmita auxiilar se czlienia el acsite mineral y se incorporan los ingredientes

erasos { alcohol cetilico. dcido estedrico, et ). Esta fase se cahienta a 80° C.



» Fase acucsa. En el tanque de manufactura, se calienta ef agua a 80 ° C y se agrega ¢! propilen glicol

proporcionando agitacion para obtener [a total disolucion

o Emulstficacién, La fase oleosa se agregz al tanque de manufactura principal a través de una maya
nylon, después de su mcorporacion se agrega la trietanclamina a una temperatura de 80° C.

manteniendo la agitacion constanie.

Cuando la emulsion es umforme se nicia el enfnamiento con recirculacion de agua fria por la

chaqueta. Cuando se tiene una temperatura de 40-50 °C se agrega el perfume.



Las Normas de Gestoria Interna se dividen en .

o [80 8402. Es el vocabulario que se utiliza para aclarar v normalizar termines v aphearlos en el ambito

de la administracion de la calidad.

¢ 180 9000. Guias de seieccton y uso de Normas de Aseguranmiento de Calidad.

o [SO 9001 Da ios lmeamientos para la seleccidn v uso de la famiha de normas sobre ia administracion

de la calidad y el aseguramiento de Ja misma.

o IS0 9004-1 Proporciona directrices para la admunistracién de la calidad y su aseguramiento

describiendo los elementos que deben abarcar los sistemas de cahdad.

a 150 9004-2 Proporciona directrices para que manejen los aspectos de cahidad  en sus actividades de

servicio de manera més efectiva
Las Normas de Gestoria externa estdn formadas por cuatro normas cada una aplica segin los
cbjetivos de la empresa que se trate. del producto o servicio que corresponda por las pracuicas particulares

de la empresa.

o 150 9001 Modelo para ¢l aseguramtento de calidad en el disefio, desarrolto, produccidn, mstalacién y

$ervIcio,

s [SO 9002 Modelo para el aseguramiento de calidad en produccion. instalacién y servicio

a IS0 9903 Modelo parg ¢l aseguramiento de calidad en inspeccidn y pruebas finales

o ISQ 9004 Guias para la gestién de calidad y elementos de sistemas de calidad

=



3.2 FACTORES PARA LA SELECCION DE UN MODELOQ DE CALIDAD

Para seleccionar un Modele de calidad, existen dos situaciones .

1. La organizacién por motivacion propia decide implantar un sistema de calidad y seleccionar un

modele adecuade a sus objetivos.

2. Puede ser por razones contractuales, en el cual el cliente les requiera un modelo especifico de

cahdad.

Ademas los modelos de cahdad se deben seleccionar en funcion de 1as caracteristicas del

producto v de los obretivos de la organizacion o empresa. asi como de [os costos.

También para seleccionar un modelo de calidad deben tomarse en cuenta los siguientes factores .

o Complgjidad del disefto

o Madurez del disefio

o Compilejidad del proceso

o Caracteristicas del producte

o Segundad del producto o servicio

o Economia

3.3.7 Complejidad del disefic

Debe considerarse si para el coniraio se debe glaborar un diseffo complicado del producto,
enionces se requisre un modelo con control rigurosc de las actividades de disefio, en case contrario
bastara con un modelo que no incluya el control de disefio.

16



3.3.2 Madurez del disefic

Si el disefic del producto ha sido probado satisfactoriamente va sea por pruebas © experiencia en

el campo con dichos disefios, entonces no se requiere control estricto del proceso del disefio.

3.3.3 Complejidad del proceso

Se debe de considerar :Disponibilidad de procesos de produccién probados necesidad de

desarrollar nuevos procesos, la variedad y cantidad &
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el rendimiento del producto

3.3 4 Caracteristicas del producto

Trata de la complejidad del producto, el nimero de caracteristicas mtermacionalizadas v el

analisis de las caracteristicas criticas para el rendimiento del mismio.

3.3.5 Segundad del producto o servicio

Considera €] riesgo de la ocurrencia de una falla y !a consecunencia de la falla.

3.3.6 Economia

Considera los costos econdmicos, tanto del proveedor como del cliente, de los factores

considerados previamente comparandolos contra el nesgo de costos debidos & no conformidades del

producio.
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3.4 DESARROLLO DEL MODELG DE CALIDAD

ELABORADORA DE CREMAS KIDRATANTES

El indice o contenido de la norma [SO 9001 es el siguiente :
Alcance
Normas de referencia
Definiciones
Requisitos del sistema de caiidad
% Responsabilidades de la direcci6n
s Sistemna de calidad
o Revisidn de contrato
< Control de disefio
= {Control de documentos v datos
o Adguisiciones
o Control de productos proporcicnades por el cliente
o Identificacton y Rasireabihidad del producto
o Centrol de Procesos
s inspeccidn v pruebas
¢ Control de equipo de mspeccidn, medicion y prueba
o Estado de inspeccidn y prueba
o Control de producto no conforme
o Accidn correctiva y preventiva
o Mange, alnacenamiento. empague, conservecién v enfrega
o Control de registros de calidad
o Aunditoriag de calidad internas
o Capacitacion
@ Servicio

o Técnicas estadisticas

PARA

UNA
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A continuacion describiremos estos vemte requisitos dei sistema de cahbdad de ia norma ISQ

9001 para la produccién de cremas hidratantes.

3.4.1 Respensabilidad de la direccidn
La direccién tiene tres principales responsabilidades y son :
3.4.1.1 Politica de calidad
3 4.1.2 Organizacién

3.4.1.3 Rewvision de la direccidon

3.4.1.1 Politica de calidad
La direccién de la empresa debe definir v documentar la politica y sus objetivos con respecto a
la calidad. La empresa debe asegurarse que esta politica sea conccida, entendida, implementada y

mantenida en todes los nmiveles de la organizacion.

La ventajas y desventajas de las politicas escritas son -

VENTAJAS

o Proporcionan mterma v externamente una guia escrita para la accién adminsirativa

e Forzan z la administracion a pensar acerce de los problemas de calidad a une profundidad nunca
alcanzada anteriormente

o Establecen legitumudad y pueden comumcarse con anterioridad, de una manera uniforme Las politicas
que ho son establecidas en los niveles altos pueden, por ausencia, establecerse en los niveles bajos

o Proporcionan una base para la administracion mediante poiiticas acordadas mds que per opertunismo
O Crisis

o Permite auditar las practicas contra esta politica



DESVENTAIJAS

¢ La dssventaja principal es el trabajo involucrado

En la mayoria de las orgamizaciones, las politicas de calidad deben ser aprobadas en ios niveles

mas altos de la orgamzacion. Los altos directivos quieren evtiar ser introducidos en el rabajo detailado de

reuniones para desarrollar v refinar los borradores Una manera de evitar este trabajo es la de msistir que

en el borrador final requiere el apoyo de toda ia organizacion subordinada. Debide a que estdn

mvolucrados muy diversos intereses, esto requiere de muchas reumones y gran cantidad de tiempo para

alcanzar el acuerdo final sobre los borradores.

En el provecte de Cremas S A de C.V se podrian tener las siguientes politicas de calidad :

o Cumphr con todas las especificaciones internas y €Xiermas para la satisfaccién de los chientes

o Mejorar continuaments NULSTos procesas produstos v servicios

o Desarrollar continuamente a nuestro personal

3.4 1 2 Organizacién

3 4.1.2.1 Responsabilidad de la direccion

Las responsabilidades, autoridades y relaciones entre todo ¢ personal cuyo trabajo afecta la

calidad de! producte deben ser definidas ; particularmente de aquellas quenes necesitan de la libertad

organizacional y autoridad para :

b} ldentficar v reportar cualquier problema de calided en el producte

1~

<
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34 1.2.2 Recursos

La direccion debe 1dentificar los requermmienios intermos de venficacion. proporcionar los

recursos adecuados y asignar personal entrenado para estas actividades.

3.4.7.2.3 Representante de la direccion

La direccidn debe de nombrar a un representante el cual independientemente de oiras
responsabilidades debe tener defiuda su responsabilidad y autoridad para asegurar que los

requerimientos sean implantados y mantenidos
3.4.1.3 Revisidn de {a direceidn
El sistema de calidad adoptado para satisfacer los requertmientos de ISO debe ser revisade a

mtervalos apropiados por la direccion de la empresa para asegurar su efectividad v conttnndad Esta

actrvidad debe incluir la revisién de la politica de calidad v los objetives establecidos

3.4.2 Sistema de Calidad

La empresa debe defimir el alcance y Iz estructura det sistema de calidad adecuados. para

asegurar que el producto cumple con los requsitos especificados. La empresa debe preparar un manual

de calidad que cubra con los requerimientos de la norma del sisterna de cajidad seleccionado.

El manual de calidad debe ae contener los siguientes elementos

a) Revision de contratoe

b} Control de disefio

[
[
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¢} Control de documentacion

d] Controi de adquisiciones

e} Productos proporcionados por el cliente
T} Identificacién v rastreabilidad

@) Controt de procesos

)} Procesos especiales

i} Inspeccién v pruebas

i) Equipo de inspecciin, medicion y pruebas
k) Estado de inspeccidn v pruebas

1} Productos no conformes

M} Acciones correctivas

n} Manejo. al;'nacenaJe, empaque y embarque
0} Registre de calidad

D} Auditorias de calidad

q} Capacitacién y entrenarmento

r} Servicio al chente

s) Técnicas estadisticas

3.4 2.1 Procedimientos del Sistema de calidad

a) La empresa debe preparar procedimientos documentados consistentes con los requerimientos de la

norma del sistema de calidad seleccionado y la pelitica de cahdad establecida por la direccion.

D) Implantar efectivamente el sistemna de calidad v sus procedimientos documentados.
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El rango v detalle dg los procedimientos que forman parte del sistema de calidad dependen de la

complejidad del trabajo, los métodos usados. y ta hab.lidad y entrenamiento regueridos por el personal

involucrade en la realizacion de cada actividad.

3.4.2.2 Planeacion de la calidad

La empresa debe definir v documentar como cumplira con los requisitos de calidaa La

planeacidn de la calidad debe ser consistente con otros requisitos del sistema de calidad de la empresa v

debe documentarse en un formate adecuado al método de operacion,

La empresa debe censiderar las siguientes actividades, segun sea apropiado, en el cumplimiento

de los requisitos especificados para los productos, proyectos o contratos

a

b

c

f)

Preparacion de planes de calidad.

La adqusicion de cualquier control, equipe, accesorio, recursos v habihidades que puedan ser
necesarias para obtener la calidad requerida.

Asegurar la compatibriidad del disefio. 2l proceso de produceidn, instalacidn, servicio.
procedimientos de mspeccién v pruebas v la documentacién aplicable,

La actualizacidn, segin se requiera de control de calidad, téenicas de inspeccion y pruebas.
incluyendo el desarrolle de nueva instrumentacion.

La identificacion de cualquier requenmiento de medicién involucrado capacidad que exceda
el estado conocide del arte, con antelacion suficlente para que sea desarrollada a la capacidad
requerda

La 1denirficacion de venficaciéon adecuada en etapas apropiadas en la realizacion del

producto.

1~
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g} La aclaracion de normas de aceptacion para todas las caracteristicas y requerimientos,
incluyendo aquellas que contienen un elemento subjetivo

h} La identificacion v preparacion de registros de calidad.

3.4.3 Revisidn de contrato

La empresa debe establecer y mantener proczdimientos para la revisién de los contratos v la

coordinacion de estas actividades.

Cada contrato debe ser revisado por la empresa para asegurar gue

a) Los requisitos estan adecuadamente definidos y documentados

b) Sean definides los requenmientos diferentes de aquellos mencionados en la
propuesta

¢) La empresa tenga la capacidad de cumplir con todos los requerimientos

contractuales.

3.4 3.1 Moedificaciones al contrato

Se debe miciar el procedimiento para realizar las modificaciones al contrate
v la manera de transferencia a las funciones relacionadas dentro de la orgamizacidn y la manera de

obtener la aprobacidn del cliente cuando sea necesario

3.4.3.2 Registros

Deben mantenerse registros de las revisiones del contrato.
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3.4.4 Control de disefio

3.4.4.1 Generalidades

La empresa debe establecer y mantener procedimientos para controlar y verificar el disefio de los

productos y para asegurar que cumplan con los requerimtentos especificados

3.4.4.2 Planeacion del disefio v desarrollo

Debe definir planes que 1denufiquen las responsabihidades para cada actividad de disefio y

desarrolle. Los planes deben describir o referirse a estas actividades y deben ser actuzhzados conforme el

disefic avanza

3.4.4.3 Interrelaciones organizacionales v técrnucas

Las interrelactones organizacionales y técnicas entre diferentes grupos deben ser identificadas y

la mformacidn debe de ser documentada, transmitida y revisada regularmente

3 4 4 4 Datos de entrada de disefio

Deben wdentificarse y documeniarse los requsitos para los datos de entrada de disefio,
relacionados con el producto, incluyendo requisitos legales y regulatorios aplicables Los datos de disefio
deben tomar cn consideracion los resuitados de las actividades de revisidn de contratos Los

requenimientos incompletos, ambiguos o en conflicto deben resolverse con los responsables de la

imposicién de estos.

27
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3.4.4.5 Resultados del disefio

Los resultados del disefio deben documentarse y expresarse en témminos que puedan verificarse y

validarse contra los requisitos del disefio

Los resultados del disefio deben .

a

b

cl

Cumplir con los requisitos de entrada del disefio.
Contener o hacer referencia a los criterios de aceptacién.
Identificar las caracteristicas del disefio gue son crucizles para la seguridad v e!

funcionamiento apropiado del preducto.

Los documentos del disefio deben revisarse previamente a su liberacidn,

3.4.4.6 Revision del diseic

Deben realizarse revisiones al disefio en las etapas que convenga segtin la naturaleza del disefio.

Los participantes deben ser representantes de las funciones involucradas en el disefio.

3.4.4.7 Venficacion del disefic

Debe realizarse la validacién del disefio, en etapas apropiadas, para asegurar que el resultado de

la etapa cumple con los requertmientos de la etapa de disefio bajo verificaciéon Deben asegurarse las

medidas de verificacién
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Es convenlente que en adicion a la revisidn de disefic. la verificacion del diseflo mcluya uno o

mas de ios sigutentes metodos :

a} Realizacion de calculos internos, para verificar que sean correctos los céleulos y andlists
originales.

b} Pruebas y demostraciones, por ejemplo, por medio de pruebas de modele o prototipo, st se
adopta éste método, se recomienda que los programas de pruebas se definan claramente y se
documenten los resuitados.

c) Venficacién independiente para comprobar que sean correctos los calculos originaies v/o

otras actividades de disefio.

3.4.4.8 Validacion del disefio

Debe realizarse la validaciéon del disefio para asegurar que el preducte cumpie con las
necesidades v/o requerimientos por el usuario, La validacién se realiza normalmente sobre el producto

final y bajo condiciones de operacién definidas.

La validacién del diseflo se puede realizar mediante la inspeccién v prueba de modelos
prototipos y/o muestras reales de produccién. Es conveniente que la cantidad y grado de las pruebas se
relacione con los riesgos dentificados. Bg recomendable examinar por medic de pruebas v'o inspeccidn

un numero conveniente de muestras para proporcionar confianza estadistica adecuada en los resuitados,

Las pruebas incluyen las siguientes actrvidades

a) evaluacién de desempefio, durabilidad, seguridad y confiabilidad de fumcionamiento bajo

condiciones esperadas de almacenamiento y operacion.
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b} Inspecciones para venficar que todas ias caracteristicas del disefio sean conformes con las
necesidades definidas del usuario v gue todos los cambios autorizados del disefie hayan sido
realizados y registrados,

¢} Valhdacion de sistemas de software y de computo.

3.4.4.9 Cambiocs del disefio

Se recomienda que ¢l sistema de calidad wncluya procedimentos documentados para controlar la
liberacion, cambio y uso de documentos gue definen los datos de entrada del disefio v el disefic basico
(documentos de salida), para autonizar el trabajo necesario a realizar para implantar cambios v
modificaciones que puedan afeciar al producto durante todo su cicle de vida, incluyendo cambios en el

software ¢ mstruccienes de servicio

Es conveniente que se estipule en los procedimientos las aprobaciones necesarias, os puntos y
tiempos especificados para implantar los cambios, el retiro de los dibujos v especificaciones obsoletos de
las dreas de trabajo, ¥ la venificacidn de que los cambios se realizan en los tiempos y lugares previstos. Es
conventente que estos procedimientos manejen los cambios de emergencia necesarios para prevenyr la

produccién o entrega de producto no conforme.

3 4 3 Coniroi de documentos v datos

3.4.5.1 Generalidades

La empresa debe establecer y mantener procedimientes para controlar todos los documentos ¥

datos que se relacionen con esta norma.



Este control debe asegurar que .

a) Los docurnentos y su emision correcta estén dispombles en todo lugar pertinente.

b} Los documentos obsoletos sean removidos répidamente de los lugares de uso o emisidn,

Los documentos se clasifican en controlados y no contrclados.

Los controlados son aguellos en donde su distribucidn como su actualizacidn deberdn estar

registrados

Los no controlados son aquellos donde no hay necesidad de actuahzar, psro s1 hay que dejarlo
asentado en un registwo

La estmctura gue deben tener los procedimientos os la sigulente |

o Timlo
o Objetivo
o Campo de aphcacidn

e Responsabilidad y funciones

Estos documentos se deben elaborar con la participacién de las personas responsables de las
areas, departamentos ¢ secciones de la empresa gue tengan una relacién directa con el tema tratado en el

documento.

(V5]
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Una vez estructurados los doclunentos deben :

o Ser escritos en mecanografia

o Se legibies v compresibles

¢ Ser identificados con una clave que los singularice

o Contener el niimerc de revision que les corresponda

e Conener las fechas de emisién y de cancelacién

@ Tener enumeradas consecutivamente ias hojas de! documento
e Tener las firmas de revision de aseguramiente de cahidad

= Contar con la leyenda “Documento controtado™

Una vez terminados los decumentos, se distribuyen las coplas a las dreas pertinentes, ademas se

lleva un registre actualizadoe que contenga .

o Numero consecuttvo de copla
e Arega que lo conserva

= Nombre y finma de la persona a quien fue entregado

Por 1ltimo se debe asentar que es responsabilidad del usuario esos documentos, asegurase que se

cuenie con la Gltima revision v que los documentos sean retirados.

3.4.5.2 Cambios en documentos y datos

Los cambios deben ser revisados v aprooades por la misma orgamizacion que Heva a cabo la
revision original. Esta orgamizacién debe temer acceso a informacién que sirva come base para su

aprobacidn
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34 6 Adgquisiciones

3.4.8.1 Generalidades

La empresa debe asegurar gue los productos adquiridos estén de acuerdo con lfos requerimientos

especificados.

3.4.6.2 Evaluaciones de subcontratistas

Se debe seleccionar a los subcontratistas con base en su capacidad para cumplir los requisitos del

subcontrato. mcluso los requisitos de cabdad. Debe mantener registros de los subcontratistas aceptados.

La seleccién del subcontratista, la extensién y el tipo de control efectuado por la empresa, dependera del

producto adquirido

La empresa debe asegurarse que ¢l sistema de calidad del subcontratista es efectivo

Esta evaluacién se puede hacer con un simple cusstionario que es enviade al proveedor para

detecta su politica v practicas de calidad, instalaciones v equipo, procedimiento y personal

En funcion de estos resuliados se emite un aviso de alta de proveedor autorizado.

3.4.6.3 Dates para adquisiciones

Los documentos de compra deben contener datos que definan los productos ordenados,

incluyendo, en donde sea aplicable

a) Tipo, clase, estilo. grado o alguna otra 1dentiticacion.

L
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b} Titulo, especificacion, dibujos, requertmientos de proceso, istrucciones de inspeccidn. ncluyendo
calificacién del producto. equipos de preceso y personal.

¢} Titulo. nimero, y edicién de la especificacion de sistemas de calidad que se aplican al producto.

La empresa debe revisar y aprobar los documentos de compra antes de liberarlos para asegurarse

que cumplen los requenimientos especificados.

3.4.8.4 Venficacién de los productos adquiridos

a} Verificacion por la empresa en las instituciones del subcontratista
Cuando la empresa propone verificar los productos adquindos en las instalaciones del
subcontratista, debe especificar los arreglos de verificacion y el método de liberacin del producto en los

documentos de compra

b) Verificacién por cliente de los productos subcontratados
Cuando este especificado en el contrato. el cliente o su representante deben tener derecho a
verificar en las instalaciones del subcontratista ¥ el proveedor que los productos subcontratados cumplen

con los requisitos especificados.

3.4.7 Control de producios propercionados por ¢l cliente.

La empresa debe establecer procedimientos para la verificacién, almacén y manterumento de
productos provistos por el comprador para ser icorporados al producto final. Cualquiera de estos
productos gue s¢ plerda, dafie, 0 que sea no apto para usarse, debe ser registrado v reportado al

comprador.
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3.4.8 Identificacion y rastreabilidad del producto

Donde sea apropiado la empresa debe establecer y mantener procedimientos para identificar el
producte desde la etapa del diseflo hasta la entrega ¢ instalacicn, pasando por todas las etapas de

produceion.

Cuando la trazabilidad del producto sea un requisito especificade los productos individuales o

los lotes deben tener una identificacion tnica. Y debe ser registrada,

La empresa debe desartollar procedimentos para identificar los productos en toda la etapa de

produccién, este sistemna puede ser basado en .
a) Etiquetas

b) Sellos

¢} Marcas sobre ¢l producto

d) Numeros secuenciales. etc

Los productos no conformes deben ser identificados claramente por los mismos medios pero

sefialando ¢l estado de rechazo.

3.4.9 Control del proceso

Se deben dentificar v planear los procesos de prodiccién, mstalacton v servicio que afectan
directamente la calidad de los productos y se debe asegurar que dichos procescs se realizan bajo

condiciones controladas Las condictones controladas deben incluir lo sigufente

a) Procedimientos documentados para definir la manera de producir, instalar y dar servicio
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b} Eluso de equipos de produccion e instalacion y servicio adecuados y ambiente laboral apropiado

c} Cumplinienie con las normas vy codigos de referencia, los planes de calidaa o los procedimientos
documentados.

d} Supervisar y controlar los pardmetros aproprados del procese v fas caracteristicas del producto

e} La aprobacion de los procesos v el equipo de manera apropiada

) Los criterios para la ejecucion del trabajo deben establecerse de manera practica v lo mis claro
posible mediante especificaciones escritas, muestras representativas o ilustraciones

2) El manterimiento adecuado del equipo para asegurar continuamente la capacidad del proceso.

En los procesos cuyos resultados no pueden verificarse totalmente mediante inspecciones y
pruebas subsecuentes del producto, donde [as deficiencias del proceso pueden surgir s6lo después que el
producto ¢std en uso, los procesos deben rezlizarse por operaciones calficados y debe requenrse la
supervistén v el control continuo de les parimetros del proceso para asegurar que se cumplen los

-

requisitos especificados,

Se debe especificar los requisitos para cuzlquier calificacion de las operaciones del proceso,

inchzvendo el equipo y &l personal asociade.



Al

34 10 Inspecctdn ¥ prueba

4 10.1 Generanidades

(W5}

Se deben establecer procedimientos para las actividades de inspeccidn v prueba para verificar

que se cumplan los requisitos especificados

3 4.10.2 Inspeccidn vy pruebas de rectbo

La empresa debe asegurar que los productos adquirnidos no se procesen o utilicen hasta gue sean
verificados, que cumplen con los requerimientos especificades Las verificaciones deben de estar de

acuerdo con el plan de calidad y los procedimientos documentados.

La inspeccion debe iniciarse al momento de recibir el matenal en el almacén de recibo, para su
correcta dentificacion. presentacién, cantidad y empaque, v para verificar lo solicitado en la orden de

compra.

En seguida se solicitan al control de calidad las pruebas por alglin medio formal, v sus resultados

serédn la base para aceptar o rechazar el material.

Si el materzal es aceptado se coloca un sello de aceprado en ia etiqueta de idenuficacion del
producto.
Si el material no es aceptado se coloca un sello de rechazado.

Se ¢labora un reporte de material no conforme anotando la siguwiente informacion:

e Cantidad
e Descripeion

°  Proveedor
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o Nimero de orden de compra
o Fecha de recepcién

s Motivo 0 causa de rechazo

Una copia de este reporte se entrega a el departamento de compras quien solicitara la devolucién

del material, el cambic o [a cancelacidn de la orden de compra.

3.4 10 3 Inspeccion de pruebas de proceso

La empresa debe.

a) Inspeccionar, probar & identificar los productos de acuerdo a los procedinentos aphicables.

b) Establecer la conformidad de los productos con los requerimientos especificados mediante el
monitoreo del proceso.

¢) Deterer los productos hasta que las inspeccicnes se completen. excepto cuands la hberacidn del

material se preste bajo las condiciones de urgencia.

d) Identificar productoas no conformes.

Existen cinco tipos de control de inspeccidn:

El operador evallia su propio trabajo Una ventaja unportante es que el mismo puede corregir

ripidamente los defectos que aparezean, ya que esta famibarizade con el producto

2. Inspeccidn en linea 100%

El objettvo es no dejar pasar productos gue no cumpian con ios requisitos de cahdad, al siguiente

paso ¢ a mspeccidn final

Ly
(=]
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3, Inspeccidn primera pleza

Se realiza cuando se nicia el proces
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oduccion puede
continuar. La ventaja de esta nspeccion es que desde el inicio se puede evaluar y s1 es necesario hacer las

correcciongs pertinenres

4 Inspeccion patrulla
Este sisterna recorre ¢l procese de fabricacidn a intervalos determinados e mspecciona los
productos que se estan produciendo Sa venieja es proporcionar una respuesta rapida para tomar acciones

&l encontrar un problema antes de ser terminado el producte

5 Inspeccion de aceptacion en proceso
Esta inspeccidn se practica cuando todos los productos son manufacturados en unz sola

operacidn v son nspeccionados como un lofe.

3 4 10.4 Inspeccidn v pruebas finales

Estos procedimientos deben requerir que todas las inspecciones y pruebas especificadas va sean
de recibo o en proceso, hallan sido efectuadas y que los productos hayan cumplide con los

requerimientos.

Las mspecciones v pruebas finales se deben realizar de acuerdo con el plan de calidad para

completar [a evidencia de que los productos cumplen con todos los requusitos especificados.

Nmgin producte debe ser entregado al cliente hasta que todas las actividades hayan sido

3 S

completados satisfactoriamente. v que rodes los documentos estén autottzados v dispontbles.
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34.10 3 Requisites de inspeccion v pruebas

Se debe establecer y mantener registros que contengan ¢l criterio de aceptacion y por ¢llo den

evidencia de que el producto ha pasado las inspecciones y pruebas

Estos registros deben tener algunas caracterfsticas:

Descripeidn detaliada del producto
Orden de compra

Numero de reporte

Fecha de sjecucion de las pruebas
Norma y método de prueba aplicados
Equipo utilizado

Condiciones ambientales

Valeores especificados

‘Valores obtenidos

Numero de especimenes probados
Prueba efectuada

Sistema de unidades

Nombre de quien preparc el espécimen
Nombre de quien probéd
Nombre de quien revisd

Selios de contrel de calidad
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3 4,11 Coutrol de equipo de inspeccidn, medicién y prueba

3.4 11.1 Generahidades

Se deben establecer procedimientos documentados para controlar, calibrar y mantener los
gquipos de mspeccidn, medicion y prueba, incluyendo el scftware de las pruebas utilizando, para

demostrar la conformidad del producto con los equipos utifizados

Cuando a dispombilidad de datos téemeos pertenecientes a los equipos de inspeccién, medicion
v prusba sea un requisito especificado, tales datos deben de estar disponibles cuando sean requeridos por
el cliente o su representante para verificar que los equipos de inspeccidn, medicidn y prucba estén

funcionande adecuadamente.

3.4.11 2 Procedimientos de control

Para controler los equipos se deben realizar las zctividades siguientes’

a) Determunar las mediciones que deben realizarse, la exactitud requerida y seleccionar el equipe
apropiado para inspeccidn, medicién y prueba que sea capaz de la exactitud, la repetibilidad y

productividad necesarias

b) identificar todo el equipo de inspeccign, medicidn y prueba que puedan afectar la calidad de producto,
calibrarlos v ajustarlos en intervalos prescritos, o antes de su utilizacién, contra equipo certificado que

tenga validez referida a patroncs nacionales ¢ mternacionales reconocidos.

41
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¢) Definir el proceso usado para la calibracién del equipe de inspeccion, medicion y prueba mcluyendo
detalies del upo de equipo, :dentificacién dnica. locauzacidn frecuencia v método ce verrficacion,

criterios de aceptacion y la accion que se debe tomar cuando los resultados sean satisfactorios

d} ldentificar el equipo de mepeccion. medicidn v prueba con una marca apropiada, o un registre de

dentificacion aprobade que muestre el estado de calibracion.

&) Conservar los registros de la calibracion de los equipos de mspeccién, medicion y prueba.

fy Evaluar y documentar la validez de los resultados previos de ispeccion y pruebas cuando los equipes

de mspeccidn, medicion y prueba se havan encontrado fuera de calibracién.

¢) Asegurer que las condiciones ambientales son adecuadas para fas calibraciones. inspecciones,

mediciones y pruebas que se realizan

h; Asegurar que ¢l manejo, preservacion vy almacenamiento de los equipos de  inspeccidn, medicién v

prueba son adecuados para mantener su exactitud y  aptitud de uso,

1) Salvaguardar los equipos de inspeccidn y medicion, las instalaciones de prueba incluyendo el hardware

v software de praebe contra ajustes gue invahden la caitbracidn hecha,

42
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3 4,12 Estado de mspeceion y prueba

El estado de inspeccion y prueba del producto se debe identificar uiilizando medios adecuados,
que 1denitfiquen la conformidad o no confermidad det producto con respecto a la mspeccidn v pruebas
realizadas La identificacién del estado de mspeccion vy prueba debe mantenerse a través de todas las
etapas del proceso de produccidn, instalactén y servicio del producto, tal como se establece en ¢l plan de
calidad v/o los procedimientos documentados, con el fin de asegurar que sélo el producto que ha pasado

{as mspecciones v pruebas requeridas se despacha. se usa o se instala,

3 4.13 Control de producto no conforme

3.4.13 | Generalidades

La empresa debe mantener v controlar fos procedimientos que aseguren que los productos gue
no cumplan con los requerimientos especificados, no sean usados ¢ instalados nadverudamente Se
deben controlar las actrvidades de identificacion, documentacidn, evaluacién, segregacién v desecho de

productos no conformes, sin olvidar ia ronficacion a las dreas y funciones mieresadas.

La empresa debe mantener y controlar a los productos no conformes mediante las siguientes

actividades.

1 Identificar el matenial que no cumpla con los requisitos especificades mediante el uso de sellos ¢

etiquetas de material rechazado y utilizar dreas designadas para material no conforme.

2. Tener autonidades para aceptar o rechazar productos v para disponer del matersal defectucse ya sea

e e o T [T TPy s
para reproiesa, desxaua\,wu O QespeidiCio.

ARy
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3 Definir criter1os de aceptacion y rechazo para decidir sobre el reproceso del producio

4 Defincién de un sistema que 1dentifique el material que entra al reproceso.

L

. Definir un sistema de documentos de no conformidades para los departamentos concernientes.

-

34 13.2 Revisién y disposicién de no conformidades

La empresa debe definir las responsabilidades para la revision y la autonzacién para la

disposicion de productos no conformes. Estos productos pueden ser:

a) Reprocesados para que cumplan los requerimientos especificados, o
b) Aceptados con © sin réparacion. o
c) Degradado para aplicaciones alternas, o

d) Rechazado y desechado

La empresa debe informar 2l cliente que un producto esta defectuoso para que este acepte o no el

tipo de reparacion que se le proponga

Los productos no ¢enformes aceptados se deben registrar para seguridad de fa empresa.

Se debe realizar un reporte de la revision del material no conforme con las sigluentes
caracteristicas
a) ldentificacion del producto
b) Tipo del defecto

c) Causa probable

44



d) Nombre del mnspector que realiza &l reporte
e) Decisién sobre reproceso o desecho
f) Fecha, firma, nombre de verificacion

¢) Distribucion de copias a los departamentos involucrados

Cuando asi lo especifique el contrate, la reparacion o el use propuesto para el producto no
conforme con los requisttos especificados debe informarse al cliente o a su representante para solicitar su
concestén. La descripeion de la no conforrided y de las reparaciones que se acepten. deben registrarse
para mdicar su condicion actual Los productos reparados o retrabajados se deben remspeccionar de

acuerdo con €l plan de calidad y o los procedimientos documentados.

3 4 14 Accién correctiva y preventiva

3.4.14.1 Generalidades

Se deben establecer procedimisntos para implantar acciones correctivas y preventivas Cualguier
accion correctiva o preventiva adeptada para elmmar las causas de no conformidades reales o
potenciales debe ser apropiada a la magmitud de los problemas y correspondiente a los riesgos
enconirados. La empresa debe implantar v regiswar cualquier cambio en los procedimientos como

b

resuitado de acciones correctivas y preventivas,

3.4 14 2 Acgidn correctiva

Los procedimientos para las acciones correctivas deben ncluir:

a) Elmanejo efectivo de tas reclamacionss de los clientes, y los mnformes de los productos no conformes,

e
vy
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b} La investigacion de las causas no conformidades relativas al producto, al proceso vy al sistema de

B

calidad. registrando los resultades de la investigacidn.

¢} La determinacién de las acctones correctivas necesarias para elimmnar la causa de las ne

conformidades.

d) La aplicacién de los controles que aseguren que las acciones correctivas sean efectuadas ¥ que éstas

sean efectivas.

3.4,14.3 Accion preventiva.

Los procedumientos de las acciones preventivas deben incluir
a) E! uso de las fuentes apropradas de informacion tales como los procesos y - operaciones de  trabajo,
los cuales afectan la calidad del producto, las concesiones, los resultados de Ias auditorias, los registros de
calidad, los mformes de servicios v las reclamaciones de los clientes, con ¢l fin de detectar, analizar v

eliminar las causas potenciales de no conformidades.

b) La determmacién de los pasos necesarios para tratar cualquier problema que requiera acclones

preventivas

¢) La miclacién de las acciones preventivas y el establecimienio de los controies que aseguren su

efectividad

d) Asegurar que la informacion relevante sobre las accienes efectuadas, se somete a revision de la

direccidn,
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34 15 Manejo. almacenamiento, empaque, conservacion y entrega
¥ s

34 15 1 Generalidades

Sz deben establecer procedimientos documentados para mangjo, almacenamiento, empadgue,

conservaclon y entrega del producto.

3 4.15.2 Mangjo

La empresa debe establecer métodos de manejo que eviten ¢l dafio o deterioro de materiales y

producto.

34 13.3 Almacenamiente

Se deben utilizar 4reas o locales de almacenamiento designadas para prevenir que los productos

pendientes de uso o entrega se dafien o deterioren. Debe estipularse los métodos apropiados para

autorizar la recepcidn y el despacho desde tales dreas

Con ¢l fin de detectar deterioro, se debe evaluar el estado de los productos almacenados a

intervalos apropiados.

3.4.13 4 Empague

Se deben controlar los procesos de empaque, embalae y marcade de tal manera que se asegure

1z conformidad con los requisitos especificados.
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3.4 15.5 Conservacion

Se deben aplicar métedos apropiados para la conservacién y segregacion del producto, cuando el

producto esté bajo et control de la empresa.
3.4.15 6 Entrega

Se deben tomar las medidas necesarias para proteger la calidad de los productos despues de fa
mspecc1on y pruebas finales. Cuando el contrato asi lo especifigue, esta protecidn debe extenderse hasta

la entrega de los productos a su destino
3 4.16 Conirol de registros de calidad

La empresz debe establecer y mantener procedumientos para identificar, recolectar, wdicar,

llenar, archivar y desechar los regisiros de calidad.

Estos registros deben ser mantenidos para demostrar que se han alcanzado la calidad requerida y
la operacion efzctiva del sistema de calidad Todes ios registros deben ser legibles e dentificables con el

producto de que se trate. Los registros de calidad deben ser guardados de tal manera que puedan ser

El tiempe que deberan mantenerse sstos registros debe ser definido v registrado. Los registros de

calidad deben estar a disposicion del comprador o su representante por un periodo acordado.

Se puede responsabilizar 2 un depariamento para que recolecte y conirole diches registros.

Ademads se deberd definir un tiempo maximo de retencion de registros. completado este periodo, dichos

reglstros pueden ser desechados
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34 17 Audirorias de calidad internas

Se deben cstablecer procedimientos para planear y levar a cabo auditorias de caltdad mternas
para determunar s las actividades de calidad y los resultados relativos a esta cumplen con los acuerdos

planeados y para determunar la efectividad del sistema de calidad.

Las audttorias deben programarse en base al estado y la importancia de fa actividad a ser
auditada y deben llevarse a cabo por persenal independiente de aguel que tenga responsabilidad directa

sobre la actividad a ser auditada.

Los resultados de las auditorfas deben registrarse y darse a conocer al personal que tenga la
responsabilidad directa del 4rea auditada. El personal directivo responsable del area, debe tomar aceicnes
correctivas gporfunamente sobre las deficiencias encontradas durante la auditoria. Las actividades de
segulmiento a las audiorias deben verrdicar y registrar la mplantacion y efectividad de las acciones

correctivas efecruadas.

34 18 Capacitacion

Se debe establecer y mantener procedimientos para dentificar las necesidades de capacitacién y

personal que realice tareas especificas debe ser calificado con base en su educacion. entrenamiento vio

experiencia.

La empresa debe disefiar un plan de capacitacién semesiral, anual u otro, dependiendo del

numero de trabajadores
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Se deben de documentar los procesos y procedimienos de entrenamiento. Cursos y

capacitaciones dados a los frebajadores.

3.4 19 Servicio

Q1 el servicio es un requisito especificado, el proveedor debe establecer procedimienios para

reaitzarlo y para verificar ¢ informar s1 diche servicio cumple con los requisitos especificados,

3 4.20 Técnicas estadisticas

Cuando sea apropiado, la empresa debe establecer los precedimientos para identificar técnicas

estadisticas adecuadas, requendas para verificar la capacidad de proceso y caracteristicas del producto.

Dependiendo de las caracteristicas del producto v del proceso, la empresa usaréd teenicas

astadisticas apropiadas para verificar estas caracteristicas
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CONCLUSIONES

Actuglntente €8 Imporianie gque toda empresa U organizacidn <labore producios con mejor
calidad, por lo que es necesario 1mplantar un sistema de calidad. El mejor momento de poner en marcha
un programa de aseguramiento de calidad es al inioio de una compattia, ya que serd una gran ayuda para

lograr que las cosas salgan bien desde el prineipio.

Es conveniente que un sistemna de calidad de como resultados, el mejoramiento continuo de la

cahidad y la satisfaccién creciente de los clientes.

Aunque los sistemas de calidad han sido empleados por muy pocas empresas indusiriales, en

especial por aquellas que cuentan con muy buen nivel economico

Debido 2 esto nuestro pais ha decidido dar apoyo técnico a los sisternas de calidad, mediante dos
grandes empresas ofictales que son Petrolecs Mexicanos y la Comision Federal de Electricidad con la

edicion de Normas Mexicanas de Sistema de Calhidad
Este proyecto de trabajo de seminario puede ser un efemplo de la implantacion y el uso que se le

da 2 la Norma IS0 9001 en una industria especifica, tal es el caso de la fabricacion de cremas hidratantes.

ademds de explicar la finalidad de la nomma en cada uno de sus puntos
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