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OBJETIVOS:

¢ ldentificar los puntos de las Normas 1S0O-8000 del 94 y del 2000.

¢ Llevar a cabo una comparacion entre ambas Normas.

« Trastadar los cambios de las Normas del 94 a las Normas del 2000,
¢ Implantar estos cambios a la empresa ANVI MEXICANA S.A DE C. V.
= Proporcionar a {a empresa ANVI MEXICANA S.A. DE C. V. Un nuevo

formato en su Manual de Calidad, tomando como base el Manual 94 e

incorporando solo algunos cambios.



RESUMEN DE LA TESINA.

1. INTRODUCCION.

Este capitulo esta destinado a ofrecer informacién necesaria a todos los lectores,
sobre o que es SO 9000 y proporcionar una idea general, para la comprension de
los capilulos posteriores. Mencionando de manera abreviada: Los beneficios, el
cuando se certifican las empresas, los diferentes tipos de ISQ’s, etapas para la

imptementacion, etc.

2. ANTECEDENTES DE LAS REVISIONES DE LA ISO 2000.

En este capitulo se habla, precisamente de las revisiones que se le hacen a la 1SO
y sus antecedentes, para poner al lector al tanto del proceso de cambio en las
normas. También se mencionan los principales cambios en la familia de las

nermas, sus principales beneficios, stc.

3. NORMAS UNE-EN 1S0-9000:2000

Aqui se pretende dar un pequefio recorrido por [a revisidn espafiola de las normas
1S0-9000:2000 y entender, que sucede con estas normas, pero en el lenguaje de
la poblacion Iatina y no en ingles que es la primera exposicion de tales normas, es
decir, la primera muestra al mundo de estas. En general Se habla de los
principales cambios en la serie de normas {UNE-EN 1S0-9001:2000 y UNE-EN

1S0-9004:2000, sus principales caracteristicas, etc.



4. COMENTARIOS Y CRITICAS A ISO 9001:2000

Esle capitulo, es, precisaments, una critica y comentarios a las normas 1SO-
8001:2000, que se le ha dado con el fin de establecer comunicacion entre las
normas 1SO-9000 de 94 y los cambios hechos a las del 2000. En conclusién , se
desarrollan los puntos y se hace un pequefic andlisis de la nueva serie de normas
150-8001:2000. Se hace una breve mencion de las actividades y composicion de

la empresa al final del capitulo.

5. PROPUESTA DE ACTUALIZACION DEL MANUAL DE CALIDAD DE ANVI
MEXICANA S.A.DEC.V.

Sin duda, el capitulo mas importante, ya que es el trabajo que se pretende mostrar
a la empresa, la cual me permitié llevar a cabo esta actualizacidn a su Manual de
Calidad, asi como también me facilitd [a informacidn necesaria para cumplir con el
objetivo. Mi principal comentario acerca del Manual, es que, pretende establecer
un nuevo formato para la creacién de un Sistema de Calidad, eficiente, confiable y
permanente, siempre y cuando la organizacion revise y cuestione e contenido del
Manual.

En este capitulo se analizaron, tanto las normas I1SO del 94, como las del 2000,
asi como también el antiguo Manual de Calidad de la empresa, para llevar a acabo

su actualizacion y adecuacion de algunos punto.



CAPITULO 1




Capitulo 1. Introduccion.

- ISO 9000 es un término genérico, aplicado a una serie de estandares
patrocinados por la Organizacion intemacional para la Estandarizacion, que
especifican los Sistemas de Calidad que deben establecerse por [as compafias de
fabricacion y servicios.

- 1ISO 9000 es un sistema para establecer, documentar y mantener un mélodo que
asegure la Calidad del producto o servicio final de un proceso.

- ISO 9000 Nacié en el afo de 1987 en la Comunidad Eurcpea como una
necesidad para controlar la calidad de los productos o servicios de las empresas.

- Se asimila como una palabra griega “isos” que quiere decir "igual’. El {SO 9000
ha cobrado mucha fuerza internacionalmente y en la actualidad es utilizado por
companiias en mas de 120 paises. Anualmente se certifican alrededor de 250,000
emprasas en todo el mundo.

Cuando una Organizacion cuenta con una Certificacidén en IS0 8000 generalmente
experimenta;

» Aumento en la aceptacion de [os clientes.

* Reducciones en costos de operacion.

* Implementacién de un sistema o modelo de trabajo controlado y documentado.

* Un mejoramiento continuo en la manera de trabajar.

- Las empresas se certifican por instalacion y no por firma y cuando se demuestra
gue su sistema de calidad cumple con los requisitos del estandar ISO 9000 en
cuanto a documentacién y eficacia. La certificacién es llevada a cabo por

organizaciones acreditadas, basicamente:



1) Revisando el manual de calidad para asegurarse que cumple con el estandar, y
2) Realizando una auditoria en el proceso de ia empresa para asegurar que el
sistema documentado en el manual de calidad esta siendo implementadoe y es
efectivo.

Los diferentes ISO's son:

- 1ISO 9000 - Expone los conceptos y las definiciones béasicas y explica como
seleccionar y usar las normas en la serie.

- 180 9001, 9002 y 9003 - Son modelos de sistemas de calidad actuales que un
proveedor debe implementar para certificarse en el estandar internacional.

- 180 9004 - También es un modelo de sistema de calidad, pero las empresas no
se certifican en €l ISO 9004 es mas bien una guia para aquelias empresas que
quieren implementar el sistema de calidad ISO 9000 por sus beneficios inherentes,
pero no quieren estar en obligacion contractual o que se les impongan condiciones
que estan asociadas con ia certificacion.

- 15014000 - Son estandares (de ecologia) para empresas que manejan
productos nocivos al medio ambiente. |

- Q59000 — Es un modelo de sistema de calidad para empresas proveedoras del
area automotriz. (Fue adecuado por la Ford, Chrysler y GM).

- 1S08000:2000 — Es un sistema de calidad que representa la revisidn que se
realiza a la norma cada seis afnos . Esta nueva versién comprende los iso 1,2y 3
en la misma norma. A partir de su emisién en Diciembre del 2000 cuatquier
empresa tiene la opcion de certificarse en la version 1994 o la 2000, y sera

obtigatoria hasta el 2003.



Las empresas se certifican:

- Para reforzar su programa de calidad,

- Como un paso proactivo para contrarrestar la competencia y asegurar nuevos
clientes.

- Como respuesta a una amenaza competitiva,

- Como respuesta a los requerimientos del cliente.

- Como respuesta a los requerimientos de una organizacion matriz.

- Algunos pocos hasta el momento, porque estan obligados por las autoridades

legaies o regulatorias.

1.1. ETAPAS PARA LA IMPLEMENTACION DE LAS NORMAS ISO-
9000

1. Diagéstico: En esta etapa inicial se determinan los recursos con los que se
cuenta; la conveniencia de contratar un asesor extemo, desarroltar personal
intemamente 0 ambos; detectar la interferencia de algun proyecto; detectar
el compromiso del personal.

2. Compromiso: En esta etapa se debe hacer conciencia en todos los niveles
de la importancia de iniciar el proyecto. El nivel jerarquico mas alto de la
organizacion debe estar comprometido, de lo contrario el proyecto quedara

solo en buenas intenciones.



3. Planeacion: En esta etapa se definen los tiempos de cada una de las
actividades a realizar que serian los siguientes puntos, del 4 al 9. La
experiencia dice que una empresa que busca implementar un sistema de
calidad sin el apoyo de un asesor tiene mas probabilidad de duplicar el
tiempo del proyecto. En promedio, un proyecto de [SO-9000 lleva entre 1y
1.5 afios en implementarse. Si la empresa esta familiarizada con manuales,
procedimientos, control de formatos, etc. posiblemente el periodo baje a
entre 6 y 10 meses.

4. Capacitacién: En esta etapa generalmente se inicia con un curso de
sensibilizacion para todo el personal para que conozcan el alcance del
proyecto y lo que se espera de cada area. En el transcurso del proyecto se
deben impartir diferentes cursos de acuerdo a la necesidad de cada
organizacion.

5. Documentacidn: En esta etapa se establece por escrito a través de
manuales cada una de las politicas de la organizacién y su manera de
cumplir la norma o estandar. También se definen los procedimientos e
instnicciones de trabajo de los procesos operativos. La pregunta de hasta
donde 0 que tan detallado se van a documentar los procedimientos va a
depender del tipo de organizacién.

6. Implementacién: En esta etapa se lleva a la practica todas las politicas
definidas y los procedimientos desarrollados. Es una de las etapa mas

dificiles porque involucra la participacién de todo el personal.



7. Auditorias Internas: En esta, la misma empresa realiza auditorias para

detectar evidencias sobre incumplimientos en la documentacion, en los
registros o en el conocimiento del personal.
Las auditorias intermas son un ejercicio para conocer el grado de
implementacion del sistema y detectar oportunidades de mejora. Esta es la
etapa limile para seleccionar una Compariia Certificadora y una vez que la
empresa este lista para recibir una auditoria.

8. Pre-Auditoria: En esta etapa se realiza la visita de la compafia
certificadora para evaluar el grado de cumplimiento de! sistema de calidad.
Las pre-auditorias son una auditoria de certificacion real, solo que no tiene
validez para registro. Esta sirve como un sano ejercicio de preparacion para
la certificacion, algunas organizaciones eximen esta evaluacion, pero es
recomendable para ubicar en donde se es débil.

9. Certificacidn: En esta etapa se realiza [a visita de la compafiia certificadora
para evaluar el grado de cumplimiento del sistema de calidad y los
resultados de esta tienen validez de acreditacion. Las auditorias de
certificacion tienen validez para registro. En caso de cumplir con todos los
requisitos, el organismo certificador emite una constancia con duracion de
tres anos y bajo la condicién de mantener el sistema de calidad. Una vez
certificada la organizacion se tiene que volver a certificar al tercer aiio.

10.Visitas de Seguimiento: En esta etapa se realizan las visitas acordadas
con el organismo certificador. Normalmente se realizan dos visitas al ano,

pero el requisito minimo es al menos una visita anual.



CAPITULO 2



Capitulo 2. Antecedentes de las revisiones de la ISO del afio 2000
Las normas ISQ, son analizadas periddicamente para decidir si necesitan ser
confirmadas, revisadas o canceladas. El propdsito es asegurar que las mismas
tomen en cuenta los desarrollos tecnoldgicos y de mercado, y que sean
representativas del estado de la ciencia y de la técnica. Las series ISO 9000,
fueron publicadas por primera ocasién en 1987 y no fue sino hasta 1994 que se
publicé su primera revision; la razén fue que los sistemas de gestion eran
novedosos para muchas organizaciones que se comprometieron con el
establecimiento de sistemas de calidad basados en estas normas 1SO 9000. En
esta circunstancia, el ISO/TC 176 sintidé que hacer modificaciones sustanciales en
las normas podria conllevar el riesgo de interrumpir dichos esfuerzos. Por ello la
revisibn de 1994 fue relativamente menor, y se enfocd a eliminar las
inconsistencias internas.

Sin embargo, las revisiones det afo 2000 representan un cambio sustancial de las
narmas para tomar en cuenta el desarrollo en el campe de la calidad vy la
considerable experiencia que existen actualmente sobre implementar ISQO 9000.

El desarrollo de las revisiones de las normas ISO 9000 se efectud junto con una
serie de medidas y servicios de apoyo. Las medidas han inciuido una encuesta
para detectar los requisitos de los usuarios de las revisiones del afio 2000; la
verificacion de los proyectos con las especificaciones establecidas para las
normas; la validacion para determinar si llenan las necesidades de los usuarios y
la motivacion de los usuarios para emitir comentarios a los borradores para la

mejora de los documentos posteriores.



Ademas de estas medidas, para fortalecer la revision, se contd con
actualizaciones a través de la pagina de intemet de la ISO (www.iso.ch). Estas
medidas han mantenido a los usuarios de las normas 1SQ 9000 en un ciclo de
informacion, seguin progresd la revision, y, motivado comentarics generales en

cada etapa en la evolucion de los documentos a fin de mejorarios.

2.1. Cambios principales

s El nimero de normas en fa familia SO 8000 se redujo, simplificando su
seleccién y uso. La "serie principal” esta confermada por cuatro normas,
disefadas para ser usadas como un paquete integral para obtener los
maximos beneficios:

o [SQ 9000, Sistemas de gestién de la calidad - fundamentos y
vocabufario.

s 1SO 9001, Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos (En
adelante la unica norma certificable de la serie)

+ IS0 9004, Sisternas de gestién de la calidad - Directrices para Ia
mejora del desernperio.

» IS0 18011, Directrices sobre la Auditoria de Sistemas de Gestién de

la Calidad y Ambientales (publicacion programada para 2002)



Ha sido corregido el énfasis en la certificacion en ISO 9000, para que no se
anteponga al uso de las normas para la mejora de la calidad. La norma ISQ
9001 {requisitos del sistema de calidad) y la norma ISQ 9004 (mejora del
desempefio de la organizacion) han sido disefiadas expresamente para ser
utilizadas en paralelo, como un "conjunto coherente®.

Aunque las grandes organizaciones manufactureras fueron ias primeras en
adoptar las normas 1SO 9000, hay nuevas implementaciones en las
pequefias y medianas empresas, en los seclores de servicios y fa
administracion publica en muchos paises. Para simplificar la comprensién y
facilitar el implementar en estos sectores, ef vocabulario utilizado en las
normas revisadas, se encuenira menos onentado a la industia
manufacturera y resulta mas accesible para el usuario.

¢ Como elegir entre implementar ISO 9000, perseguir el premio nacional de
ta calidad o seguir un programa de Gestion Total de la Calidad (TQM)? De
hecho, nunca ha sido necesario elegir una de estas opciones y excluir las
otras. La publicacién de la ISO llamada /SO 9000 + [SO14000 News ha
aplicado encuestas a los ganadores de premios nacionales de calidad y ha
encontrado que casi todos operan con un sistema de cafidad 1SO 8000, que
ha sido Ia base para olras iniciativas de calidad, como premios nacionales o
regionales de calidad o fa TQM. Las normas ISO 9000 revisadas facilitan
dichas combinaciones. Estan basadas en ocho principios de gestién de la

calidad (presentados en las normas I1SO 8000 e I1SO 9004).



La norma 1SO 9004 también incluye un cuestionario de autoevaluacion para
ayudar a las organizaciones a determinar y aumentar el nivel de "madurez”
de la calidad logrado, que puede ser usado para el sistema de gestion de la
calidad 1SO 9000, para buscar un premio, o para un programa de TQM.
Mientras que la mayoria de las organizaciones son administradas a través
de estructuras jerdrquicas funcionales, los productos y servicios son
producidos, vendidas y entregados a través de procesos de negocios que
operan relacionandose entre si funcionalmente. Estos procesos toman
elementos de entrada de una variedad de fuentes, y los mezclan o
transforman (aportandoles valor) para producir los resultados deseados.
Las normas I1SO 9000:2000 son reestructuradas segun un modelo de
proceso de negocios que representa de forma més precisa el modo en que
las organizaciones operan realmenfe, que la estructura lineal de 20
requisitos de las normas de 1994. La base de la estructura son cuatro
nuevas clausulas principales, que son: Responsabilidad de la Direccidn,
Gestion de los Recursos, Realizacion del Producto y Medicion, Analisis y
Mejora.

"Calidad” en la serie de normas (SO 9000 significa cumplir con las
necesidades y expectativas del cliente. Este enfoque se refuerza en las
normas revisadas a través de la adicidén del requisitc de medir la

satisfaccion del cliente.



La responsabilidad de Iz alta direccion en refacién con la calidad se
refuerza y amplia en las normas revisadas, al incluir los requisitos para la
comunicacion con el personal y los clientes.

La serie 1ISO 8000:2000 a la mejora continua un requisito explicito, y el ciclo
Planear, Hacer, Verificar y Actuar (PHVA) como una parte integral de las
normas revisadas,

La norma 1SO 9001 ha sido disefiada buscando la mayor compatibilidad
posible con la norma ISO 14001 sobre sistemas de gestion ambiental, La

futura norma de auditorias 1ISO 19011 sera aplicable a ambas.

2.2. Beneficios principales

Las revisiones del afic 2000 son un excelente producto, con un historial ain
mejor. Los usuarios se beneficiaran de las lecciones de trece afos de
experiencia implementande las normas SO 9000, ademas de los
desarrollos recientes en el campo de la gestion.

Menos papeleo. Las normmas I1SO 9000 dnicamente exigen seis
procedimientos documentados. Queda entonces a la alta direccion de cada
organizacion la decision de cuales otros procedimientos requieren ser
documentados, de acuerdo a las necesidades de su organizacion.

La serie ISO 9000:2000 esté reesfructurada con base en un modelo de
proceso de negocios que refleja mas cercanamente la forma en que las
organizaciones reafimente operan, lo que deberia hacer el sistema de

gestion de [a calidad mas efectivo, facil de implementar y de auditar.



El disefio y desarrollo de las normas 1SO 9001,2000 e 1ISO 9004:2000 como
un "par ccherente” fuertemente ligado proporciona a las organizaciones un
enfoque estructurado hacia el progreso, mas alla de la certificacion, hasta
alcanzar la Gestion Total de la Calidad (TQM) (por ejemplo, [a satisfaccion
no sélo de los clientes, sino de los socios, empleados, proveedores, la
comunidad local y la sociedad en su conjunto).

El requisito reforzado de la satisfaccion del cliente y la inclusion de
requisitos para dar seguimiento a ia satisfaccién del cliente y la mejora
continua asegurard que las organizaciones usuarias de las normas no
solamente “hagan las cosas bien” (eficiencia), sino ademas que "hagan las
cosas correctas” (eficacia).

El vocabulario de las versiones 1SO 9000:2000 ha sido elaborado para
hacerlas més faciles de entender y de implementar por las organizaciones
grandes y pequenias de manufactura o de servicios, en los sectores publico
y privado

La serie IS0 9000:2000 va mas allda de ios requisitos del cliente, para
aumentar su satisfaccion. L.as normas revisadas pueden ser usadas como
base para alcanzar la TQM. Estas normas estdn basadas en ocho
principios de la cafidad, los cuales estadn claramente reflejados en las

normas IS0 8001 e ISO 9004.
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Estos principios cubren los conceptos bésicos de muchos premios de calidad.

* la norma ISO 9001:2000 ha sido disefiada para tener la mayor
compatibilidad con la ISO 14001, la norma para el sistema de gestidn
ambiental. 1SO 19011, que sera publicada en 2002, permitira una auditoria

conjunfa y coordinada de los sistemas de gestién de la calidad y ambiental.

2.3. Las normas principales de la serie 1ISO 9000:2000

La norma I1SO 9600:2000

Debido a que las normas sobre sistemas de gestion de la calidad han sido
simplificadas, es necesario proporcionar una introduccion a los fundamentos del
nuevo contenido y la estructura de las normas principales. También existe la
necesidad de un facil acceso a los términos y definiciones que son aplicables a las
normas principales. Este es ahora el contenido de la norma 1SQ 9000:2000

la noma ISO 9000:2000 es una introduccién a [as nomas principales y un
elemento vital de las nuevas series principales de normas sobre sistemas de
gestion de la calidad. Como tal, juega un papel importante en el entendimiento y
uso de las otras tres normas, al proporcionar su base, a través de los fundamentos

y un punto de referencia para comprender la terminoclogia.



La norma iSO 9001:2000
La norma ISO 9001 sefala los requisitos para un sistema de gestién de la calidad
que pueden ser utilizados por una organizacién para aumentar la satisfaccion de
sus clientes al satisfacer los requisitos establecidos por €l y por [as disposiciones
legales obligatorias que sean aplicables. Asimismo, puede ser utilizada
internamente o por un fercero, incluyendo a organismos de certificacién, para
evaluar la capacidad de la organizacién para satisfacer los requisitos del cliente,
los obligatorios y ios de la propia organizacién,
Todos los usuarios de las normas IS0 9001/9002/9003:1994 necesitaran cambiar
a esta Unica norma de requisitos, la 1SO 9001:2000. De ahora en adelante esta es
la {nica norma de la serie en que una organizacion puede certificarse. La
estructura y conceptos de la norma SO 9001:2000 han evolucionadoe
considerablemente en comparacién con las versiones de 1994. Los requisi@os de
tas versiones de 1994 se han ampliado en los siguientes puntos:

» Obtener el compromiso de la alta direccion.

¢ Identificar los procesos de la organizacion.

+ |dentificar la interaccion de éstos con otros procesos.

¢« Asegurarse de que la organizacidn tiene los recursos necesarios para

operar sus procesos.
» Asegurarse de que la organizacion tiene procesos para la mejora continua
de la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

+ Asegurarse del seguimiento a la satisfaccién da los clientes.

i5



Es importante sefialar la fuerte relacién entre 1SO 9001 e I1SO 9004. Las normas

han sido creadas como un par coherente, para ser utilizadas en conjunto.

La norma ISO 9004:2000

La version 1994 de la norma ISO 9004 consistia en varias normas que
proporcicnaban orientacion para distintos sectores. La norma 1SO 9004:2000 es
ahora un documento genérico que pretende ser utilizable como un medio para que
el sistema de gestion de la calidad avance hacia la excelencia.

El propdsito de la norma ISO 9004, la cual estd basada en ocho principios de
gestion de la calidad, es proporcionar directrices para la aplicacién y uso de un
sistema de gestion de la calidad, para mejorar el desempefio total de la
organizacion. Esta orientacion cubre el establecimiento, operacion
{mantenimiento) y mejora continua de. {a eficacia y la eficiencia dal sistema de
gestion de la calidad.

El implementar la norma I1SO 9004:2000 pretende alcanzar no sélo la satisfaccion
de los clientes de la organizacidn, sino también de todas las parles interesadas,
incluyendo al personal, a [(os propietarios, accionistas e inversionistas,

proveedores y socios y la sociedad en su conjunto.

La futura norma ISO 19011(; 20027)

Esta norma internacional proporciona orientacién sobre los fundamentos de la
auditoria, la gestion de los programas de auditoria, la conduccion de auditorias de
los sistemas de gestion de la calidad y ambientales, asi como las calificaciones

para los auditores de los sistemas de gestidn de la calidad y ambientales.
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Principalmente se pretende su uso por los auditores y las organizaciones que
necesiten conducir auditorias internas y externas de los sistemas de gestion
ambiental y de la calidad. Otros posibles usuarios serian las organizaciones
involucradas en la certificacion y formacién de auditores, la acreditacion y la
normalizacidn en el drea de la evaluacion de fa conformidad.

Una vez publicada (se espera para 2002), la norma ISO 19001 reempiazara a las
normas SO 10011-1, ISO 10011-2, 1SO 10011-3, 1SO 14010, ISO 14011 e ISO
14012,

L.a norma es aplicable ahora a la auditoria de los sistemas de gestion de la calidad
y ambientales, mientras que fa norma previa, 18O 10011 dnicamente
proporcionaba orientacidn sobre la auditoria de los sistemas de gestion de la
calidad.

La norma apoya a todas aquellas organizaciones que implementen sistemas de
gestion tanto de la calidad como ambientales (ya sea separadamente o
integrados) y en consecuencia deseen conducir auditorias conjuntas y
combinadas de los sistemas de gestién, o seguir idéntica orientacién para las

auditorias separadas de los sistemas de gestion.

A pesar de que [a norma se aplica tanto a [as auditorias de! sistema de gestion de
la calidad como al ambiental, el usuario puede considerar extender o adaptar la
orientacion proporcionada para aplicarla a otros tipos de auditorias, incluidos otros

sistemas de gestion.



Adicionalmente, cualquier otro individuo u organizacién con interés en dar
seguimiento al cumplimiento de requisitos, tales como especificaciones de
producto o leyes y regulaciones obligatorias, pueden encontrar utiles las
directrices praporcionadas en esta norma.

Las auditorias conjuntas y combinadas de los sistemas de gestion de acuerdo a la
norma ISO 19011, tienen ahora el potencial de proporcionar mejor
retroalimentacion del proceso de auditoria sobre el desempefio total del sistema
de gestidn, junto con un ahorro potencial del tiempo y costos asociados a las

actividades de auditoria interna y externa.

Material de apoyo

El ISO/TC 176 ha preparado un conjunto de documentos para apoyar a las
organizaciones a hacer la transicion a las revisiones del afio 2000, o a
implementar las normas 1SO 9000 por primera vez. Estos documentos incluyen un
resumen ejeculivo, respuestas a las preguntas mas frecuentes, la crientacion
sobre la planeacion de la transicién y modulos de orientacion sobre aspectos
especificos, tales como documentos, terminologia y la clausula 1.2 "Aplicacién” de
la norma 180 9001:2000.

Estos documentos seran periddicamente actuafizados y aumentados segun las
necesidades a cubrir. Pueden ser encontrados en las paginas de intermnet de la

ISO y del Subcomité 2 del ISO/TC 176.
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CAPITULO 3



CAPITULO 3. Normas UNE-EN ISO-3000:2000

Las Normas ISO 9000 son un conjunto de normas y directrices internacionales
para la gestidn de la calidad, que desde su publicacién inicial en 1987, han
obtenide una reputacion global como base para el establecimiento de sistemas de
gestion de ia calidad.

Dado que los protocolos de ISQ requieren que todas las normas sean revisadas al
menos cada cinco afios para determinar si deben mantenerse, revisarse o
anularse, la version de 1994 de las normas pertenecientes a la familia 1SO 9000,
ha sido revisada por el Comité Técnico ISO/TC 176, habiéndose publicado el 15
de diciembre del afio 2000.

AENOR ha publicado con la misma fecha las normas UNE-EN ISO 9000 dei afio
2000, versitn espafiola de las normas 1SO 8000 del afio 2000.

Los contenidos de este conjunto de documentos agrupados bajo [a denominacién
"Revision de las Normas UNE-EN ISQ 9000 de Sistemas de Gestién de la Calidad
para el aflo 2000 son coherentes con los diferentes mensajes y documentos
redactados por el Comité Técnico 176 de ISQ para facilitar a los usuarios de las
normas el conocimiento de los cambios que se han producido.

3.1. Cambios principales de la serie de normas UNE-EN [SO 9000

Para poder reflejar los modernos enfoques de gestion y para mejorar las practicas
organizativas habituales, se ha considerado muy Gtil y necesario introducir
cambios estructurales en las normas, manteniendo los requisitos esenciales de las

normas vigentes.
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La familia de Normas UNE-EN 1SO 9000 del afo 2000, estara constituida por tres
normas basicas, complementadas con un numero reducido de otros documentos
{guias, informes técnicos y especificaciones técnicas). Las tres normas basicas
seran:

« UNE-EN ISO 9000:2000 Sistemas de gestion de ia calidad. Fundamentos y

vocabulario
» UNE-EN ISO 9001:2000 Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos
» UNE-EN ISO 9004:2000 Sistemas de gestion de la calidad. Directrices para
la mejora del desempefio

Las actuales normas UNE-EN SO 5001:1994, UNE-EN ISQ 9002:1894 y UNE-EN
1ISO 5003:1994 se han integrado en una dnica norma UNE-EN {SO 9001:2000.
Las normas UNE-EN I1SO 9001:2000 y UNE-EN I1SO 9004:2000 se han
desarrollado como un "par coherente” de normas. Mientras la norma UNE-EN ISO
8001:2000 se orienta mas claramente a los requisitos y del sistema de gestion de
la calidad de una organizacion para demostrar su capacidad para satisfacer las
necesidades de los clientes, la norma UNE-EN SO 9004:2000 va mas lejos,
proporcionando directrices para mejorar el desempeno de las organizaciones.
La revision de las normas UNE-EN ISO 9001:2000 y UNE-EN 1S0O 8004:2000 se
ha basado en 8 principios de geslién de la calidad que reflejan las mejores
practicas de gestion y fueron preparados como directrices para los expertos
internacionales en calidad que han participado en la preparacion de las nuevas

normas. Estos oche principios son:
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* Organizacién enfocada af cliente.

o Liderazgo.

» Participacion del personal.

s Enfogue a proceso.

+ Enfoque del sistema hacia [a gestion.

« Msjora continua.

+ Enfoque objetivo hacia la toma de decisiones.

+ Relacion mutuamente beneficiosa con el suministrador.

A continuacion se muestra en un cuadro 1, la correspondencia entre las normas

UNE-EN 1S0-8001:2000 y UNE-EN 150-8001:1994.
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Las nuevas normas de gestion de fa calidad UNE-EN ISO 9001:2000 y UNE-
EN IS0 9004:2000

Las nuevas normas UNE-EN ISO 9001:2000 y UNE-EN [SO 9004:2000 se han
disefiado con el fin de constituir un “par coherente” de normas, siendo su
estructura y secuencia idénticas para permitir una facil transicion entre ellas.
Aunque seran normas “independientes”, la nueva estructura fomenta una sinergia

mejorada entre ambas y facilita la eficiencia y la eficacia organizativa.

Objetivos y Misién
El principal objetivo del "par coherente” es relacionar la gestion moderna de la
calidad con los procesos y actividades de una organizacion, incluyendo la
promocion de [a mejora continua y el logro de la satisfaccion del cliente. Asimismo
se pretende que las normas SO 9000 tengan una aplicacidn global. Por lo tanto,
los principios que han guiado el proceso de revisioén han sido, entre otros:
+ Aplicacidn a todos los sectores de actividad, a todo tipe de productos y a
todo tipo de organizaciones.
¢ Sencillez de uso, lenguaje claro, facilitar su traduccion y hacerlas mas
comprensibles.
+ Aptitud para conectar los Sistemas de Gestion de la Calidad con los
procesos de la organizacion.

« Gran orientacion hacia la mejora continua y la satisfaccion del cliente.
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» Compatibilidad con otros sistemas de gestién tales como 1SO 14000 para la
Gestion Medioambiental.

¢ Necesidad de suministrar una base consistenle y de identificar las
necesidades primarias y los intereses de las organizaciones en sectores
especificos, tales como aerospacial, automotriz, productos sanitarios,

telecomunicaciones y otros.

En este sentido, a todas las organizaciones tanto publicas como privadas, grandes
0 pequefias, productoras de bienes, de servicios, o de software, se les ofrecen
herramientas con las cuales puedan organizar sus actividades para aicanzar

beneficios tanto internos como externos.

3.3. Principales Caracteristicas

Las nuevas normas UNE-EN ISO 9000, se han reestructurando con 1a finalidad de
facilitar una introduccién, mas comprensible para el usuario, de ios Sistemas de
Gestidn de !a Calidad en una organizacién.

La estructura comun de ambas normas sigue el formato tipico de los principales
procesos de una organizacion y permitira que el Sistema de Gestién de la Calidad
este alineado con sus operaciones. Inciuyen la continuidad y compatibilidad entre
las antiguas y nuevas versiones de las normas. La nueva y unica norma UNE-EN
IS0 8001:2000 elimina el problema de elegir entre las normas UNE-EN 1SO 9001,

9002 y 9003 del afio 1994,
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El Sistema de Gestion de |la Calidad cubre, con la nueva norma UNE-EN 1SO
9001, todas las actividades de una organizacién y esto proporcionara a los
clientes, ta seguridad, de que todos los procesos de una organizacién han sido
tratados.

En la nueva UNE-EN IS0 9001:2000 se ha introducido el concepto de la "mejora
continua" para estimular la eficacia de la organizacion, incrementar su ventaja
competitiva en el mercado y asi responder mejor a las necesidades y expectativas
de sus clientes.

La coherencia de ambas normas permitird una suave transicion a aquellas
organizaciones que deseen pasar de |la norma UNE-EN {SO 9001:2000 a la norma

UNE-EN iSO 8004:2000.

3.4. Cambios que se han introducido-
» Estructura
La revision de la familia de normas UNE-EN 1SO 9000 incluye un cambio
radical en la estruciura de las normas UNE-EN ISO 9001:2000 y UNE-EN
ISO 9004:2000, ef cual, aunque mantiene la esencia de los requisitos
originales, unifica los 20 elementos de la norma UNE-EN ISO 9001:1984
actual (Correspondencia entre las normas 1SQ) y de la guia UNE-EN IS0
9004-1 en cinco capitulos bdsicos:
« Sistema de Gestién de la Calidad.

+ Responsabilidad de la Direccién,
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s (Gestion de los recursos.

¢ Realizacidn del producto.

+ Medicidn, analisis y mejora,
Otros capitulos introductorios dan indicaciones adicionales de naturaleza
general, pero no por elio menos importantes.
Alta direccién
Se ha puesto un mayor énfasis en el papel de la alta direccion, lo cual
incluye su compromiso en el desarrollo y mejora de! sistema de gestion de
la calidad, consideracion de los requisitos reglamentarios, y el
establecimiento de objetivos medibles en todas las funciones y niveles
relevantes de la organizacion.
Mejora continua
Se requiere que las organizaciones mejoren continuamente la eficacia de
su Sistema de Gestion de la Calidad.
Satisfacci6n del Cliente
Se requiere que una organizacion tenga un enfoque al cliente y haga un
seguimiento de la satisfaccion del mismo. Este seguimiento de la
satisfaccidn es un medio que debe utilizarse para evaluar las prestaciones
del Sistema de Gestion de la Calidad.
Comunicacién interna
Se requiere que una organizacion establezca procesos de comunicacion
intema, para suministrar informacién sobre el Sistema de Gestién de la

Calidad y su efectividad.
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Interaccién entre procesos

Se requiere que la organizacion defina sus procesas y como interaccionan
entre ellos.

Recursos

Los requisitos incluyen la necesidad de evaluar la eficacia de tas acciones
adoptadas para disponer de ta competencia requerida, suministro de la
informacion relevante, comunicacién interna y externa, necesidad de
infraestructura y tos factores fisicos y humanos del entorno de trabajo que
puedan afectar a la calidad del producto.

Aplicacién

Se ha incluido el concepto de "Aplicacién” como una via para tratar con el
amplio espectro de organizaciones y actividades, de forma que se permiten
ciertas exclusiones a los requisitos del capitulo 7 (Realizacién del producto).
Terminologia

Se han realizado cambios en la terminologia para reflejar el vocabulario
utilizado por las organizaciones.

El término “organizacién” sustituye al término “suministrador” que se utilizé
previamente para referirse a la unidad a la cual era de aplicacion la Noma
internacional. El término “proveedor” se utiliza actualmente en lugar del
términq"suboontratista". Los cambios se han introducido para reflejar el

vocabulario utilizado por fas organizaciones.
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La norma UNE-EN IS0 9001:2000 promueve la adopcién de un enfoque basado
en procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema
de gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el
cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizacién funcione de manera eficaz, tiene que identificar v
gestionar numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad que utiliza
recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos de entrada se
transfoomen en resultados, se puede considerar como un  Proceso.
Frecuentemente el resultado de un proceso constituye directamente el elemento
de enirada del siguiente proceso.

La aplicacidén de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la
identificacion e interacciones de estos procesos, asi como su gestion, puede

denominarse como “enfoque basado en proceses”.

Una veniaja del enfoque basado en procesos es el control continue que
proporciona sobre los vinculos entre los procesos individuales dentro del sistema

de procesos, asi como sobre su combinacion e interaccién.

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestién de [a
calidad, enfatiza la importancia de:
a. la comprensién y el cumplimiento de los requisitos,

b. la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor,
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¢. la obtencién de resultados del desempefio y eficacia del proceso, y

d. la mejora continua de los procesos con base en mediciones objstivas.

De manera adicional, puede aplicarse a todos los procesos la metodologia
conocida como "Planificar-Hacer-Verificar-Actuar® (PHVA). PHVA puede
describirse brevemente como;

o Planificar; establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir
resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion,

+ Hacer: implementar los procesos.

» Verificar: realizar el seguimiento y la medicién de los procesos y los
productos respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para el
producto, e informar sobre los resultados.

+ Actuar. tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los

procesos.

3.5. Principios de l1a gestién de la calidad.

Este documento presenta los ocho principios de gestion de la calidad en los cuales
se basan las normas sobre sistemas de gestion de la calidad de la serie UNE-EN
1SO 9000 del afio 2000. Estos principios pueden utilizarse por la direcciéon como
un marco de referencia para guiar a 1as organizaciones hacia la consecucion de la

mejora del desempefio.
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Estos principios se derivan de la experiencia colectiva y el conocimiento de los
expertos internacionales que participan en el Comité Técnico de I1ISO 176 (ISO/TC
176), Gestion de la calidad y aseguramiento de la calidad, el cual es responsable
de desarrollar y mantener actualizadas las normas ISQ S000.

Los ocho principios estan definidos en la norma UNE-EN 1SO 9000:2000,
Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario, y en la norma
UNE-EN 1SO 9004:2000, Sistemas de gestién de la calidad — Directrices para la
mejora del desempeno.

La siguiente informacién proporciona una descripcion normalizada de cada uno de
estos principios tal como aparecen en las normas UNE-EN I1SO 9000.2000 y UNE-
EN SO 9004:2000. Asimismo proporciona ejemplos de los beneficios derivados
de su utilizacion y de las acciones gue los directores adoptan habitualmente para

mejorar el desempefio de sus arganizaciones.

Beneficios clave:

¢ Aumento de los ingresos y de la cuota de mercado a través de una
respuesta flexible y rapida a las oportunidades del mercado.
+« Mejora en la efectividad en el uso de los recursos de una organizacion para

lograr la satisfaccion del cliente.
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» Mejora en la fidelidad del cliente, {o cual conlleva a que siga haciendo
negocios con la organizacién.
La aplicacién del principio de organizacién orientada al cliente impulsa las
siguientes acciones:
= Estudiar y comprender las necesidades y expectativas de los clientes.
e Asegurar que los objetivos y metas de la organizacion estan ligados a las
necesidades y expectativas de los clientes.
+ Comunicar las necesidades y expectativas de los clientes a toda la
organizacion.
+ Medir la satisfaccion de los clientes y actuar sobre los resultados.
» Gestionar sistematicamente las relaciones con los clientes.
¢ Asegurar el equilibrig entre la satisfaccién del cliente y de las otras partes
interesadas, (tales como propietarios, empleados, suministradores,

financieros, comunidades locales y la sociedad en general).

Principio 2 - Liderazgo

Beneficios clave:

» El personal entendera y estard motivado hacia los objetivos y metas de la
arganizacién.

« Las actividades son evaluadas, alineadas e implantadas de una forma
integrada.

+ La falta de comunicacién entre los niveles de una organizacidn se reducira.
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La aplicacién del principio de liderazgo impuisa a las siguientes acciones:

« Considerar las necesidades de todas las partes interesadas incluyenda
clientes, propietarios, personal, suministradores, financieros, comunidad
local y sociedad en general.

s Establecer una clara visién del futuro de la organizacién.

» Crear y mantener valores compartidos, imparcialidad y modelos éticos de
comportamiento en todos los niveles de la organizacion.

« Crear confianza y eliminar temores.

+ Proporcionar al personal los recursos necesarios, la formacién y la libertad

para actuar con responsabilidad y autoridad.

+ Inspirar, animar y reconocer las contribuciones de! personal.

e Un personal motivado, involucrado y comprometido con la organizacion.
« Innovacién y creatividad en promover los objetivos de la organizacién.
+ El personal se sentira valorado por su trabajo.

+ Todo el mundo deseara participar y contribuir en la mejora continua.
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La aplicacién del principio de participacion del personal, impulsa a [as
siguientes acciones:
« Comprender la importancia de su papel y su contribucidn en la
organizacion.
» ldentificar las limitaciones en su trabajo.
= Aceptar ser propietarios de problemas y su responsabilidad en la resolucion
de os mismos.
» Evaluar su actuacion de acuerdo a sus objetivos y metas personales.
« Bulsqueda activa de oportunidades para aumentar sus competencias,
conocirmiento y experiencia.
o Compartir libremente conocimientos y experiencia.

s Discutir abiertamente los problemas y soluciones.

IR

Béﬁ\eﬁcios clave:;

» Capacidad para reducir los costes y acortar ios ciclos de tiempo a través del
uso efectivo de recursos.

+ Resultados mejorados, consistentes y predecibles.

« Permite que las oportunidades de mejora estén centradas y priorizadas.
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La aplicacién del principio del enfoque a procesos impulsa las siguientes
acciones:
+ Definicidn sistematica de las actividades necesarias para lograr el resultado
deseado.
+ Establecer responsabilidades claras y dar indicaciones para gestionar las
actividades clave,
¢ Comprender y medir la capacidad de las actividades clave.
+ Identificar las interfaces de las actividades clave dentro y entre las
funciones de la organizacién.
e« Enfocar la gestibn sobre factores tales como, recursos, métodos y
materiales que mejoraran las actividades clave de la organizacion.

« Evaluar riesgos, consecuencias e impactos de las actividades en los

clientes, suministradores y ofras partes interesadas.

-Bene'ﬁ'cnos cléve':.
s Integracion y alineacion de los procesos que alcanzaran mejor los
resultados deseados.
« La habilidad para enfocar los esfuerzos en los procesos principales,
« Proporcionar a las partes interesadas confianza en la consistencia,

efectividad y eficacia de la organizacion.
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La aplicacién del principio de enfoque del sistema hacia la gestién impulsa
las siguientes acciones:

» Estructurar un sistema para alcanzar los objetivos de la organizacion de ia
forma mas efectiva y eficaz.

» Entender las interdependencias existentes entre los diferentes procesos del
sistema.

e Estructurar los enfoques que armonizan e integran los procesos.

o Facilitar una mejor interpretacién de los papeles y responsabilidades
necesarias para la consecucién de los objetivos comunes, y asi reducir
barreras interfuncionales.

« Entender las capacidades de la organizacion y establecer las limitaciones
de los recursos antes de actuar,

+ Definir y establecer como objetivo, como deberian funcionar las actividades
especificas dentro del sistema,

» Mejorar continuamente el sistema a través de la medicién y a evaluacion,

+ Incrementar la ventaja competitiva a través de la mejora de las capacidades
organizativas.
¢ Alineacidn de las actividades de mejora a todos los niveles con la estrategia

organizativa establecida,
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» Flexibilidad para reaccionar rapidamente a las oportunidades.
La aplicacion del principio de mejora continua impulsa las siguientes
acciones:
¢ Aplicar un enfoque consistente a toda la organizacién para la mejora
continua.
+ Suministrar al personal de la organizacion formacién en los métodos y
herramientas de mejora continua.
¢ Hacer que la mejora continua de productos, procesos y sistemas sea un
objetivo para cada persona dentro de la organizacion.
» Establecer objetivos para orientar a la mejora continua, y medidas para

hacer el seguimiento de ta misma.

+ Reconocer y conccer las mejoras.

Beneficios clave

¢ Decisiones informadas.
» [a capacidad aumentada de demostrar la efectividad de decisiones

anteriores a través de la referencia a hechos reales.

¢ la capacidad aumentada de revisar, cuestionar y cambiar opiniones y

decisiones.
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La aplicaci6n del principio de enfoque objetivo hacia la toma de decisiones
impulsa las siguientes acciones:
» Asegurar que los datos y la informacion son suficientemente precisos y
fiables.
» Hacer que los datos sean accesibles para aquellos que los necesiten,
¢ Analizar los datos y la informacién empleando métodos validos.
+ Tomar decisiones y emprender acciones en base al andlisis de los hechos

equilibrado con la experiencia y la intuicién.

Gprecona g e crercpor oo s oo

Beneﬁéios clave:
+ Incrementa la capacidad de crear valor para ambas partes.
» Flexibilidad y rapidez de respuesta de forma conjunta y acordada a un
mercado cambiante o a las necesidades y expectativas del cliente.

« Optimizacion de costes y recursos.

3.6. La aplicacién del principio de relacidén mutuamente beneficiosa con ¢l
suministrador impulsa las siguientes acciones:
+ Establecer relaciones que equilibren los beneficios a corto plazo con las
consideraciones a largo plazo.
e Hacer un fondo comun de competencias y recursos con los asociados

clave.
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+ |dentificar y seleccionar los suministradores clave.

» Crear comunicaciones claras y abiertas.

¢ Compartir informacién y planes futuros.

+ FEstablecer actividades conjuntas de mejora.

= inspirar, animar y reconocer |las mejoras y los logros obtenidos por los

suministradores.

Esta informacion ofrece una perspectiva general de los principios de la gestion de
ia calidad subyacentes en la serie de normas UNE-EN ISO 9000 de!l afio 2000. Ha
planteado una perspectiva general de estos principios y demostrado como, de
forma colectiva, pueden constituir la base para la mejora del desempefio y la
excelencia de una organizacion.
Hay diferentes formas para aplicar estos principios de gestién de la calidad. La
naturaleza de la organizacién y los retos especificos a los que se enfrente
determinardn como implementarios.
Muchas organizaciones encontraran beneficiosa la implementacién de sistemas de
gestion de fa calidad basdndose en estos principios. 1SO publica cada dos meses
el documento 1SO 9000 + ISO 14000 News, el cual proporciona informacion
actualizada sobre estas familias de normas y sobre su implementacion en el

mundo. AENOR publica ia edicion en espafiol de este documento.
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CAPITULO 4



Capitulo 4.COMENTARIOS Y CRITICAS A ISO 9001:2000

4.1.Generalidades

La nueva norma presenta de manera mas clara su uso y alcance, hace mencion
especial en que la norma no pretende dar uniformidad a los sistemas, si no que
estos deben cambiar a las circunstancias cambiantes de las empresas, luego
define también que la intencidn no es que las empresas cambien la estructura de
su sistema de calidad (documentacién) para que se alinien con lo que la norma
requiere, dice que la documentacién de la empresa debe definirse de manera

apropiada a las actividades particulares de cada empresa.

Critica. Como se menciona anteriormente la norma define que no es la intencion
cambiar la estructura documental de sus sistemas de calidad, para que cada
empresa defina su propio estilo particular, en este caso se conirapone, ya que los
sistemas existentes DEBEN adaptarse donde se requiera los cambios ¥y
adopciones de la nueva norma, para cumplir con el orden y estructura légica del
sistema de calidad. EI manual de calidad actualmente representa por lo general la
secuencia logica de los 20 elementos aplicables, con la nueva estructura de la
nomma el manual de calidad debe cambiar en su totalidad y representar la
secuencia idgica de la nueva norma.

Comentario: una de las ventajas sin duda de la nueva versidn, es que se tendran
que disminuir el numero de registros de calidad, y también algunos
procedimientos, dependiendo del tipe de empresa, tamafo, capacidad del

personal etc.
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4.2, Modelo de proceso

En pocas palabras dice que las entradas se convierten en proceso (en {a mayoria
de los casos) y se convierten en salidas, es el nuevo enfogue de la nueva norma
(enfoque de procesos), y define la interrelacion de los diversos procesos y
subprocesos de la empresa como una cadena {enfoque de proceso, la cual se
debe administrar).

La esencia de la nueva norma es administrar bajo el enfoque de procesos asi
como ser un medio para identificar rdpidamente oportunidades de mejoramiento
{mejora continua).

Representados por los requisitos del clients como entradas el proceso serian los
nuevos elementos o requisitos, agrupados de la nueva norma que son:
1-Responsabilidad de la direccidn,

2-Administracién de recursos.

3-Realizacion del producto.

Y las salidas serian el producto o servicio terminado, todo esto dentro de un

ambiente de gestién de mejora continua del sistema.

También define {a compatibilidad con otros sistemas como el ISO 14001, con el fin
de no contraponer o duplicar en su caso ambos sistemas, (sugiere sutilmente
tener o mantener ambos sistemas, cosa que en muchas emprasas no estan en
posibilidades de hacerlo, o bien no es de interés general certificar un sistema de

gestion ambiental).



Q sea que da por hecho que las emprasas tienen ambos sistemas de calidad y de
medio ambiente, un ejemplo claro de esto es la proxima norma de auditorias, 1SO
18011, que se fusiona en una sola norma para auditar sistemas de calidad y

sistemas ambientales.

4.3. Alcance

Se refiere principalmente a que la norma es recomendada para las empresas que
necesitan demostrar su capacidad para proveer consistentemente productos o
servicios conformes y estos estdn dirigidos a satisfacer al cliente mediante
cumplimiento de sus requisitos.

La nueva norma requiere que se identifiquen esos requisitos, pasando por los

procesos requeridos y hasta el logro de la satisfaccion del cliente.

Comentario: 1a nueva norma hace mas hincapié en ia satisfaccion del cliente y el
cumplimiento de sus requisitos, en la norma 94 se perdia mucho en el sentido de
cumplimiento de politicas y la esencia de satisfacer al cliente, de hecho
mencionaba mas cumplir con la politica de calidad que con satisfacer al cliente. De
hecho la nueva norma trae un enfoque y una relacidn ldgica entre calidad vy
mercadotecnia y su funcién de enfoque hacia fuera es decir, de satisfacer al

cliente
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4.4. Reduccion del alcance.

La nueva norma a diferencia de la version 94, especifica que aquellos elementos
no aplicables a la empresa pueden ser suprimidos, siempre y cuando pertenezcan
al elemento o punto 7 (Realizacion del producto), y que todos los demas
elementos y debes serdn cubiertos por la empresa que adopta el sistema y dice
que los debes que no se apliquen de igual manera no impiden cumplir con los

requisitos del cliente.

Comentario: esto definitivamente terminard con un vicio ganado a través de los
afios con la version 94 de la norma, sucedia en muchos casos que las empresas,
veian un elemento costoso o dificil de cubrir, entonces se optaba por dejarto fuera
del alcance, se preparaba lo necesario para convencer al auditor de gque no
aplicaba tal elemento, muy comun entre los elementos 4.7, 4.11,4.15 y el célebre y
confuso 4.19 y en algunos casos el 4.20, ahora la cosa sera diferente solo dejan
una opcidn para rasurar al sistema de calidad que es en elemento 7 de realizacién

del producto de la nueva norma.

a) Referencia normativa

Menciona la norma de referencia y de nueva edicion 2000, Fundamentos y
vocabulario.

b) Términos y definiciones.

idem anterior
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Solo define que la terminoclogia de la cadena de suministros empleada en la
norma se muestra a continuacién:

Proveedor Qrganizacion Cliente O sea la famosa cadena cliente-Proveedor.

c) Requisitos del sistema de gestién de calidad

La nueva norma dice que las empresas deben definir y administrar los procesocs
necesarios para asegurar que el producto o servicio cumple con los requisitos del
cliente y que para tal efecto el sistema debe ser IMPLANTADO, MANTENIDO Y
MEJORADQ por la empresa que implementa este sistema.

También define que la empresa debe preparar los documentos necesarios para
cumplir con el sistema de calidad, es decir la estructura documental necesaria y
completa para cubrir tanto los elementos como el detalle de la propia

documentacién.

4.5- Responsabilidad de ia direccion.

4.5.1 Requisitos generales.

Dice que la alta direccién debe mostrar su compromiso para:

O Crear conciencia sobre cumplir los requisitos del cliente.

O Establecer la politica de calidad, objetivos y planeacién de calidad.

O Establecer un sistema de gestion tal y como lo define !a nueva norma.

O Realizar las revisiones de la direccion (revision directiva).

0 Asegurar la disponibilidad de recursos (este dltimo lo especifica mas

detalladamente en el elemento 6 administracion de Recursos).
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Comentario: Posteriormente la nueva norma define de manera mas clara y
objetiva lo referente a los requisitos del cliente, politica, abjetivos, planeacion de
calidad, responsabilidad y autoridad, representante de la direccion, comunicacion
interna, manual de calidad, control de documentos, control de registros, revision
de la direccidn.

Agrupa en este apartado a varios elementos de la versidn 94, como 4.5, 4.16, 4.3
y por supuesto el 4.1, este Gltimo en la nueva norma haréa trabajar e involucrar mas
a la alta direccion. Por lo que ya no se podra delegar tan facilmente estas
actividades a un subalterno, en otras palabras la alta direccion tendra que ponerse
ias pilas y ser participativa con el sistema de gestion de calidad y no un

espectador mas como se venia haciendo regularmente con la version 94,

4.5.2 Requisitos del cliente.

La aita direccidn debe demostrar su compromiso para que:

01 Sean determinadas las necesidades y expectativas de los clientes y convertidas
en requisitos a fin de lograr la confianza del cliente.

O Sean comprendidos y cumplidos plenamente los requisitos de los clientes

(7.2.1)

Comentario: Aqui ta nueva norma nos muestra claramente la clésica politica de
calidad y posteriormente [o dificil de demostrar la comprension y cumplimiento de
los requisitos del cliente (pone ahora si a trabajar al comité de calidad y su

compromiso con 1a calidad y la satisfaccion del cliente).



No hay de otra, se tiene que cumplir con la politica de calidad en serio, no de
dientes para afuera; se debera trabajar en que toda la crganizacién y a todos
niveles el personal comprenda la politica de calidad y ademas comprenda cuales

son los requisitos de! cliente.

4.5.3 Requisitos legales
La organizacion debe establecer y mantener los procedimientos necesarios para
identificar y tener acceso a los requisitos legales que son aplicables para los

productos y servicios.

Comentario: La nueva norma especifica estos requisitos legales, ya que antes se
dejaban de manera optativa a conveniencia de la empresa. QO bien no se

consideraban dentro del alcance del sistema.

4.5.4 Politica

La alta direccidn debe establecer su politica de calidad y asegurar que:

O Es apropiada

0 Incluye el compromisoc de cumplir con los requisitos del cliente y del
mejoramiento continuo

O Proves un marco de trabajo para establecer y revisar los objetivos de calidad.

O Es comunicada, comprendida e implantada en toda Ia organizacién

O Es revisada para que continde siendo adecuada.
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Comentario: la nueva norma define pasc por paso lo que se debe hacer con la
politica de calidad, no como antes escribir una bonita politica y colgarla en la
pared y ya. Ahora debe demostrarse que esta se revisa a la actualidad de las
empresas y las exigencias de los mercados, para demaostrar que es adecuada al

igual que los objetivos para la calidad.

Critica: La norma menciona sin decirlo que en su caso la politica de calidad puede
ser cambiada. En este punto no estoy de acuerdo que la politica de calidad deba
cambiarse esta al igual que la misidn y vision de la empresa debe mantenerse
porque pierde su esencia de excelencia y objetividad, caso contrario los objetivos
de calidad y de cualquier tipo si son susceptibles de ser cambiados a los

requerimientos de 1a empresa, del cliente o las exigencias del mercado.

4.5.5 Planeacion.

4.5.5.1 Objetivos.

La organizacién debe establecer objetivos de calidad para cada funcion y nivel
relevante, los objetivos de calidad deben ser consistentes con la politica de calidad
y con el compromiso de mejora continua, ademas define que los objetivos deben

incluir aquellos necesarios para cumplir los requisitos del producto o servicio.
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4.5.5.2 Planeacion de la calidad.
La organizacion debe identificar y planear las actividades y recursos necesarios
para lograr los objetivos de calidad, esta planeacién debe ser consistente con

otros requisitos del sistema de calidad.

La planeacién debe cubrir.

O Los procesos requeridos del sistema de calidad.

00 Los procesos de realizacidn y los recursos necesarios, identificando las
caracteristicas de calidad en diferentes etapas para fograr los resultados
deseados.

001 Las actividades de verificacién (inspeccidn) necesarias y los criterios de

aceptacion asi como sus registros correspondientes.

Comentario: Este elemento equivale al plan de calidad, solo que ahora lo exige
mas desarrollado, lo que se considera una buena planeacion, antes de arrancar

con el sistema de calidad.

4 5.6 Sistema de gestion de calidad.

4.5.6.1 Requisitos generaies.

Habla sobre el establecimiento del sistema de calidad como un medio para cumplir
con [a politica de calidad y objetivos y asi asegurar que el producto o servicio esta

conforme a los requisitos del cliente.
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4.5.6.2 Responsabilidad y autoridad.

Define las funciones e interrelaciones, responsabilidades y autoridades, con el fin
de facilitar la gestién efectiva de la calidad las cuales deben comunicarse a los
niveles relevantes de fa organizacion, también define la libertad organizacional

necesaria para ejecutar tareas que afectan la calidad.

Comentario: Recalca que las autoridades y responsabilidades sobre todo a las
actividades de calidad deben tener la libertad suficiente para ejecutar el trabajo,
por fin si se cumple con este requisito, inspectores de calidad e inspectores de
linea, se les quitara la camisa de fuerza para realizar el trabajo, estas actividades
incluyen el fortalecimiento de los auditores de calidad y darles su lugar durante la

conduccion de auditorias intemnas.

4.5.6.3 Representante de la direccion.

La alta direccién debe designar miembro(s) ya puede ser mas de uno en la
administracion, quienes ademas de su responsabilidad principal deben tener
autoridad, AUTORIDAD definida que incluya:

O Asegurar que sea implantado y mantenido un sistema de gestion de calidad de
acuerdo a lo establecido por la norma.

& Informar a la alta direccién el desemperio del sistema de calidad, incluyendo las
necesidades de mejora.

O Asegurar que foda la organizacion este consciente de los requisitos de cliente.
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Comentario. Lo mismo que la version 94, solo se le agrega el asegurar que todos
estén concientes de los requisitos del cliente, como parte esencial de la nueva
norma, por ende es responsabilidad del representante que todos estén en el
mismo canal.

Una novedad también es el hecho que deja la posibilidad de que exista mas de un
representante de la direccion, lo cual no tiene caso, ya que se duplicarian
funciones e incluso mandos, por lo que es poco acertado que una empresa
designe 2 o mas representantes de la direccidn, mas que, es dificil en muchos
casos encontrar un valiente en las empresas que tome este papel, mucho menos

encontrar 2 o mas.

4.5.6.4 Comunicacién interna.
La organizacién debe establecer y mantener procedimientos para comunicacién
intema entre los diversos niveles y funciones en relacién al sistema de calidad y su

efectividad.

Comentario: Es un nuevo elemento que hay que cubrir en la nueva norma, tener
un procedimiento para cubrir las actividades de comunicacion intema y el sistema
de calidad, ;jSera que los del ISO se dieron cuenta que las comunicaciones

internas de las empresas, dejan mucho que desear?
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4.5.6.5 Manual de calidad.

La organizacion debe preparar un manual de calidad que incluya;

D Una descripcion de los elementos del sistema de gestién de calidad y su
interaccidn (incluyendo elementos no aplicables).

D Los procedimientos a nivel sistema o la referencia a ellos.

Comentario: La norma edicion 94 solo mencionaba el contar con un manual de
calidad, y los errores comunes que encontraban los auditores en ellos, es que no
se mencionaba o mas bien no se justificaba cuales elementos no aplicaban en {a
empresa y el porque. Y también las referencias a documentos de enlace era pobre
y todavia io recalca en una nota a pie de este elemento que menciona que el
manual no debe ser un documento aislado.

De igual manera unos de ios cambios sustanciales es la nueva modificacion por
completo del manual de calidad, para que este sea acorde a las nuevas
disposiciones de la versién 2000 del ISO, que define una serie de adecuaciones a

nivel documento y como desarrollar el nuevo Manual de Calidad.

4.5.6.6 Control de documentos.
La organizacion debe establecer procedimientos a nivel sistema para controlar ios
documentos requeridos para la operacidn del sistema de gestidn de calidad, estos

procedimientos deben asegurar que:
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0 Antes de su liberacion los documentos son aprobados por ser adecuados.

{1 Los documentos son revisados, actualizados y reaprcbados segun sea
necesario.

0 Las versiones relevantes de los documentos estan disponibles en Jos lugares
donde se realizan actividades esenciales para el funcionamiento efectivo del
sistema de calidad.

[t Los documentos obsoletos se retiran de todos los puntos de emisidn y uso y son
controlados para prevenir su uso intencional,

0 Los documentos obsoletos retenidos para propésitos legales o de preservacion

de conocimiento estan identificados apropiadamente.

Debe establecerse y estar facilmente disponible una lista maestra o un
procedimiento equivalente de control de documentos, que identifique el estado de
revision vigente de los documentos e impida el uso de documentos obsoietos y/o

invalidados.

Comentario: En esta nueva version sélo se recalca la disponibilidad en los lugares

esenciales de los procedimientos, para que no quede duda. Lo demas son los

mismos controles y requerimientos que [a norma 94.
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4.5.6.7 Control de registros.

Los registros de calidad apropiados para la organizacion deben mantenerse para
demostrar |a conformidad con los requisitos y la operacion efectiva del sistema de
gestion de calidad, la organizacién debe establecer y mantener procedimientos a
nivel sistema para la identificacidn, almacanamiento, recuperacién, proteccion, el

tiempo de retencion y la disposicidn de tos registros de calidad.

Comentario: Recalca nuevamente los requisitos de calidad del cliente, mediante
las evidencias de calidad establecidas, y define la implantacion des un
procedimiento a nivel sistema es decir un procedimiento general o directriz, pide
en esta nueva version los registros minimos con que se debe de contar, por lo que
serd mas facil darle una rebajada a los registros de calidad, sobre todo en

aquellas empresas, que se llenaron de formatos sin ton ni son.

4.5.7. Revision de fa direccidn.

{ a organizacién debe establecer un procedimiento a nivel sistema para Ia revisién
de la direccion. La alta direccién debe revisar el sistema de gestion de la calidad, a
intervalos definidos por ella, para asegurar su continua consistencia, adecuacion y
efectividad. La revisién debe evaluar la necesidad de cambios en el sistema de

gestidn de ia calidad de la organizacion, incluyendo la politica y los objetivos.
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La revisién periddica debe incluir, las revisién periadica del desempeno actual y de
las oportunidades de mejora, relativos a:

11 Los resultados de auditorias.

0 La retroalimentacion del cliente.

D Los analisis de desempefio del proceso y de la conformidad del producto.

0O El estado de las acciones preventivas y comectivas.

{1 Las acciones de seguimiento de las revisiones de 1a direccion anterioras.

O Las circunstancias cambiantes.

Las salidas de la revision de la direccion deben incluir acciones relativas a:
O El mejoramiento del sistema de gestién de la calidad.

0 Las auditorias al proceso, producto yfo servicio,

O Las necesidades de recursos.

Deben registrarse los resultados de las revisiones de la direccion (véase 5.6.7)

Comentario: La nueva norma menciona la necesidad de contar con un
procedimiento a nivel sistema, para asegurar su continua consistencia, adecuacion
y efectividad, quedando claro con esto que el fin de las revisiones directivas,
anteriormente en la versidn 94 sélo se mencionaba que el cumplimiento de la

politica de calidad.
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También sefiala la necesidad de cambios en el sistema, incluyendo politica y
objetivos, y como se menciond anteriormente en cuanto a la politica de calidad no
s necesario que esta se cambie cuando sea, en cierta manera perderia
credibilidad ai largo plazo con los empleados si la politica se cambia

constantemente,

La nueva norma menciona scbre la revision periodica def desempenio actual y de
las oportunidades de mejora (enfoque de mejora continua), y define los minimos
elementos que deben ser revisados, (otra carencia de la versién 94, y que las
empresas revisaban simples indicadores de productividad departamental
solamente y dejaban en el olvide la politica de calidad y objetivos para la calidad).
Ademas incluye las acciones relativas al mejoramiento continuo, las auditorias y la
necesidad de recurses como parte de esta revisidn, es decir coloca en mejor
posicion a estos efementos mencionados para ser tomados en cuenta y apoyados

por la alla direccion el cual se resume de la siguiente manera:

a) AUDITORIAS.

b) MEJORA CONTINUA.

¢) RECURSOS (para las auditorias y requerimientos de la mejora continua).
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4.6. Administracion de los recursos.

4.6.1 Requisitos generales,
La organizacion debe determinar y proporcionar en forma oportuna los recursos

necesarios para establecer y mantener el sisterma de gestion de calidad.

4.6.2. Recursos humanos.

4.6.2.1. Asignacion de personal.

Comentario: La versidn 94, dejaba una laguna en cuanto a el recurso humano,
clave y esencial para lograr ta calidad. Ahora también se agrega una palabra
clave, las HABILIDADES, ademas de las ya existentes educacion, capacitacion y
experiencia, el cual en la nueva version ya le daesigna un elemento y es el

siguiente.

"La organizacién debe asignar personal para asegurar que aquellos que tienen
responsabilidades definidas en el sistema de calidad son competentes, con base
en la educacién, capacitacién, habilidades y experiencia aplicables”.

Aunado a esto:

4.6.2.2 Competencia, capacitacién, calificacién y conciencia.

La organizacion debe establecer y mantener procedimientos a nivel sistema para:
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» determinar la competencia y las necesidades de capacitacion.

* proporcionar la capacitacion para atender las necesidades identificadas.

+ evaluar la efectividad de la capacitacién a intervalos definidos.

* mantener registros apropiados de la educacion, capacitacién, habilidades y

experiencia (véase 5.6.7).

La organizacion debe establecer y mantener procedimientos para hacer que los
empleados de cada funcién y nivel relevante tengan conciencia de la calidad en
relacién a:
a) Laimportancia de Ia conformidad con la politica de calidad y con los requisitos
del sistema de gestion de la calidad.
b) E! impacto significativo inmediato o potencial de sus actividades de trabajo
sobre la calidad.
ios beneficios por la mejora en el desempefic personal.
¢) Sus funciones y responsabilidades en el logro de la conformidad con la politica
de calidad y los procedimientos, y con los requisitos del sistema de gestion de la
calidad.

d) Las consecuencias potenciales al no cumplir los procedimientos especificados.

Comentario: La nueva norma no soio define la deteccidén de necesidades de
capacitacion y capacitar en consecusncia al persanal, ahora menciona en los
puntos anteriores los temas esenciales minimos ademds de las DNC como parte

esencial de un programa de capacitacion.
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Ademas nuevamente menciona que en esta capacitacion se incluya y se
entiendan los requisitos esenciales del cliente, y como impacta el trabajo de cada

individuo hacia la calidad.

4.8.3 Informacién.

La organizacién debe definir la informacién necesaria para el control de los
procesos y para asegurar la conformidad del producto ylo servicio. Los
procedimientos a nivel sistema para la administracion de la informacién deben
asegurar el acceso y Ia proteccidn de [a informacion.

NOTA: Ejemplos tipicos de informacién son: proceso, conocimiento ylo

experiencia sobre producto yfo servicio; datos de proveedores y clientes.

Comentario: La informacién debe ser controlada bajo sistema en la nueva version,
esta debe ser protegida, principalmente lo referente a la informacidn en medios
electrénicos, informacién de proveedores y de clientes (informacién y documentos
externos o del cliente) también se refiere a la confidencialidad de las
comunicaciones con el cliente y con proveedores incluyendo a lo relativo de

agencias de certificacion y auditorias externas,
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4.6.4 Infraestructura.
La organizacidn debe definir, proporcionar y mantener [a infraestructura necesaria

para lograr la conformidad del producto y/o servicio,

Esto debe inciuir:

a) Espacio de trabajo y [as instalaciones asociadas.
b} Equipo, hardware y software.

c) Mantenimiento adecuado.

d) Servicios de soporte.

Comentario: Aquellas empresas con graves fallas en los puntos anteriores,
dificilmente lograran la certificacion, la calidad serd para empresas que pueden
ofrecer calidad al cliente no solo en el producto o servicio si no en aquello esencial
para proporcionar estos servicios o productos de calidad, por ejemplo: vehiculos
de reparto se considera infraestructura, actualizaciones y programas
computacionales, un real mantenimiento no plantas inundadas en aceite,
instalacionas que conlleven [a seguridad y ambiente adecuado para los empleados
y obreros (lugares que faciliten la calidad). Como mencicnaba en otros temas
anteriores no se vale estar certificados y cambiarle el uniforme al obrero una vez al
afo, o que no tenga un lugar digno donde comer o unos sanitarios higiénicos.

Ahora las empresas deberan invertir donde les dugle en “gastar en el personal”,
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En consecuencia un elemento muy enlazado a este el 6.5.

4.6.5 Ambiente de trabajo.
L a organizacidn debe definir @ implantar aquellos factores humanos y fisicos del
ambiente de trabajo necesarios para lograr la conformidad def producto y/o

Sernvicio.

Esto debe incluir:

a} condiciones de seguridad e higiene ocupacional;
b) métodos de trabajo;

c) ética de trabajo;

d) condiciones ambientales de trabajo.

Comentario: La nueva norma exige métodos y condiciones de trabajo seguras, asi
como las condiciones ambientales adecuadas incluyendo cuestiones de ética y

responsabilidad (comportamiento y respeto dentro de la organizacién).

4.7. Realizacién del producto.

Deben determinarse, planearse e implantarse los procesos necesarios, asi como
sus secuencias e interaccion, para realizar el producto yfo servicio requerido. Al
determinar tales procesos la organizacion debe considerar las salidas de la

planeacién de la calidad.
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La organizacién debe asegurar que estos procesos operan bajo condiciones
controladas y generan salidas que cumplen los requisitos del cliente. La
organizacién debe determinar como afecta cada proceso ia habilidad para cumplir
los requisitos del producto yfo servicio y debe:

a) Establecer los métodos y practicas relevantes para estos procesos, con el nivel
de detalle necesario, para lograr una cperacién consistente.

b) Determinar e implantar los criterios y métodos para controlar 105 procesos, con
el nivel de detalle necesario, para lograr la conformidad del producto yfo servicio
con [os requisitos de! cliente.

c) Verificar que los procesos puedan ser operados para lograr fa conformidad del
producto y/o servicio con 10s requisitos del cliente.

d) Determinar e implantar disposiciones para las acciones de medicién, monitoreo
¥ seguimiento, para asegurar que los procesos continlan operando para lograr ios
resultados y salidas planeados (véase 8).

e) Asegurar la disponibilidad de la informacion y datos necesarios para soportar la
operacién y el monitorec efectivos de los procesos;.

f) Mantener como registros de calidad los resultados de las mediciones de control
del proceso, para proporcionar evidencia de la operacion y el monitoreo efectivos

de los procesos (véase 5.6.7).

Comentario:. este es el equivalente al 4.9 anterior, incluye monitoreo del proceso

{estadistica), y el control y aseguramiento de los requisitos del cliente.
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4.7.2 Procesos retacionados con el cliente.

4.7.2.1 Identificacion de los requisitos del cliente.

La organizacion debe establecer un proceso para identificar los requisitcs del
cliente.

Este proceso debe determinar:

a) La totalidad de los requisitos del producto y/o servicio del cliente.

b) Los requisitos no especificados por el cliente pero necesarios para la
adecuacion a su propdsito.

c) Las cbligaciones relacionadas con el producto y/o servicio, incluyendo los
requisitos reglamentarios y legales.

d) Los requisitos del cliente para la disponibilidad, entrega y el soporte del

producto y/o servicio.

Comentario: la comunicacion con el cliente durante todo el proceso de inicio y fin
(entrega del bien o servicio al cliente) debera estar evidenciado con los registros y

comunicaciones establecidas con el cliente.

4.7.2.2 Revisidn de los requisitos del clients.

Deben revisarse los requisitos del cliente, incluyendo cualguier cambio solicitado,
antes de establecer un compromiso para suministrarle un producto y/o servicio
(por ejemplo, la presentacion de una oferta, la aceptacion de un contrato o

pedido), para asegurar que:
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a) Los requisitos del cliente estan claramente definidos para el producto y/o
servicio.

b) Cuando el cliente no proporcione la declaracién de requisitos por escrito, los
requisitos del cliente son confirmados antes de su aceptacion.

¢) Son resueltos los requisitos del contrato o pedido que difieran de aquellos
expresados previamente, por ejemplo, en una oferta o cotizacion.

d} la organizacion es capaz de cumplir ios requisitos del cliente para el producto
y/o servicio;

Deben registrarse los resultados de la revision y las acciones subsecuentes de

seguimiento (véase 5.6.7. de la norma ISO 2000).

Comentario: Este elemento equivale al 4.3 de la versidén 94, menciona de manera
clara por ejemplo: cuando el cliente no proporcione la declaracién de requisitos por
escrito, los requisitos del cliente son confirmados antes de su aceptacion, ya que
este era un problema para las empresas, en muchos casos por los tipos de
negocios y mercados la confirmacién escrita de! cliente no era factible por lo que

ahora la nueva norma acepta esta realidad.

4.7.2.3 Comunicacidn con el cliente.
La organizacion debe establecer disposiciones para la comunicacion con fos

clientes, a fin de cumplir con los requisitos del ciiente.
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La organizacién debe definir los requisitos de comunicacion con relacion a:

a) La informacion del producto yfo servicio.

b} El manejo de las solicitudes de informacién y los pedidos, incluyendo [as
enmiendas.

c) Las quejas de los clientes y las acciones relacionadas con el producto y/o
servicio no conforme.

d) Las respuestas del cliente relacionadas con el desempefio del producto ylo
servicio.

Comentario: La nueva norma establece como esencial la comunicacion con el
cliente para el logro de los requisitos establecidos con este Ultimo, y asegura que
las emprasas van a tener una rea!l comunicacién con los clientes, cosa que no

estaba sucediendo con la edicidn 94 de la norma.

4.7.3 Disefio y desarrolio.
4,7 3.1 Requisitos generales,
La organizacion debe planear y controlar el disefio y/o desarrolio del producto y/o
servicio.
La organizacién debe preparar planes de disefio yfo desarrollo que incluyan:
a) Las etapas del proceso de disefio y/o desarrollo.
b} Las actividades requeridas para revisidn, verificacion y validacion.
¢) Las responsabilidades y autoridades para las actividades de disefio y/o

desarroiio.
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Para asegurar la comunicacion efectiva y la claridad de las responsabilidades,
deben administrarse las interfaces entre los distintos grupos involucrados en el

disefio y/o desarrollo.

4.7.3.2 Entradas al disefio y desarrollo.

Deben definirse vy registrarse los requisitos que debe cumplir el producto y/o
servicio Estos deben incluir:

a) requisitos de desemperio provenientes del cliente o mercado. ;

b) requisitos reglamentarios y legales aplicables;

c) requisitos ambientales aplicables.

d) requisitos derivados de disefios previos similares, y cualquier otro requisito
esencial para el diseiid y desarrolio.

Debe revisarse que estas entradas sean las adecuadas y deben resolverse los

requisitos incompletos, ambiguos o conflictivos.

4.7.3.3 Salidas al disefio y desarrollo.

Deben registrarse las salidas del proceso de disefio y/o desamrrolio de forma que
permita su verificacién contra los requisitos de entrada.

Las salidas del disefio y/o desarrollo deben:

a) Cumplir los requisitos de entrada al diseiic y/o desarrolio

b) Contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto y/o

servicio.



c) Definir las caracteristicas del producto y/o servicio que son esenciales para su
uUso seguro y apropiado.
Deben aprobarse los documentos de salida del disefo y/o desarrollo antes de

liberarse.

4.7 3.4 Revision del disefio y desamollo.

Deben realizarse revisiones sistematicas en (as etapas adecuadas del disefio y/o
desarrolio para;

a} Evaluar la capacidad para cumpilir los requisitos de calidad.

b) Identificar problemas, si existen, y proponer et desarmroffo de soluciones.

Los participantes en [a revisién del disefioc y/o desarolio deben incluir
representantes de las funciones concemientes con la etapa del disefio que esta en
revision.

Deben registrarse los resultados de las revisiones del disefio y/o desarrollo y las

acciones subsecuentes de seguimiento,

4.7.3.5 Verificacidn del disefio y desarmollo.
Debe planearse y realizarse la verificacion del disefio y/o desarrollo para asegurar
que la salida cumpla los requisitos de entrada. Deben registrarse los resultados de

la verificacion y las acciones de seguimiento subsecuentes.
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4.7 3.6 Validacion del disefio y desarrollo.

Debe realizarse la validacion del disefio y/o desarrolio para confirmar que el
producto yio servicio resultante es capaz de cumplir los requisitos particulares
para el uso especifico que pretende darle el cliente. Debe gleﬁnirse, planearse y
completarse la validacién, segin sea aplicable antes de la entrega o antes de la
aplicacion del producto y/o servicio. Cuando no es posible realizar la validacion
completa antes de la entrega o antes de la aplicacion, debe llevarse a cabo una
validacion parcia! de las salidas del disefio yfo desarrolio con el méximo alcance
posible.

Deben registrarse los resultados de la validacion y las acciones de seguimiento

subsecuentes.

4.7.3.7 Contro! de cambios.
Los cambios o modificaciones al diserio yfo desarrollo deben aprobarse por
personal autorizado y registrarse antes de su implantacion.
La organizacion debe determinar el efecto de los cambios en:
a) Lainteraccidn entre los elementos del disefio y/o desarrollo.
b) La interaccidn entre las partes componentes del producto y/o servicio
resuitante.
c) Los productos y/o servicios existentes y en [as operaciones posteriores a la
entrega del producto y/o servicio.
d) La necesidad de llevar a cabo la reverificacion o revalidacion total o parcial

de las salidas del disefio yfo desarrollo.
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Deben registrarse los resultados de la revision de los cambios y las acciones de

seguimiento subsecuentes.

Camentario: No mucho, este es el equivalente al 4.4 de la version 94, control de

diseno, con el enfoque nuevo de procesos.

4.7.4 Adquisiciones.

4.7 4.1 Requisitos generales.

La organizacion debe controlar sus procesos de adguisicion para asegurar que el
producto y/o servicio adquiride es conforme con los requisitos de la organizacion.
El tipo ¥ alcance de los métodos para controlar estos procesos debe depender del
efecto que tiene el producto y/o servicio adquirido sobre el producto yfo servicio

final.

La organizacién debe evaluar y seleccionar a los proveedaores con base en su
capacidad para proveer producto y/o servicio de acuerdo con los requisitos de la
organizacion.

Deben establecerse criterios para la evaluacion, reevaluacion y la seleccion de los
proveedores. Deben registrarse los resultados de las evaluaciones y las acciones

de seguimiento subsecuentes.

Comentario. El apartado 4.6 de la version 84 compras o adquisiciones, es muy

similar al anterior pero mas sencillo de entender.
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4.7.4.2 Informacion para las adquisiciones.

La documentacion para las adquisiciones debe contener la informacion que
describa claramente el producto yfo servicio pedido, incluyendo cuando sea
apropiado:

a) Los requisitos para aprobacion o calificacion de producto y/o servicio,
procedimientos, procesos, equipas y personai.

b) Cualquier requisito del sistema de gestion.

Antes de su liberacion, la organizacidn debe asegurar gue los documentos para

las adquisiciones son adecuados para especificar los requisitos.

4.7.4.3 Verificacidn del producto y/o servicio adquirida.

La organizacion debe determinar e implantar los acuerdos necesarios para la
verificacidn det producto y/ servicio adquirido.

Cuando la organizacion o sus clientes propongan realizar actividades de
verificacidn en las instalaciones del proveedor, la organizacidn debe especificar en
los documentos de las adquisiciones los acuerdos de verificacidn requeridos, asi

como el método para la liberacion del producto y/o servicio.

Comentario: Equivale a las auditorias de segunda parte, previo acuerdo entre

ambas partes.
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4.7.5 Operaciones de produccién y servicio.
4.7.5.1 Reguisitos generales.
La organizacion debe planear y controlar las operaciones de produccion y
servicio, incluyendo aquellas que se realizan después de la entrega inicial,
mediante:
a) La disponibilidad de especificaciones que definan las caracteristicas de los
productos y/o servicios que se requieren lograr.
b} La disponibilidad de especificaciones de trabajo o instrucciones claraments
comprensibles, para aquelias actividades en que éstas son necesarias para el
logro de la conformidad de los productos y/o servicios.
c) El uso y mantenimiento del equipo adecuado para produccion, instalacion y
prestacién del servicio.
d} La provisién de ambientes de trabajo adecuados.
e) La disponibilidad y uso del equipo apropiado para medicién y monitoreo.
f) La implantacién de actividades de monitoreo © verificacion adecuadas.
g) Los métodos adecuados para la liberacion y entrega y/o instalacién del

producto y/o servicio.

4.7.5.2 Identificacion y trazabifidad.

La organizacion debe establecer disposiciones para la identificacion del estado
que guarda el producto y/o servicio con respecto a las actividades de medicion y
verificacién requeridas y, cuando sea aplicable, debe identificar el producto y/o

servicio con medios adecuados a través de todos los procesos.
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Esto se debe aplicar a las partes componentes del producto yfo servicio cuando su
interaccién afecta la conformidad con los requisitos.
Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar y registrar

la identificacién unica del producto y/o servicio,

Comentario. Es el apartado 4.8 de la norma version 84, solo aumentada, en fo

referente a cuando sea por requisito la identificacion o trazabilidad.

4.7 5.3 Propiedad del cliente (producto suministrado por el cliente del 94).

La organizacién debe cuidar la propiedad del cliente mientras esté bajo su
supervision o esté siendo utilizada por ella. L.a organizacién debe asegurar la
identificacion, verificacion, almacenamiento y mantenimiento de la propiedad del
cliente suministrada para su utilizacidn ¢ incorporacion. Cualquier propiedad det
cliente que se pierda, dafie o que de algun modgo se encuentre inadecuada para su

uso, debe registrarse e informarse al cliente (véase 7.2.3).

NOTA: La propiedad del cliente puede incluir propiedad intelectual, por ejemplo,

informacion confidencial proporcionada.

Comentario: La nota: al pie deja en claro que incluye también la versidon nueva la

propiedad intelectual y el grado de confidencialidad de esta informacion

proporcionada, no solo los insumos 0 subproductos entregados al proveedor.
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4.7.5.4 Manejo, empaque, almacenamiento, conservacion y entrega.

La organizacion debe asegurar que durante el procesamiento interno y la entrega
final del producto y/o servicio hasta el destino que se tiene considerado, la
identificacion, ef empaque, el almacenamiento, la conservacion y el manejo no
afecten la conformidad con los requisitos del producto yfo servicio. Esto debe
aplicar también a las partes o componentes de un producto y a los elementos de

un servicio.

La liberacién de producto y/o prestacion del servicio no debe proceder hasta que
hayan terminado satisfactoriamente todas las actividades especificadas y la

documentacion relacionada esté disponible y autorizada.

Crifica: Deja lagunas en cuanto a actividades especificas de almacenes e
inventarios, este elemento en particular genera mucho trabajo, pero en esencia la
norma dice poco al respecto, quedo practicamente igual a la version 94, salvo que
incluye las actividades al servicio, como la manera que se realiza la entrega del

servicio mismo.

4.7.5.5 Validacion de procesos.
La organizacién debe identificar cualguier proceso de produccion ylo servicio en
los que la salida resultante no pueda ser verificada facil o econémicamente por

monitoreo, inspeccion y/o prueba subsecuentes.
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Esto incluye cualquier producto y/o servicio en el que las deficiencias del
procesamiento puedan aparecer solamente después de que el producto estd en

uso, o el servicio ha sido prestado.

Dichos procesos deben ser validados para demostrar su sefectividad y
aceptabilidad.

| as disposiciones para la validacion deben definirse y deben considerar:

a) Los procesos a ser calificados antes de su uso.

b) La calificacion de equipo y/o de personal.

c) El uso de procedimientos y/o registros especificos.

d) La revalidacion.

Debe registrarse y mantenerse evidencias de los procesos validados y del equipo

y/o personat calificado.

Comentario: Un elemento de mejora, y una salida aquelias inspecciones que por
naturaieza de los procesos o produclos o servicios no se pueden realizar,
entonces una validacidn es valida para tal efecto, como ejemplo; y muy de moda
es el de los vehiculos de tal o cuai marca que resultaron con fallas y tienen que
regresar a las distribuidoras de autos a que les den servicio para amreglar los
desperfectos aparecidos, o €l retiro de tal preducto del mercado por presentar

inconvenientes.

72



4.7.6 Control de dispositivos de medicién y monitoreo.
La organizacion debe controlar, calibrar y mantener los dispositives de medicion y
monitoreo utilizados para demostrar la conformidad del producto y/o servicio con

los requisitos especificados.

La organizacion debe proveer los métodos de manejo, preservacion y

almacenamiento que protejan del dafio y deterioro a los dispositivos de medicidn.

Los dispositivos de medicion y monitoreo deben ser utilizados de manera que
aseguren que la incertidumbre de medicidn, incluyendo la exactitud y la precision,

es conocida y es consistente con la capacidad de medicidn requerida.

El software utilizado para la verificacion de requisitos especificados debe validarse
antes de su uso, asi mismo, el software para propdsitos especiales desarrollado
especificamente para probar un producto, debe cumplir los requisitos aplicables
para el desarrollo del producto establecidos en la cldusula 7.3 de esta Norma

Internacional.

La organizacidn debe:

a) Calibrar y ajustar los dispositivos de medicidn y monitoreo a intervalos
especificados o antes de su uso, contra equipos trazables a patrones
internacionales o nacionales. Cuando no existan tales patrones deben registrarse

las bases usadas para la calibracion.
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b) ldentificar los dispositivos de medicion y monitoreo con un indicador adecuado o
con un registro de identificacion aprobado, para mostrar el estado de calibracion.
c) Determinar el método de calibracion de los dispositivos de medicidn vy
monitoreo.

d) Registrar los resultados de |a calibracién.

e) Asegurar que las condiciones ambientales son adecuadas para calibraciones,
mediciones, inspecciones y pruebas.

f) Salvaguardar los dispositives de medicion y monitoreo contra ajustes que
pudieran invalidar la calibracion.

Evaluar la validez de los resultados de las inspecciones y pruebas (ensayos)
realizados con anterioridad, cuande se encuentre un dispositivo fuera de

calibracién y tomar las acciones apropiadas.

Comentario: Es el apartado 4.11 de la norma 94, presenta ios mismos elementos
pero mejor y mas ordenados. Esperando si la norma 10012 se mantiene o cambia

también.

74



4.8 Medicion, analisis y mejora.

4 8.1 Requisitos generales.

La organizacién debe definir, planear e implantar procesos de medicion,
monitoreo, analisis y mejora para asegurar que el sistema de gestion de la calidad,

los procesos y los productos y/o servicios estan conformes con los requisitos.

Deben definirse el tipo, la ubicacién, la programacion y la frecuencia de las
mediciones y los requisitos para los registro.

Debe evaluarse periddicamente la efectividad de las mediciones implantadas.

La organizacién debe identificar y utilizar herramientas estadisticas apropiadas.
Los resultados del analisis de datos y de las actividades de mejora, deben ser una

entrada al proceso de revision de la direccidn,

Comentario: Este es el apartado 4.10 y 4.12 de la norma versidn 94, con la
novedad de que esta version define identificar y analizar herramientas estadisticas
apropiadas con el fin de analizar los datos resultantes de las mediciones o

inspecciones.

4.8.2 Medicién y monitoreo.
4.8.2.1 Medicidn y monitoreo del desempeiio del sistema.
La organizacién debe determinar y establecer procesos para la medicion del

desemperio del sistema de gestion de la calidad.

75



Debe emplearse la satisfaccion del cliente como una medida de la salida del
sistema y la auditoria interna debe utilizarse como una herramienta para evaluar la

conformidad del sistema en operacion.

Comentario: La nueva norma requiere ademas de medir no solo resuliados de
inspecciones o procesos intemos, si no ademds medir el desempeiio del propio
sistema y como este cumple con la satisfaccién dei cliente o medicidén del
cumplimiento de la politica de calidad, ideal para empresas de servicios, este

debera ser un indicador de la revision directiva.

4.8.2.1.1 Medicion y monitoreo da |a satisfaccidn del cliente.
La organizacion debe monitorear informacidon acerca de la satisfaccién y/o
insatisfaccion del cliente. Deben definirse los métodos y las mediciones para

obtener y utilizar tal informacién y datos.

Comentario. De igual manera que el anterior esencial para empresas de servicios,

los métodos pueden incluir encuestas, shoppers por teléfono, correo directo,

boletas de sugerencias o quejas de los clientes.
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4.8.2.1.2 Auditoria interna,

La organizacion debe conducir auditorias objetivas para determinar si el sistema
de gestion de 1a calidad ha sido implantado y mantenido efectivamente y si ests
conforme con esta Norma Internacional. En adicién, la organizacién puede

conducir auditorias para identificar oportunidades potenciales de mejora,

El proceso de auditoria, incluyendo el programa, deben basarse sn ©f estado y la
importancia de las actividades y/o 4reas a ser auditadas y en los resultados de

auditorias previas.

El procedimiento a nivel sistema para auditoria intema debe cubrir el alcance, la
frecuencia y las metodologias de la auditoria; asi como las responsabilidades, los
requisitos para conducir auditorias, el registro y el informe de los resultados a la

direccién,

Las auditorias deben llevarse a cabo por personal diferente a quienes ejecutan el

trabajo que esta siendo auditado.

Comentarnio: Similar a la version 94, solo agrega el procedimiento que debe existir

a nivel sistema o directriz, y el enfoque de las auditorias de mejora.
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4.8.2.2 Medicion y monitoreo de procesos,

La organizacidn debe aplicar métodos adecuados para la medicidn y monitoreo de
los procesos necesarios para cumplir con los requisitos del cliente y para
demostrar la habilidad continua del proceso para satisfacer su proposito
intencionado. Deben utilizarse los resultados de las mediciones para mantener y/o

mejorar esos procesos.

Comentarnio. Adicional a los requerimientos del 4.9 versidn 94, estos métodos

pueden ser estadisticas y monitoreo de procesos.

8.2.3 Medicién y monitoreo del producto y/o servicio

La organizacion debe aplicar métodos adecuados para la medicion y monitoreo de
las caracteristicas del producto y/fo servicio para verificar que estas cumplen los
requisitos.

Debe registrarse evidencia de la implantacion de medicién y monitoreo requeridos
y de la conformidad con los criterios de aceptacion utilizados. Los registros deben

indicar la autoridad responsable para liberar el producto y/o servicio.

Comentario: Parte del 4.10 inspeccidn y prueba de la versién 84.
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4.8.3 Control de la no conformidad.
4.8.3.1 Requisitos generales.
La organizacién debe asegurar que el producto y/o servicio que no esté conforme

con [0s requisitos sea controlado para prevenir su uso o entrega no intencionados.

La organizacién debe determinar come identificar, registrar y revisar la naturaleza

y la extensidn de las no conformidades encentradas.

Deben definirse en un procedimiento a nivel sistema los acuerdos para asegurar

que el producto yfo servicio no conforme sea controlado.

Comentario: es el 4.13 de la version 94, repartido en 2 elementos 8.3.1 y 8.3.2, el
cual define [o siguiente:

4.3.2 Reyisién y disposicion de la no conformidad

La organizacién debe revisar las no conformidades y determinar Ia accién a ser
fomada.

Estas no conformidades deben:

a) Corregirse 0 ajustarse para que sean conformes a los requisitos, ©

b} Aceptarse bajo concesidn, con o sin correccion o ajuste, o

c) Reasignarse para alguna aplicacion altemativa valida, o

d) Rechazarse como inadecuadas.

LS TA TESIS NO SALE
DE LA BIBLIOTECA
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Deben definirse la responsabilidad y autoridad para ia revisién y resolucién de no

conformidades.

Cuando sea requerido por el contrato, el uso propuesto o la reparacion del
producio no conforme debe reportarse al cliente para su concesion. Debe
registrarse la descripcién de cualquier comreccién o ajuste, la no conformidad

aceptada, ia reparacion del producto o la modificacién del servicio.

Cuando sea necesario reparar o reprocesar un producto y/o servicio, 108 requisitos

de verificacién deben determinarse e implantarse.

4.8.4.Anilisis de datos para la mejora.

Debe establecerse un procedimiento a nivel sistema para e} analisis de los datos
aplicables que permita determinar la efectividad del sistema de geslion de la
calidad y para identificar donde pueden hacerse mejoras. La organizacion debe
colectar los datos generados en las actividades de medicion y monitoreo y

cualquier otra fuente relevante.

La organizacion debe analizar los datos aplicables para proporcionar informacion
sobre:

a) La consistencia, efectividad y adecuacion del sistema de gestion de la calidad.
b) Tendencias de la operacion del proceso.

¢) Satisfaccion yfo insatisfaccion del cliente.
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d) Conformidad con los requisitos del cliente.

e) Caracteristicas de procesos, productos y/o servicios.

Comentario: En esencia es el 4.20 de la norma version 94, para su medicion y
presentacion a la revisién directiva, quién determinara las acciones de mejora

necesarias criginadas de los resultados de estas revisiones.

4.8.5 Mejoramiento.

4.8.5.1 Requisitos generales.

La organizacidn debe mejorar continuamente el sistema de gestién de la calidad.
La organizacién debe establecer un procedimiento a nivel sistema que describa la
utilizacion de la politica y objetivos de calidad, de los resultados de auditorias
intemas, del andlisis de datos, de las acciones correctivas y preventivas y de la

revisién de la direccién para facilitar el mejoramiento continuo.

Comentario. Elementos claves y que no existian con este enfoque en la versidn

94, la mejora continua del sistema utilizando los datos generados y establecidos

en el propio sistema.

31



4.8.5.2 Accion correctiva.

La organizacion debe establecer un proceso para reducir o eliminar las causas de
no conformidades, con et fin de prevenir su recurrencia.

El procedimiento a nivel sistema para el proceso de la accién correctiva debe
definir los requisitos para;

a) La identificacion de no confarmidades (incluyendo quejas del cliente).

b) La determinacién de las causas de no conformidades.

c) La evaluacién de la necesidad de acciones para asegurar la no recurrencia de
no conformidades.

d) La implantacién de ias acciones determinadas como necesarias para asegurar
la no recurrencia de no conformidades.

e} El reqistro de los resultados de [as acciones tomadas.

4.8.5.3 Accidn preventiva.

La organizacion debe establecer un proceso para eliminar [as causas de no
conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Segun sea aplicable,
deben usarse como entradas para la accidn preventiva los registros del sistema de

gestién de la calided y os resultados provenientes del andlisis de los datos.

Ei procedimiento a nivel sistema para el proceso de accidn preventiva debe

considerar la:

a) Identificacion de no conformidades potenciales.
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c) Determinacion de las causas de las no conformidades potenciales identificadas
¥ el registro de los resultados.

¢) Determinacion de la accidn preventiva necesaria para eliminar las causas de no
conformidades potenciales.

d) Implantacién de accién preventiva.

@) Revision de que la accién preventiva tomada sea efectiva y esté registrada.

Comentario: Es el apartado 4.14 de la norma versién 94, define la creacién de un
procedimiento inclusive por separado pero estos pueden estar en uno so0lo que
maneje ia correccion y la prevencién, de igual manera ambas son similares a la
versién 84, destacando fas no conformidades potenciales y la efectividad de las

acciones cofrectivas y/o preventivas.
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Descripcion de la compaiiia

ANV] MEXICANA, es una empresa joven fundada en el afo de 1981, como

respuesta a las necesidades de un mercado dinamico y en pleno desarrolio.

La misidn de ANVI es lograr ia seguridad de que la fabricacién y servicio de sus
productos, cumplen con los requerimientos y normas aplicables y que a su vez
garantice una repelitividad en su manufactura, logrando asi un producto

econdémicamente competitivo.

ANVI es una empresa que liene presencia en diferentes ciudades como son:
Monterrey, Tomeon, Reynosa, Chihuahua, Tijuana, Saltillo, Aguascalientes,
Guadalajara, Ledn, Querétaro, Celaya, Tampico, CD. Valles, Poza Rica, Mazatlan,
Hermosillo, Vilta Hermosa, Distrito Federal, Zacatecas y por supuesto San Luis

Potosi.

Sus principales clientes son:
« NISSAN MEXICANASADECV,
¢ CUMMINS SADECV.
e MC. CORMICK DE MEXICO S.A DEC.V.
+ MEXINOX S.A. DE C.V.

s LEISERSA DECV.
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ACEROS SAN LUIS SA DEC.V.

ACEROS DEM. SA DE C.V.

BACKER HUDGES

ALUPRINT SA DEC.V.

CUPRO SAN LUIS SA. DECV

KIMBERLY CLARK DE MEXICO S.A. DEC.V.
CELANESE MEXICANA SA DEC.V.
CRISOBAS.A DEC.V.

PARMALAT S.A DEC.V.

MANUFACTURAS Y TEXTILES IDEAL S.A. DEC.V.
MISION HILLS S A DE C.V.

MARINELA S.A. DE C.V.

SIDERURGICA TULTITLAN S.A. DE C.V.
INGENIO PLAN DE AYALASA. DECV.
SAN MARCOS TEXTIL S.A. DEC.V.
MOTODISEL MEXICANA S A. DEC.V.
SIGMA ALIMENTOS S.A. DE C.V.

ENVASES DE ZACATECAS S.A. DEC.V.

PARRAS CONE.
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Los materiales que se utilizan son:
e HULE NATURAL.
« SBR.

s NTRILO.

+ NEOPRENO.
« HYPALON.,

« NORDEL,

« EPDM

s SILICON.

e VITON.

« EBONITA

e« THIOKOL.

+ POLIURETANO.

Sus preductos principales son:
s O'RINGS.
s Selios tipo "R".
s Sellos tipo “U".
« Diafragma para valvulas en general.
+ Activadores neumaticos.
s Emboios para pistdn,

+ Selios tipo chevrdn.



Recubrimientos especiales de tanque.

Recubrimiento de rodillos.

Recubrimiento especial de tinas y tanques.

Recubrimiento interior y exterior de codos, tuberias, conexiones ¢ cualquier
cuerpo metdlico sin importar su figura.

Recubrimiento en tefién.

Fabricacién de sellos 6 cuerpos especiales en teflén.

Las areas operativas son:

Molinos.

Extruido.

Empaquataduras trenzadas para estoperos.
Poliuretano.

Magquinados.

Prensas.

Recubrimiento de rodillos.

Recubrimiento de cuerpos metdlicos.
Almacén general.

Producto terminado.

Embarques.
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Descripcion de funciones de las areas operativas.

MOLINOS: Primeramente todos los ingredientes finos del formularic, deben
pesarse por el encargado respectivo, cuidando su exactitud para preparar las
pastas 6 las indicadas por las normas A.S.T.M (D2000), asi como checar con
aseguramiento de calidad que las pastas elaboradas cumplan con todos los

requerimientos y checar su inventario de materia prima.

EXTRUIDO: De acuerdo a la relacién de pedidos, hacen el requerimiento a
molinos, en caso de que no se tenga boquilla se fabrica y se genera el extruido, se
le da el terminado, y se le lleva a vulcanizado, todo esto conforme a [os
requerimientos del cliente, cuando termine el tiempo de vulcanizado, se saca de la
autoclave y se limpia, una vez aprobado por control de calidad se envia a

embarques.

POLIURETANQ: Conforme a la lista de pedidos, preparan su material de acuerdo
a las especificaciones requeridas por el cliente, en esta iinea, todas las piezas que
se hacen son con material liguido. Si la pieza es en molde, el material se vacia y si
es un rodillo se le crea una especie de funda en la cual el material se vacia,
posteriormente se vulcaniza y se deja en el homo a menos temperatura para su

curado, las piezas de molde, se envian a rebabeo y los rodillos a rectificacion.
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EMPAQUETADURAS TRENZADAS PARA ESTOPEROS: De acuerdo a la lista de
pedidos, preparan el material, se trenzan fos hilos 6 filamentos, el No. De hilos
depende del espesor requerido por el cliente, se construye segun el estilo de la
empaquetadura (tefion, fibra de vidrio, asbesto, teflon con asbesto, tefién con
grafito, lino y mezcla entre ellos)

Se introduce en diferentes sojuciones que pueden ser aceites especiales (teffon
diluido, aceite siliconado y grafito), pueden llegar a absorber hasta un 35% de su
peso, se dejan secar, posteriormente se pasan por unas poleas especiales
(calandra) para formar perfectamente su seccién (cuadrada) y las medidas

requeridas, Se empaca y se envia al departamento de acabados para embarcarlo.

MAQUINADOS: Son los encargados de fabricar los moldes de las piezas, de
acuerdo a los disefios enviados por Ingenieria, pueden ser de acero, aluminio,
acrilico, etc., asi como de darle mantenimiento a los moldes previamente
fabricados. Fabricacién de sellos © cuerpos especiales de teflon, teflén carbon
grafito, teflén con bronce, nylon, nylon mecanico, nylon autolubricado y poliuretano

en cualquier dureza.

PRENSAS: De acuerdo a la relacion de pedidos, hacen el requerimiento de pasta
necesario a molinos, la laminan, esto para darle la consistencia y diametro
requerido para la pieza, se corta la pasta al tamafic del molde, se lava el hule con

tolueno para eliminar e! taico que se le puso para que no se pegue.
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Posteriormente se mete en el molde previamente calentado, se prensa la pieza y

se le da el tiempo necesario para su vuicanizacion, se saca y se envia a rebabeo.

RECUBRIMIENTO DE RODILLOS. Se recibe el alma del rodillo fista para
recubrirse, en caso de que venga con restos de hule, se envia a maquinados para
quitarselos, el alma debe quedar limpia, después se limpia con tolueno para
eliminar impurezas, se le aplica Chemlock 205 (gris) para aplicacion en metal,
sobre este se aplica otra placa de Chemlock (negro) para que el hule se adhiera,
Se vuelve a limpiar con tolueno, para recubrirse se monta sobre una bancada
(tomo) en donde una cabeza exirusora mdvil con una zona de calentamiento,
aplica una banda sobre el rodillo ia cual hace automaticamente la aplicacidn dei
hule, al tener el didmetro buscado se aplica una venda de nylon mojado para
pasarse a las autoclaves, donde por medio de vapor se realiza el proceso de
vulcanizado. Luego se envia nuevamente al 4rea de magquinados, donde le quitan
la venda y se rectifica, para cumplir con las medidas requeridas por &l cliente, asi
como también verifican a simple vista si existe algin detalle en el acabado y tener

la verificacidn de calidad, se pasa a empaque y embarque.

RECUBRIMIENTQ DE CUERPQS METALICOS: En esta 4rea se cubren tuberias,
codos, conexiones especiales, tangques, lainer’s, celdas de flotacién & cualquier

cuerpo metélico sin importar su tamafio 6 figura.



Primero se limpia con Sand-Blast (sanblasteado) a base de arena silica
manefados con presion de aire, se quita todo el 6xido a la superficie a recubrir.
Después se aplica Chemlock 205 (gris) para evitar oxidacion. Después de la
limpieza profunda con soilvente de la zona a recubrir y se prepara aplicando
nuevamente Chemlock 205 ( después de 3040 mins.) se aplica Chemlock 225
{negro), el hule se aplicara en e! espesor solicitado, se corta sobre [a seccidn a
recubrirse y se limpia con solvente la cara a aplicar y con un rodillo se va
aplicando haciendo presion con el. Posteriormente se cubre con una base pléticay
se aplica vapor de baja presién hasta que se vulcanice. Se checa la dureza. En
esta drea se fabrican juntas de conexién, mangas para valvulas de pellizco, cubre

polvos, etc,

ALMACEN GENERAL: Tiene la funcion de salvaguardar las herramiertas, y
materiales necesarios para el funcionamiento de la planta y solicitar a compras, las

necesidades de reposicion.

PRODUCTO TERMINADO: Se encargan de eliminar todos los excedentes de las
piezas. Una vez rebabeadas y aprobadas por calidad, se reportan a ventas y se
embarcan. En si, este departamento también funciona como departamento de

embarques.
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Las areas de supervisidn operativas y de control son:
+ Gerencia de Planta
+ Calidad
* Ingenieria

¢ Compras

GERENCIA DE PLANTA: Es el responsable de coordinar todos los elementos
fisicos y humanos buscando como meta el que todos los pedidos se cumplan tanto
en calidad como en tiempo de entrega. Asi como solucicnar y dar la capacitacion

necesaria al personal.

INGENIERIA: Son los encargados de hacer los disefios correspondientes a los
moldes de nuevas piezas, asi como nuevos desarrollos buscando la optimizacion
y mejora de los procesos en el drea de maquinado de piezas y rectificacion de
rodillos. Deben solicitar al departamento de compras el 6 los materiales necesarios

para la fabricaciéon del molde.

CALIDAD: Son los encargados de hacer la formulacion de los materiales, y en

coordinacion con molinos realiza pruebas de laboratorio para checar que las

pastas cumplan can las normas de ASTM.
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Asi como de desarrollar nuevas formulas e investigar nuevos materiales. Checan
la calidad def producto, desde que la pasta se prepara, el momento en gue entra al
proceso de fabricacion, durante el mismo y al final. Se le hacen diferentes pruebas
para comprobar que se cumple con [os requerimientos del cliente. Buscando los
responsables de este departamento, la mejora continua de los procesos de

nuestra planta.

COMPRAS: Se encarga de suministrar los requerimientos de materia prima de la
planta, asi como de equipo de seguridad para el personal, uniformes, papeleria y
diferentes miscelaneos. Este departamento es muy importante, ya que de ellos

depende que los pedidos se puedan surtir.

Las areas administrativas son:
+ \entas
* Administracion
s Direccidon General
« Gerencia de Ventas

+« Gerencia General.

DIRECCION GENERAL: Es la cabeza de Ja empresa, de ella depende el éxito de

la misma, logrando esto, supervisando el buen funcionamiento de cada uno de los

departamentos y por consecuencia el de la empresa.
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GERENCIA GENERAL: Es el encargado en coordinacion con Direccidn General,
de vigilar que se cumplan los objetivos de la empresa, buscando con esto ia
satisfaccién plena de nuestros clientes y la repetitividad de sus pedidos y ia

adecuada recuperacion de la cartera.

ADMINISTRACION: Son los encargados de coordinar todos los elementos
necesarios para tener una contabilidad eficiente. Asi como pago de némina, pago
a proveedores, elaboracion del contrato de los trabajadores y de tarjetas para

checar. Coordinan crédito y cobranza.

GERENCIA DE VENTAS: Es el encargado de coordinar toda la operacidn con
distribuidores y de buscar la imagen y crecimiento de la empresa buscando que se
cumpia con los liempos y calidad ofrecidos, buscandc mantener la imagen.
Coordinar créditos, facturacion a clientes y distribuidores. Coordinar con
vendedores y distribuidores la recuperacion de la cartera, coordinar con tedo el

personal relacionado con ventas, los programas de atencidn a clientes.

VENTAS: En este departamento se tiene trato directo y diario con los clientes,
negociando con ellos los tiempos de entrega, buscando los encargados de este
departamento, incrementar la cartera, mejorar la imagen y confiabilidad de la

compania.
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0.1 Carta de envio del Manual

COMPANIA:

DIRECCION:

ATENCION:

ASUNTO: Envio del Manual de Aseguramiento de fa Calidad Controlado No.
AEG/MCON Rev. Estamos entregando a
UD. En representacion de su compaiiia el Manual No. AEG/M con
Rev. Las revisiones que se hagan a este Manual le seran enviadas a su

compaiiia. Se le solicita a UD. Actualizar su Manual conforme a los cambios y
regresar las hojas obsoletas al que suscribe, favor de firmar y fechar la pestafia
grabada en la parte de abajo y regresarla como acuse de recibo.

ATENTAMENTE

GERENTE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

ACUSE DE RECIBO: He recibido satisfactortamente el Manual de Aseguramiento de
Calidad.

No. AEG/MCON REV.

NOMBRE:

FIRMA.:

FECHA:

PUESTO:

CONSECUTIVO

GAC

ELABORO:Victer Leonel | APROBADO POR: FECHA: SUSTITUYE A:
Herandez Aguilera Mayo 2001 Manual [SO-9000
REVISO.Dra Frida Ma. (94)

Leon Rodriguez
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0.2 Lista de circubacién

Tenedor
Puesto

Director General

Numero de copia

Este manual debe controlarse en forma estricta por el departamento. de
Aseguramiento de Calidad como un documento confidencial. Se circulara copia
solo a las personas enumeradas a continuacion; para que a su vez pueda ser
difundido a toda la organizacion.

Rodriguez

Gerente de Aseg. De Calidad 2

Eduardo Rosas 3
Jefe de Produccion 4
Jefe de ventas y compras 5
Jefe de Recursos Humanos 6

ELABORQ: Victor Leonel |APROBADO POR: FECHA: SUSTITUYE A:
Hernandez Aguilera Mayo 2001 | Manmual 1SO9000
REVISO: Dra. Frida Ma. Ledn (94)
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0.1 Carta de Envio de! Manual 0
0.2 Lista de Circulacién 0
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04 Alcance y Campo de Aplicacion 0
0.5 Modificaciones al Mznual 0
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4 4.0 Sistema de gestion de la calidad 0
5 50 Responsabilidad de la direccion 0
6 6.0 Gestion de los Recursos 0
7 7.0 Realizacion del producto 0
8 8.0 Medida, Analisis y Mejora 0
ELABORO: Victor Leonel | APROBADO POR: FECHA: SUSTITUYE A
Hernindez Aguilera Mayo 2001 { Manual ISO9000
REVISO: Dra. Frida Ma. Leon (94)
Rodriguez
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0.4 Alcance y campo de aplicacion.

Este manual de calidad es parte del programa de administracion de la calidad de
ANVI S A de C.V. en las instalaciones de Av. Industrias 4350 Zona industrial del
Potosi C.P. 78390 San Luis Potosi $.L.P. México.

El sistema cubre ¢! total de los elementos de la Norma ISO 9001-2000 y se incluyen
en letra Times New Roman.

Este manual es aplicable a todos los departamentos que conforman la organizacion de
ANVI S A deC.V. y debe ser fielmente seguido por el personal de la misma

0.5 Modificaciones al manual.

Este manual describe el sistema de calidad de ANVI S.A de CV. y es un
requerimiento obligatorio del sistema ya que contempla las politicas que son
aplicables a esta organizacion.

No se permiten alteraciones sin la notificacion previa del Gerente de Aseguramiento
de Calidad, sin la revisiébn del grupe del manual de calidad y sin la aprobacion
correspondiente de la alta direccion.

Este documento se refiere al primer nivel de ta documentacion requerida en el sistema
ISO.

La copia vigente de este manual sera la que tenga los nimeros de la dltima revision,
de la fecha descrita.

Reemplaza a: Se refiere a la fecha de la revision anterior, en caso de sufiir algian
cambio

Los cambios y adiciones pueden ser sugeridos por cualquier persona de la empresa,
coordinados por medio del gerente o Jefes apropiados. Todoes los cambios finales
deberan realizarse bajo el controtf del Gerente de Aseguramiento de Calidad.

ELABORO: Victor Leonel |APROBADO POR: FECHA: SUSTITUYE A:
Hernandez Aguilera Mayo 2001 | Manual ISO%000
REVISO: Dra. Frida Ma. Leon (54)
Rodriguez
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0.6 Descripcién de Ia Empresa

Anvi Mexicana es una empresa, dedicada a la fabricacién, reconstruccion y recubrimiento
de piezas y cuerpos especiales de hule.

Localizada en la zona industrial de San Luis Potosi, ubicada dentro del drea llamada
“tridngulo dorado™ que forman las ciudades de Monterrey, México y Guadalajara.

Desde 1981 la empresa se ha distinguido por su constante esfuerzo por brindar a los
clientes ¢! mejor producto, excelente servicio y la maxima calidad,

Para atender & sus clientes, se cuenta con equipos de ventas localizadas en las ciudades de
San Luis Potosi, D.F. Edo. De México, Guadalajara, Monterrey, Querétaro, Tijuana, poza
rica, Celaya, Leén, Reynosa, Chihuahua, Aguascalientes, Villahermosa, Torreon, Cd.
Judrez, Tampico, Valles y Lazaro Cardenas.

Sin duda alguna la parte mas importante de la empresa es la gente, personal altamente
capacitado en cada una de las dreas, tanto administrativos como de produccion,

Este gran equipo humano, permite elaborar una gran gama de productes como son:
O’rings, Retenes tipo “U”, “V", “R" y “C”, Diafragmas para vilvulas en general,
Actuadores Neumaticos,

Embolos para pistén,
Piezas extruidas,
Fabricacion de recubrimientos de rodillos en cualquier elastomero y poliuretanos.

Por supuesto se elaboran en cualquier disefio, tamafio y forma que la necesidad del cliente
requiera, estos retenes se pueden surtir en los materiales especiales como: tefidn, teflones
cargados, nylacero, aylalloy, bronce, etc.

Para la fabricacion de estos productos se cuenta con equipo tales como: tomos, fresadores,
cepillos, rectificadoras y taladros, que se utilizan para la fabricacion de moldes para los
productos y para el rectificado final de los rodillos y otras piezas.

ELABORO: Victor Leonel |APROBADO POR: FECHA: SUSTITUYE A:
Heméndez Aguilera Mayo 2001 | Manual ISQ9000
REVISO: Dra. Frida Ma. Ledn (94)
Rodriguez
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0.7 Glosario

1) Accién Correctiva: Es un sistema creado para cormregir una discrepancia y evitar su
repeticion logrando asi la seguridad de que todas las acciones efectuadas en ANVI
MEXICANA.

2) Aceptacién: Accidn de aprobar que un material 6 servicio cumplen con lo requerido

3) Aprobacidn: Accidn de dar por bueno.

4) Aseguramiento de Calidad: Son todas aquellas acciones planeadas vy
sisternatizadas necesarias para proporcionar la confianza hacia un producto ¢
servicio.

5) ASTM: Sociedad Americana para Pruebas y Materiales.

6) Auditorias: Sistema creado para verificar la conformidad 6 no conformidad de un
programa de Aseguramiento de Calidad.

7} Calidad: Conjunto de caracteristicas que debe reunir un producto 6 servicio para
satisfacer una necesidad especifica.

8) Centificacién: Es la accidon de determinar verificando por escrito que se haya
cumplido con lo indicado en el manual.

9) Cliente: Persona 6 empresa que adquiere un producto 6 servicio, debiendo cumplir
con las normas y/o especificaciones que el indique.

16) Control de Calidad: Es la planeacion de una serie de inspecciones y pruebas para
evaluar la vanabilidad del producto y por medio de las cuales se desez alcanzar una
mejoria en el nivel de calidad.

11) Desviacién: Autorizacién documentada de una discrepancia ocasionada en la
manufactura de} producto. Solo sera autonizada cuando no afecte ¢l funcionamiento
del mismo.

12) Dibujo: Representacion grifica del producto a fabricar en la que se indica sus
dimensiones.

13) Discrepancias: Caracteristica que representa un producto y que difiere de los
requerimientos y especificeciones del cliente.

14) Inspeccién: Examen detallado de las caracteristicas de los productos con objeto de
determinar bajo comparacion con especificaciones si esta dentro de la variabilidad
permitida.

15)Manual: Se habla del manual de aseguramicnte de calidad editado en ANVI
MEXICANA, S.A. DE C.V. EMPAQUETADURAS G.H. DEC.V. Y MARLO.

16) Manufacturs: Fabricacién del preducto y/o transformacién de los materiales.

17) Molde; Herramienta utilizada como base para reproducir piezas.

18)Material: Elementos & mercancias directas ¢ indirectas para producir piezas.

ELABORO: Victor Leone! APROBADO POR: {FECHA: |SUSTITUYE A:
Hernandez Aguilera Mayo |[Manual [SO9000
REVISO; Drz. Frida Ma. Leén 2001 (54)
Rodriguez
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19) MIL-STD-105D: “Military Standard™ procedimientos de muestreo y tablas de
referencia para inspeccion por variables.

20) Muestra: Toma al azar de un lote de piezas producidas.

21} Muestreo: Método de inspeccidn de lotes grandes para evitar su inspeccion al
100%,

22)Orden de Compra: Documento mediante el cual se solicita a un proveedor que
proporcione a ANVI MEXICANA, G.H Y MARLO.

23) Procedimiento: Descripcidn detallada de como debe ejecutarse una actividad.

24) Prototipo: Es la primer pieza producida por un nuevo molde y/o mezcla, ast como
junta o trenzado.

25) Proveedor: Organizacién 6 individuo que proporcionz materiales 6 servicios
directos ¢ indirectos, y que puede ser fabricante 6 distribuidor.

26) Requisicion de Compra: Documento mediante el cual se solicita al departamento
de compras, la adquisicion de materiales especificos.

27)Seccidn:

28) Sistema: Conjunto de procedimiemos entrelazados para ejecutar una accidon
definida.

29) Sello industrigl: Producto elastomérico fabricado por ANVI MEXICANA.

30) Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, la aplicacién 6 la localizacién de
todo aquello que esta bajo consideracion.
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4.1. REQUISITOS GENERALES

4.1.1. La Direccidn General y la Gerencia de Aseguramiento de calidad definiran el
Sistema de Aseguramiento de Calidad que cumpla con los objetivos de la
organizacion {ANVI) asi como los requerimientos especificos de los clientes.

4.1.2. Se establecera y mantendré al dia un Sistema de Calidad que esta estructurado
de acuerdo a los estatutos del modelo intemacional de calidad 1SO 2000.

4.1.3. Se cubriran acciones necesarias en la Preparacitén, Aprobacion, Distribucion y
Revision de la documentacion controlada en ANVI MEXICANA,
EMPAQUETADURAS G.H. Y MARLO.

4.1.4, En ¢l Sistema de Aseguramiento de Calidad, se incluirdn los documentos
necesarios, que estén de acuerde con los requerimientos del cliente.

4.1.5. El Sistema contemplara todos los documentos que afecten a la organizacion.

a) Manual de Calidad

b) Manual de Procesos

c) Instructivos de Trabajo.

d} Registros de Calidad.

e) Documentos propercionados por el Cliente, etc.

4.1.6. Se determinaran procesos, métodos estadisticos documentados con el propasito
de Hevar un control en el proceso, producto terminado, etc, para proporcionar
la mayor satisfaccion posible al cliente.

4.1.7. El personal de la Organizacion debera estar familiarizado con el Sistema de
Aseguramiento de la Calidad.

4.2. REQUISITOSDE LA DOCUMENTACION.
4.2.1. GENERALIDADES.
42.1.1.ANVI MEXICANA, establecers registros documentados de todas las
actividades que se lieven a cabo, con el fin de proporcicnar, tanto a la
organizacion, como al cliente, seguridad en lo que se lleve a caba, si se hace
algo, se registra, para evitar problemas y en caso de haberlos, saber como
detectarlos y solucionarlos.
4.2,1.2 Se establecera un Manual de Calidad, para mantener un orden y un registro de
actividades en toda la organizacion, la cual debera estar familiarizada con este
Manual.

4.2.2. MANUAL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
4221, Serd responsabilidad del Gerente de Aseguramiento de Calidad, la
preparacion, distribucién y revision del Manual de Aseguramiento de

Catidad.
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4222 La revision del Manual se hara por lo menos una vez al afio.

42.23. Se podran emitir copias del Manual.

4,22 4 Ei Manual sera controlado, y no controlado.

4.2.2.5. El Manual Controlado es e! que, a su entrege, se le otorgard un nimero
consecutivo de identificacion al recibir el acuse de recibo, sera revisado por
el Gerente de Aseguramiento de Calidad.

4.2.2.6. El Manual No Controlado es el que, a su entrega, tendra su identificacion.
Su actualizacidn no se llevard a cabo en lo sucesivo.

4227 Las revisiones al Manual de Aseguramiento de Calidad se manejaran
alfabéticamente, se indicaran en el recuadro de revision con la letra que
corresponda consecutivamente a cada revision.

4228 Las revisiones seran identificadas por revision parcial y revision total.

4229 La reviston parcial es aquella que sufre algin parrefo, inciso 6 palabra (el
error puede ser de editorial), sera denotada con un asterisco colocado al
margen izquierdo del parrafo(s) afectado(s).

4.2.2.10La revision total es aquella que sufre el contenido de una seccién, serd
denotado con un asterisco colocado el cuadro de revision de cada pagina de
la seccion afectada, en el de la pagina del indice y en el indice mismo (al
margen izquierdo del renglén afectado.

4.2.2.11 El indice general sera revisado a cada cambio del manual.

4.22.12.5i la revision de un formato obsoletiza la informacién de un formato
anterior, sera necesaria una revision al formato del indice de formatos, la
seccion de muestras y el indice del Manual.

42.2.13.8i la revisién de un formato no obsoletiza la informacion del formato
anterior no serd requerida una revision del Manual, Unicamente sera
aprobada por el Gerente de Aseguramiento de Calidad e incluida en la
proxima revision del Manual.

4.2.2 14.El Director General y el Gerente de Aseguramiento de Calidad aprobarin
todos los cambios en el Manual, firmando y fechando el indice.

4,2.2.15 La distribucién del Manual Controlado se efectuara por medio de una carta
de envio que e} receptor deberd acusar de recibo, tal como lo indica la carta
misma.

422.16La carta de envio seri enviada a la entrega del Manual completo y/o
revisiones del mismo. Las revisiones seran identificadas en la parte inferior
del documento con un mimero consecutivo para cada Manual.

4.2.2.17 Para efectos del Manual Controlado, €l acuse de recibo debera ser devuelto
en un plazo de 15 dias. Si esto no ocurriera, el manual quedara como No

Controlado.
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4.2.3. CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

4231

4232,

4233.

4234

4235,

4236

4237

4238

4239

42.3.10.

42311
42312

Para el control de los documentos se tienen especificados los siguientes
documentos, asi como sus indicaciones.
Orden de Trabajo; El Director de Ventas serd responsable de la
preparacion de la orden de trabajo (Pedido interno)
Las Ordenes de trabajo (Pedidos internos) emitidas por el Departamento
de Ventas, se incluirin en una sola relacion 6 reporte. Se enviara copia de
estasa:

a) Gerente de Operaciones

b) Gerente de Aseguramiento de Calidad

c) Gerente de Ventas

d) Agentes
Cuando no haya molde ¢ suaje, 6 el pedido indique cambios
dimensionales, el Departamento de Ventas darda aviso al Gerente de
Operaciones a través de a relacion de ordenes de trabajo{Pedidos internos)
y enviara las muestras de planos del cliente a Operaciones.
El Gerente de Operaciones sera responsable de dar seguimiento al
producto hasta su acabado
Cuando exista un cambio por parte del cliente, debera ser por escrito
(citando su pedido) y no se aceptaré si su producto ya esta fabricado ¢ en
proceso. '
Cuando el molde ¢ suaje sea nuevo, reparado ¢ ajustado en algunas
dimensiones, el coordinador de maquinados lo enviari al Jefe de
Produccién y le solicitara la muestra fisica.
Antes de iniciar la produccién, el molde 6 suaje debera ser liberado por
una persona de Control de Calidad mediante una firma y la leyenda OK en
una etiqueta blanca.
Sera responsabilidad del Gerente de Operaciones, recabar la aprobacion de
Control de Calidad al término de la orden de trabajo (Pedido interno) para
darla como orden de trabajo terminada.
Cartas de formulacién: Serd responsabilidad del Director General 6 de
quien este designe, la preparacion, distribucion y control de las cartas de
fornmlacién. El control estara archivado y sera manejado por €l Gerente de
Aseguramiento de Calidad.
No sera necesario documentar la distribucién.
Dibujos y especificaciones: Seri responsabilidad del Director de Ventas,
la recepcion de toda la documentacidon (Dibujos, Especificaciones, etc.)
entregada por el cliente.
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4.2.3.13, El control de la informacién técmica, serd responsabilidad del Gerente de

Aseguramiento de Calidad. Dicho control sera individual y por cliente.

4.2.3.14. Especificaciones de Materia Prima: Sera responsabilidad del Gerente de

Aseguramiento de Calidad la preparacion, distribucion y controt de las
especificaciones internas de materia prima.

4.23.15. Las especificaciones intenas de Materia Prima indicaran los

requerimientos fisicos y/o quimicos que deberan cumplir los materiales.

4.2.3.16. Procedimientos: Sera responsabilidad del Gerente de Aseguramiento de

Calidad la aprobacion, distribucidn y revision de los procedimientos
emitidos por los Departamentos de ANVI  MEXICANA,
EMPAQUETADURAS G.H Y MARLO.

4.23.17. Los procedimientos tendran por objetivo, lograr la repetitividad de las

acciones ejecutadas en la manufacture e inspeccion del producto para
asegurar asi una calidad uniforme.

4.2.3.18. Requisicién permanente de compra: Serd responsabilidad del Gerente

de Operaciones la preparacidn, aprobacion, distribucion y revision de la
requisicion permanente. Este documento serd utilizado para requerir el
material al Departamento de Compras, en el que se indica su codificacion
y cantidad solicitada.

4.2.3.19. Requisicién de compra de materiales o servicios: Cuando el material

requerido sea de uso esporadico 0 se trate de piezas especiales se solicitara
al Departamento de Compras mediante la requisicion de compra de
materiales 6 servicios.

4.2.3.20. En el momento en que un producto especial pase a ser de uso frecuente, se

le abrirda una requisicidn de compra permanente gue se manejara de
acuerdo al punto 4.2.3.18.

4.2.3.2]1. Orden de Compra: Sera responsabilidad del Jefe de Compras hacer las

ordenes de compras y tener control de las mismas. Para hacer la orden de

compra debera cumplir con:

a) Requisicion permanente de compra & requisicion de compra de
materiales y servicios.

b) Que la MP, PT Y P.M. se compre Gnicamente a proveedores
autorizados por la Gerencia de Aseguramiento de Calidad,

4.2.3.22 Lista de Proveedores Aprobados: Serd responsabilidad del Gerente de

Aseguramiento de Calidad mantener un listado de Proveedores aprobados,
el cual tendra solo aquellos que estén aprobados y aprobados con
limitaciones.

4.2.3.23. Este listado sera revisado cada seis meses.
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4.2.4, CONTROL DE LOS REGISTROS DE CALIDAD

4.24.1. El objetivo de ANVI es mantener un controf en la documentacion que
ampare lz calidad de los productos manufacturados.

4242, Los Registros de Control de Calidad serdn responsabilidad del Gerente de
Aseguramiento de Calidad, los documentos a controlar seran los siguientes:
a) Manual de Aseguramiento de Calidad.

b) Procedimientos y/o Instructivos de Control de Calidad.
c) Certificaciones a! Cliente.

d) Cartas de envio del Manual.

¢) Lista de Proveedores Aprobados.

f) Cartas de Formulacion.

g) Reportes de Inspeccion Patrulla.

h) Repertes de Inspeccion Dimensional.

i) Registros de Materiales defectuosos en Proceso.

3} Tarjetas de Revisién de Equipo de Medicion y Prueba.
k) Registros Historicos de Mezclas.

1) Reportes de Laboratorio.

m) Reportes de Desviacion,

n) Registros de Accién Correctiva.

0) Registros de Accién Preventiva.

p} Reportes de Auditoria.

q)} Control de Mezclas.

4243, Los Documentos y Registros citados deberan estar archivados e
identificados de tal forma que se tenga rdpido acceso. Seran guardados y
protegidos contra dafio, deterioro ¢ perdida durante un afio a partir de la
fecha de su emision (6 por un periodo mayor a peticion del cliente.
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5.1. COMPROMISO DE LA DIRECCION
ANVI ha optado por la politica de operar a la organizacion, bajo los lineamientos de
las Normas 1SO 9000 para el funcionamiento de su sistema administrativo, asi como
asegurar que todos aquellos que ejecuten acciones relacionadas con la calidad del
producto, tengan en forma clara y definida su responsabilidad.
Se establecera una politica de calidad, objetivos y designacion de las

responsabilidades y,

Se asegurard de que estén disponibles todos los recurso requeridos por la
organizacion.

5.2. ENFOQUE AL CLIENTE
“El Director General s¢ asegurara de que los requisitos del cliente se determinaran y
cumplirén, con el propdsito de aumentar 1a satisfaccion de los clientes™.

5.3. POLITICA DE CALIDAD

“PRODUCIREMOS CON LA MAS ALTA CALIDAD, SATISFACIENDO
PLENAMENTE LOS REQUISITOS DE NUESTROS CLIENTES E INCLUSO
AUMENTANDO SUS ESPECTATIVAS”

5.4. PLANIFICACION
5.4.1. OBJETIVOS DE LA CALIDAD
“MANUFACTURAR PRODUCTOS DE EXCELENTE CALIDAD”
“INVOLUCRAR PLENA Y CONCIENTEMENTE A TODO EL PERSONAL EN LA
MEJORA CONTINUA DE LA CALIDAD”
“CREAR UN AMBIENTE LABORAL SATISFACTORIO PARA TODA LA
ORGANIZACION”
“CUMPLIR Y AUMENTAR NUESTRO COMPROMISO CON EL CLIENTE”

5.4.2. PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

54.2.1. El sistema de gestion de calidad serd responsabilidad conjunta de la
Direccion y el Departamento de Calidad, el cual deberd estar en comin
acuerdo con los objetivos y la politica de calidad establecidos, ast como
los requerimientos del cliente.

5.422. Elsistema contempla la siguiente estructura de la documentacion.
a) ler Nivel Manual de calidad
b) 2° Nivel Procedimientos de calidad
¢) 3er Nivel Instructivos de trabajo.
d) 4° Nivel Registro de calidad
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5.4.2.3. Seincluirdn en el Sistema de Calidad, los documentos necesarios de
acuerdo a los requerimientos especificos de cada cliente.

5.4.2.4. El Sistema de Calidad estard documemntado en el Manual de Calidad,
en los procedimientos subsecuentes, asi como en las instrucciones
de trabajo y en los registros de calidad que evidencian su aplicacion.

5.4.2.5. Lajerarquia de documentos del Sisterna de Calidad serd el siguiente:

A. Manual de Aseguramiento de Calidad: describir la estructura del
Sistema de Calidad, la Politica de Cealidad, Recursos y
Responsabilidades.

B. Procedimientos: describen el grado y detalle de las actividades
necesarias para cubrir los elementos establecidos del Sistema de
Calidad.

C. Instrucciones de trabajo (Formas, Reportes, Especificaciones
Procedimientos de Operacidn, etc.): hacen referencia a un plan de
trabajo por medio del cul se realizard una determinada tarea.

D. Registros de calidad

5.5. RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION.
5.5.1. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.
5.5.1.1. RESPONSABILIDADES GENERALES.

A) Los Gerentes, Jefes y Supervisores podrin delegar la ejecucion de
cualquiera de sus obligaciones &l personal que les reporte directamente,
pero la responsabilidad de esas obligaciones no podra ser delegada.

B) Los Gerentes, Jefes y Supervisores serdn responsables de todas [as
acciones ejecutadas por su personal y deberan asegurarse de que en ningln
momento queden estas al margen del sistema de aseguramiento de la
calidad,

5.5.1.2. RESPONSABILIDADES ESPECIFICAS
A) El Director General sera responsable de:
.- La administracién de todas las ireas en general.
II.- De proporcionar todas las facilidades para manufactura del
producto.
HI.-Hacer cumplir {a politica que se establece en este manual.
B) El Gerente Administrativo seré responsable de:
1.- Que &l Jefe de Personal contarte al personal requerido.
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C) El Jefe de Compras sera responsable de:
L-  Adquirir materiales y servicios que cumplan con especificaciones
establecidas.

IL- Hacer la orden de compra de materiales y servicios.

IL.- Colocar ordenes de compra de M.P, y P.M. a proveedores
aprobados.

IV.- Cuando el producto solicitado sea de caracter muy especial y su
costo rebase la cantidad mixima autorizada, pedir la actualizacion
de compra al Director General.

D) E! Almacenista de M.P. sera responsable de:
L- Efectuar inspeccién de rectbo de los materiales diversos.
I1.- 1dentificar y almacenar correctamente todos los matenales.
III.-Llevar Kardex para controlar las existencias de M.P.
E) El Director de Ventas {ANVI MEXICANA, GH Y MARLO) seré el
responsable de:
I- Recibir y transmitir la informacion del cliente para cumplir con los
requerimientos y tiempos de entrega.
IL.- Cotizarle al cliente.
IH.-Checar que lo cotizado sea igual a lo ordenado en ef pedido del
cliente.
IV .-Informar por escrito a los involucrados de cualquier cambio que el
cliente haga en su pedido.
V.- La supervision directa de Vendedores.
F) El Gerente de Operaciones serd responsable de:

L- Planear y programar las operaciones de los departamentos de
produccién, taller mecanico, MARLO, acabado, mantemmiento,
extrusion, molinos y compras.

G) Los Jefes de Produccion (ANVI MEXICANA, G:H: Y MARLO)
seran responsables de:

L- Soficitar los requerimientos de moldes y/o suajes af taller
mecanico.

IL.- E! suministro de moldes, suajes, materiales, documentacion, etc.

[1L- Controlar el flujo de materiales durante el proceso de produccion.

IV .- Vigilar que los productos en proceso estén, de acuerdo a los

requerimientos establecidos.

IX.-Seleccion y capacitacion del personal que conducira a la auditoria.

X.- Emision, seguimiento y conclusion de acciones correctivas.
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XI.- Mantener registros de calidad.
XI1.- Inspeccion en general,
XIIL-Proporcionar la documentacion requerida por el cliente.
XTIV -Establecer los periodos de calibracién del equipo de medicion y
prueba.
5.5.2. REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

5.5.2.1. El Gerente de calidad ser4 el representante de la direccion que tiene la
autoridad y responsabilidad para asegurar que el sistema de calidad sea
implementado y mantenido de acuerdo a los estandares nacionales ¢
internacionales.

5522. El representante de la Direccién es el responsable de verificar el
adccuado funcionamiento del Sistema de calidad reportando el
desarrollo del sistema de calidad 2 la Direccién para la revision,
teniendo asi bases para buscar la mejora continua.

5.5.3. COMUNICACION INTERNA

5.5.3.1. La manera de comunicarse serd de manera descendente, ya que las dltimas
decisiones las Heva a cabo Ia alta gerencia.

55.3.2. Dentro de las areas operativas existird la libertad en toma de decisiones de
cada uno de los coordinadores en cuanto a la forma de realizar el proceso de
produccion y manejo de personal.

5.5.33. Se tendran todos los medios necesarios para poder comunicarse (teléfono,
radiolocatizadores, ordenes de trabajo, etc.) cen el fin de agilizar esta
comunicacion, en beneficio de toda la organizacion, asi como también del
cliente.

5.6. REVISION POR LA DIRECCION
5.6.1. GENERALIDADES
5.6.1.1. El Director General o el Gerente de Calidad, revisaran en periodos,
trimestrales, semestrales & anuales, la efectividad y continuidad del sistema
de aseguramiento de la calidad, 1a politica de calidad y los objetivos, para
cumplir con los requisitos de las normas ISO 9000.
5.6.1.2.Cada jueves se tendran juntas con los jefes y personas que sean vitales en el
seguimiento del sistema de calidad, con el proposito de mantener las
actividades en orden a través de estos informes.
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5.6.2.2 Los informes de las acciones correctivas y preventivas, asi como la opinion
del cliente, servirda para tomar como revision del sistema de aseguramiento
de calidad asi como también las recomendaciones de mejora y los cambios

que se podrian presentar €n el mismo.

5.6.3. RESULTADOS DE LA REVISION

5.63.1. Cuando todos los informes relacionados con el Sistema de Aseguramiento
de la Calidad estén revisados, se tomaran decisiones y acciones, can el fin de
mejorar la eficacia en el sistema, mejorar el producto para satisfaccion del
cliente e identificar las necesidades de recursos destinados a la mejora en el

desempefio de toda la organizacién.
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6.1. PROVISION DE LOS RECURSQS

6.1.1. ANVIL, por medio del Director General y Gerente de Calidad identificaran
las necesidades de la organizacion, para la asignacion de recursos necesarios ,
asi como la designacion de personal calificado para cada una de las
actividades que se realicen dentro de la organizacidn, tamto de auditoria
interna, como de administracion.

6.1.2. El Organigrama representa todos los puestos y actividades de las personas
involucradas en la organizacion.

6.2. RECURSOS HUMANOS
6.2.1. GENERALIDADES: E! personal de ANVI sera competente a las necesidades
det producto y de la satisfaccion del cliente
6.2.1.1. El personal de nuevo ingreso, sera evaluado, por el departamento de
Recursos Humanos, consultando su trayectoria laboral y
verificéndola.
6.2.1.2. En caso de ser personal sin experiencia, se otorgara capacitacion para
1as actividades necesarias. (6.2.2.)

6.2.2, COMPETENCIA , TOMA DE CONCIENCIA Y FORMACION.

6.2.2.1. Cubrir lo relacionado con la capacitacion del personal de ANV
MEXICANA, EMPAQUETADURAS G:H. Y MARLO.

6.2.2.2. La capacitacion se dara cuando:

6.2.2.2.1. El personal sea de nuevo ingreso.

6.2.2.2.2. El personal cambie de area.

6.2.2.2.3. El Manual tenga cambios por revision,

6.2.2.2.4. De acuerdo a la programacion y se tenga un curso de
actualizacidn.

6.2.2.3. El personal indicado en la organizacién, debe ser capacitado conforme a
la(s) seccion(es) del manual de aseguramiento de calidad ylo
procedimientos establecidos que les correspondan.

6224, Es responsabilidad del Gerente de Aseguramiento de Calidad elaborar un
programa de capacitacion que debera cubrir todas las dreas indicadas en el
manual.

6.2.2.5. Serd responsabilidad del Gerente de Aseguramiento de calidad, la
capacitacion al personal segin el manual de aseguramiento de calidad.

6.2.2.6. El Gerente de Operaciones y el Gerente de Aseguramiento de Calidad
certificaran la capacitacion.
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6.2.2.7. Certificacién del Personal.
6.2.2.7.1. Todo el personal que realice inspecciones, pruebas y auditorias
seré calificado con base en uno o mas de los siguientes puntos:
6.2.2.7.1.1. Experiencia.
6.2.2.7.1.2. Adiestramiento,
La calificacién serd efectuada por el Gerente de Aseguramiento
de Calidad vy 1a documentacion en una carta de Certificacion.
6.2.2.7.2. El personal citado sera recalificado anuatmente.

6.2.3. INFRAESTRUCTURA.

6.2.3.1. Existen documentos tales como: Lay Outs, esquemas, dibujos, los cuales
permiten el reconocimiento y evaluacion de! lugar de trabajo y sus
condiciones para cada uno de los procesos y actividades desarrolladas en la
organizacion.

6.23.2. El mantenimiento adecuado se¢ llevard a cabo de acuerdo a los
procedimientos establecidos y al programa definido

6.2.3.3. El Director General, dar4 su aprobacion para la adquisicion de material 6
equipo que sea necesario.

6.2.4. AMBIENTE DE TRABAJO.

6.2.4.1. Serh responsabilidad del Departamento de Recursos Humanos evaluar (por
medio de grificas, avisos, especificaciones, etc.) el ambiente de trabajo para
toda la organizacion, para que esta se desenvuelva en buenas condiciones.

6.2.4.2. La Direccion tomara cartas en el asunto, analizando los avisos y opiniones
del Departamento de Recursos Humanos proporcionando lo necesario para
la implantacién de apropiadas o nuevas formas de trabajo y de ambientacion,
segin lo crea necesario Recursos Humanos.
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7.1. PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1.1.

7.1.5.
7.1.6.
717

7.1.8.
7.1.9.

La planeacion debe ser consistente en todos Jos requerimientos del Sistema de
Calidad y se deben considerar algunas actividades para cumplir con requisitos
para el producto, proyecto O contrato.

La preparacion de los planes de calidad, se elaborara a los productos que sean
requenidos por el cliente.

La identificacién y adquisicion de cualquier equipo de control de proceso,
dispositivos, recursos y habilidades que puedan ser usadas para lograr la
calidad requerida.

La actualizacion necesaria para el control de cafidad, de las técnicas de
inspeccion y de prueba y documentacion aplicable.

Identificacién de cualquier requisito de medicidn incluyendo la capacidad que
exceda la establecida, con la anticipacion suficiente para aplicarla.

La wdentificacion y preparacion de los registros de calidad.

ANVI establecera y mantendra los procedimientos y documentos para las
actividades de inspeccion y pruecbas en las etapas de recibo, proceso y
producto terminado.

Se verificara que se cumplan los requisitos especificados por el cliente.

Los registros de estas actividades deben estar detallados en el Plan de Calidad

y/o en los procedimientos documentados.

7.2. PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE
7.2.1. DETERMINACION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL
PRODUCTO
7.2.1.1. Las cotizeciones y ordenes de compra son revisadas antes de su envio para

asegurar que los requerimientos del cliente estan claramente definidos asi
como los requisitos de entrega.

7.2.1.2_ El Director de Ventas iniciara una requisicién de cotizacién a solicitud del

cliente, la soficitud puede ser por:
a) Por escrito
b) En la que se proporcione muestra fisica y/o dibujo.
c) Telefonica
d) Solicitud personal

7.2.1.3. Cuando no se conozca al cliente, se mantendrén especificaciones que avalen

cualquier requerimiento que surja en el pedido de ua cliente nuevo.

72.1.4  Para efectos de requisitos legales y reglamentarios para el producto, asi

como cualquier requisito adicional en la elaboracién de un producto
determinado por la organizacion, se¢ determinaran acciones con las cuales se
podra cumplir con estos efectos.
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71215

7.2.16.

72171

7218

7.2.25.

El Director de Ventas recabara toda la informacion que proporcione el
cliente y se archivard en ¢l file del cliente de érdenes de trabajo (Pedidos
internos) y enviara las muestras o planos del cliente al Gerente de
Operaciones.

Cuando se solicite un producto con requerimientos especiales, el Director
de Ventas enviara la requisicion con toda la informacion que proporcione ¢l
cliente a:

1) Gerente de Aseguramiento de Calidad.

b) Gerente de Operaciones,

c) Director General.

Para su evaluacion en cuanto a los requerimientos técnicos y de calidad,
tiempo estimado de fabricacién y herramental necesario.

Los estandares de ASTM y/o los requerimientos del cliente seran los
requisiios minimos para los productos por ANVI MEXICANA,
EMPAQUETADURAS G H. Y MARLO.

El Director General transcribira los requerimientos a cartas de formulacion.

7.2.1.8.1. Elcontrol y aprobacién de las mezclas elaboradas se hara de

acuerdo con el control de pruebas.

7.2.1.8.2. El Director General sera responsable de la aprobacion y revision
de las cartas de formulacion.

7.2.1.83. El Director General distribuira las carta de formulacion
unicamente a:
a) Gerente de Aseguramiento de Calidad.
b) produccién (molinos).

7.2.2. REVISION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL PRODUCTOS
7.2.2.1. ANVI por medio de su departamento de ventas identificara y coordinara la

realizacion la correccion at contrato y asegurarse de que sea correctamente
notificada a las funciones involucradas dentro de la organizacion.

7.2.2.2. La organizacion tiene la capacidad de cumplir con los requisitos definidos.
7.2.23. Las cotizaciones, pedidos y contratos contienen la actividad de revision

efectiva con comentarios y cualquier otra actividad que se realice y son
controlados como todo registro de calidad.

7.22.4. Cuando el cliente no proporciones declaracién documentada de los

requisitos, estos se deberan confirmar para asegurar una conformidad.

Cuando un requisito cambie, el Departamento de Ventas se encargara de
avisar a toda la organizacién sobre este, involucrando a los encargados del
proceso para cumplir con las modificaciones
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71.2.26.

1227

7228

7229

El Director General, el Gerente de Operaciones y el Gerente de
Aseguramiiento de Calidad determinardn la aceptacion 6 rechazo de la
solicitud.

1) La aceptacion & rechazo de la solicitud se efectuard en la soficitud de

cotizacion del cliente.

2) Para darla como orden de trabgjo (pedido interno).

El Director de Ventas informard al cliente telefénicamente rechazo o
aceptacion de su solicitud, en este Gltimo caso el precio de venta, vigencia
de este, tiempo de entrega y condiciones de pago. Cuando el cliente lo
requiera deberd prepararse una cotizacion formal y enviarsele.

Cuando ¢l cliente confirme el pedido, ¢l Director de Ventas revisara contra

la cotizacidn. Si existen diferencias, debera hacer las aclaraciones

necesarias. Una vez hechas las aclaraciones y ajustes, efaborar una orden
de trabajo (pedido interno) y debera archivarla en el file del cliente.

a) Todo pedido deberd ser respaldado por un dibujo (con dimensiones,
tolerancias, especificaciones generales) 6 muestras que proporcione el
cliente, o sea, velaborado por ANVI MEXICANA,
EMPAQUETADURAS G.H. Y MARLO y aprobado por el cliente
cuando este lo requiera,

b} El Departamento de Ventas pasara las ordenes de trabajo a la Gerencia
de Operaciones y este elaboraréd una relacion de ordenes de trabajo
(pedidos internos) que serd entregada a los Jefes de Produccion de cada
drea con copias para los Jefes de Produccion, Supervisor de Acabados y
Embarques.

Cuando el cliente solicite una revisidn de su pedido, sea técnica & de
calidad, Ia revision sera tratada en la misma forma que la solicitud original
de cotizacion.

7.2.3. COMUNICACION CON EL CLIENTE

7.23.L

7.23.2.

Se tendra informacién documentada para los requisitos de pedidos, ordenes
de entrega, asi como también se otorgard informacién al cliente sobre los
procesas que tengan que ver con el producto que se destinars a el

Se pondra especial atencidn a las quejas y observaciones del cliente, con el
fin de reevaluar los procedimientos y mejorarlos segun sea pertinente, todo
esto para la completa satisfaccion del cliente.

7.2.3.4. Las consultas, contratos y atencion de pedidos, también serdn documentadas

de tal manera que se pueda emtender y evaluar por el personal
correspondiente y asi mantener un buen funcionamiento.
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7.3. DISENO Y DESARROLLO (NO APLICA)
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74. COMPRAS
7.4.1. PROCESO DE COMPRAS
74.1.1. Se asegurara que los materiales, productos y servicios adquiridos por
ANVI MEXICANA, EMPAQUETADURAS G.H. Y MARLO cumplen
con los requerimientos de calidad aplicables.
74.1.2. El control de proveedores de materia prima, partes terminadas y partes
maquiladas, seré responsabilidad del Gerente de  Aseguramiento de
Calidad
7.4.13. El Jefe de Compras debe solicitar al Gerente de Aseguramiento de Calidad
la aprobacién de un nuevo proveedor y/o producto, antes de incorporarlo a
las listas de proveedores 6 productos.
74.14. Todo proveedor debera ser aprobado de acuerde a la evaluacion de su
producto.
7.4.1.5. La aprobacitn serd documentada en la lista de proveedores aprobados.

7.4.2. INFORMACION DE LAS COMPRAS

7.4.2.1. Serd responsabilidad del Gerente de Aseguramiento de Calidad el control
de los proveedores de materia prima, partes terminadas y partes
maquiladas.

7.4.22. El jefe de compras debe solicitar al Gerente de aseguramiento de Calidad
la aprobacion de un nuevo proveedoer y/o producto, antes de incorporario a
las listas de proveedores 6 productos.

7.423. Todo proveedor deberd ser aprobado de acuerdo a la evahiacién de su
producto.

7424, La aprobacion serd documentada en la lista de proveedores aprobados.

7425 El Gerente de Aseguramiento de Calidad deberd mantener una lista de
proveedores aprobados. La lista contendrd sélo proveedores aprobados y
aprobados con limitaciones.

7.4.2.6. El Gerente de Aseguramiento de Calidad deberd revisar y actualizar cada
seis meses la lista de proveedores aprobados

7.427. El Gerente de Aseguramiento de Calidad podra reducir o incrementar el
nimero de proveedores antes de los seis meses por medic de un
memorando dirigido al jefe de compras en el que se indique la alta 6 baja
de un proveedor, fecha, causa (en caso de baja) y la fecha de revision de la
lista de proveedores aprobados.

7.4.2.8. La entrega de la lista de proveedores aprobados al Departamento de
Compras por medio de un_memorandum.
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7.4.3. VERIFICACION DE LOS PRODUCTOS COMPRADOS.

7431

7432

7433,

7434

7435.

7436,

Para la adquisicion de materiales, productos ¢ servicios, el Jefe de compras
elaborara la orden de compra.

En los casos de matenia prima, partes compradas 6 maquiladas, la orden de
compra serd hecha a un proveedor que aparezca en la lista de proveedores
aprobados.

El Jefe de Compras debera autorizar las ordenes de compra de materia
prima, partes terminadas y partes maquiladas diversos y servictos

Cuando Ia cantidad de M.P exceda a la existencia méxima autorizada, el
Jefe de Compras solicitara al Director General la autorizacién de fa orden
de compra.

Cuando el producto solicitado sea de caricter muy especial y su costo
rebase la cantidad maxima autorizada, e} Jefe de Compras debera pedir la
autorizacion del Director General.

El Jefe de Compras debera tener ¢l control de las ordenes de compra.

Los proveedores nos aseguran que su producto es de la mas alta cantidad,
ya que s¢ mos envia tanto por fax, como por pagueteria las hojas de
seguridad de cada uno de los materiales emitidos directamente por el
fabricante, asi como también se anexa un certificado de calidad amparado
con prucbas de laboratorio de cada uno de los materiales.

7.5. PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO
7.5.1. CONTROL DE LA PRODUCCION Y DE LA PRESTACION DEL SERYICIO

7.5.1.1.

7512

7513,

75.14.

7.5.15.

7.5.1.6.

Todos los procesos, de manufactura de ANVT contaran con programas de
produccion, los cuales tienen procedimientos documentados, que definirn
la manera de producir, instalar o dar servicio.

Desde {a etapa inicial del producto, un equipo se encarga de utilizar y
poner a disposicion de la organizacion el matenal y equipo apropiado, asi
como un buen ambiente laboral.

El Director General se encargara de dar de alta el uso de equipo y
maguinaria apropiada, asi como también de los procesos.

Existiran procedimientos que sefialaran las medidas en que se debe llevar a
cabo el mantenimiento de equipo y maquinaria.

Las instrucciones de trabajo deben ser claras para el entendimiento de la
organizacion.

Se cumplira con las normas y especificaciones, asi como al control de
parametros que avalen nuestra produccion.
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7.5.2. VALIDACION DE LOS PROCESOS DE LA PRODUCCION Y DE LA
PRESTACION DEL SERVICIO

7.5.2.1. En la relacion de ordenes de trabajo se indicara la fabricacion de moldes y
suajes. Serd responsabilidad del Gerente de Operaciones el control y
seguimiento, hasta la aprobacion de los mismos.

7.5.22. La inspeccién de moldes y suajes se hard de acuerdo con el control de la
inspeccion,

7.5.23. Cuande un molde o suzje sea detectado fuera de dimensiones serd
manejado de acuerdo con los materiales fuera de especificacién,

7.5.2.4. Cada molde y cada suaje serd identificado con ua nimero unice para su
control.

7.5.2.5. La asignacion de los numeros para los moldes serd responsabilidad del
coordinador de magquinados. Dicho nimero se asentard en la orden de
trabajo como namero interno.

7.5.2.6. La asignacion de los numeros internos para los moldes depende sus
dimensiones y formas, por ello la identificacién sera como sigue:

- MISCELANEO EMPAQUE TIPO M

- DIAFRAGMA EMPAQUE TIPO D

- CHEVRON EMPAQUE TIPO H

- O'RING EMPAQUE TIPO 0

- COPA EMPAQUE TIPO COPA

- RETEN - EMPAQUE TIPO RT

- EMPAQUE EMPAQUE TIPO U

- RONDANA ' EMPAQUE TIPO R

- EXTRUIDO MISCELANEO EMPAQUE TIPO EM

- EXTRUIDO REDONDO EMPAQUE TIPO ER

- EMPAQUE CUADRADO EMPAQUE TIPO EC

- EMPAQUE RECTANGULAR EMPAQUE TIPO ET

- RECUBRIMIENTOS EMPAQUE TIPO MR

7.5.2.7. La asignacion de los niimeros para los suajes se hara segtin procedimiento.

7.5.2.8. La distribucion de los moldes y suajes a las éreas de produccion sera
responsabilidad del almacenista de moldes.

7.52.9. El producto serd controlado durante su fabricacién por medio de las

ordenes de trabajo.

7.5.2.10. Los moldes y suajes para fabricar piezas ya producidas anteriormente,

seran solicitadas al almacenista de moldes v suajes.
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7.5.2.11. La inspeccion del producto durante su manufactura se hara segun se indica
en el control del proceso.

7.5.2.12. Cuando sea detectado materal fuera de especificacion durante su
manufactura, sera manejado de acuerdo al material no conforme.

7.5.2.13. No se hara ning(in cambio 6 sustitucion a las especificaciones del producto
sin previa autorizacion del cliente. Todo cambio de especificaciones sera
autorizado y canalizado por la Direccion de Ventas.

7.53. IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

7.5.3.1. Se mantendran procedimientos documentados para garantizar que el
material sera identificado durante todas las etapas de la fabricacion, en las
instalaciones de ANV1 y en las entregas con el cliente.

7532 El Gerente de Calidad establecerd el control para la asignacién de
nimeros de productos y mantendré actualizados los grupos y subgrupos
respectivos, con el objeto de evitar repeticién y/o generacion de productos
fuera de sistema.

7.5.3.3. El Gerente de Calidad establecera la identificacién en el producte y/o
componentes de compra de acuerdo a los dibujos 6 requerimientos
especificos de cada cliente, en caso de no especificarlo se asignard su
ubicacion e identificacion y se sometera a la autorizacion del cliente.

7.5.3.4. La organizacion anexara en cada uno de los embarques un formato de
atencion directa at cliente para cualquier duda ¢ aclaracion sobre el
producto, en ese formato se mencionard tanto a la persona que certifica el
material como el encargade de! embarque, asi como el teléfono al cual se
podra dingir, y ellos seran los encargados de dar seguimiento a la pieza,
ya sea checando medidas, pedidos, etc. Dependiendo cual sea el problema
en conjunto con la Gerencia de Operaciones.

7535 La identificacién y trazabilidad de! producto serfi un requisito
mdispensable para la organizacién.

7.5.3.6. Toda mezcla debera ser inspeccionada antes de ser usada en el producto.

7.5.37. La verificacion de los requerimientos de mezclas se efectuard segun
procedimientos de control de calidad y de acuerdo con las
especificaciones de ASTM y/o del cliente,

7.5.3.8. Los resultados de la inspeccion seran registrados en el reporte de
laboratorio.

7.5.3.9. La formula de una mezcla aceptada serd transcrita a cartas de formulacién
de acuerdo con la planificacion del producto.

7.5.3.10. La formula de una mezcla rechazada no podra ser transcrita a cartas de
formulacion hasta no ser revisada, corregida y encontrada aceptable.
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7.53.11. Se efectuaran pruebas mecanicas y/o fisicas a las mezclas para verificar
que cumplen con los requerimientos de A.S.T.M. y/¢ def cliente.

7.53.12 Las pruebas mecanicas y/o fisicas se efectuarin de acuerdo a
procedimientos de Control de Calidad, los resultados se asentarin en el
reporte de laboratorio.

7.5.3.13. Toda mezcla rechazada seri retirada de inmediato del almacén de mezclas
y corregida, si no es posible corregirla sera destinada para otro uso, 6
bien, enviada a desperdicio.

7.5.3.14. El Departamento de Aseguramiento de la Calidad expedird Certificados
de Calidad de los productos fabricados por ANVI MEXICANA,
EMPAQUETADURAS G.H. Y MARLO a peticion del cliente.

7.5.3.15. La certificacion serd elaborada por el analista de laboratorio.

7.5.3.16. Se archivari una copia de cada certificado de calidad emitido.

7.5.4. PROPIEDAD DEL CLIENTE

7.5.4.1. El Departamento de Ventas establecera los contratos con el cliente para
cualquier producto suministrado por este, el producto ¢ posesion del
cliente sera verificado, almacenado y conservado como los materiales de
los proveedores.

7.5.42. El Departamento de Ascguramiento de Calidad se encargard de clasificar
los productos suministrados por el cliente para determinar el tipo de
inspeccion y/o pruebas a realizar en la recepcion.

7.543. Todos los documentos pioporcionados por el cliente, se guardaran
dependiendo de la informacion que se otorgue y se enviarin al
Departamento correspondiente,

7.544. Todo lo relacionado al pedido interno, cotizaciones, facturacidon, etc.
Corresponde al Departamento de Ventas, todo lo relacionado a dibujos y
muestras corresponde al Departamento de Ingenieria .

7.5.45. En cuanto a la elaboracién del producte, materiales necesarios, etc. Lo
realiza la Gerencia de Operacion, asi como también corresponde a esta
Gerencia, encargarse del embarque de la pieza hasta que llegue a manos

del cliente.
ELABOROQ:Victor Leonel APROBADO POR: FECHA: SUSTITUYE A:
Hemiandez Aguilera Mayo 2001 Manuat [SO-9000
REVISO:Dra Frida Ma. 94)
Ledn Rodriguez

122




ANVI MEXICANA NUMERQ [UNIDAD EMISORA |PAGINA
REALIZACION DEL PRODUCTO. 29 de 37

7551

7552

7.553

7554

7.6.1.

7.6.2.

763

7.6.4.

7.6.5.

7.5.5. PRESERVACION DEL PRODUCTO

. ANVI mantendrd un sistema que asegure que la materia prima y el
producto, se manejan, almacenan y embarcan adecuadamente.

. L. materia prima se almacenaré en botes, y cuando e} caso lo requiera, en
anaqueles. Su identificacion sera numérica conforme al listado de
materiales.

. El producto terminado se almacenara en:

a) Bolsas etiquetadas.
- Se manejara manuaimente.
- Cada partida debera estar identificada por medio de la etiqueta de
calidad
- La inspeccién de este material se hard segun se marca en el
seguimiento y medicién del producto 6 verificacion.
Todo el material que haya sido liberado a embarque, serd empacado e
identificado conforme a procedimientos aplicables.

7.5.5.5. Las zonas de almacenamiento son:

&} Almacén de Materig Prima

b} Almacén de Produccitn

c) Almacén de Producto Terminado.
Estas zonas estin defimdas en el Lay-Out,

7.5.5.6. Se asegurard que e! producto terminado tenga un transporte seguro y se

verificard que el producto llegue completamente bien, para la satisfaccidon
del cliente.

7.6. CONTROL DE LOS EQUIPOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION
“Asegurar que el equipo de medicion y prueba cuentan con un programa de
calibracion.”

El jefe de Aseguramiento de Calidad serd responsable de definir el equipo
necesario para la inspeccién del producto y de indicar su frecuencia de
calibracion.

El equipo de medicion y prueba deberd ser calificado (cuando sea aplicable)
contra patrones certificados controlados por el inspector de metrologia.

Sera responsabilidad del Gerente de Aseguramiento de Calidad, elaborar un
programa de calificacion anual para todo el equipo. La frecuencia de
calibracion para cada instrumento dependerd de su frecuencia de uso.

Su registro serd llevado en la tarjeta de revisién periddica de equipo de
medicién y prueba, la cual indicard el nimero de identificacién que le
comresponde a cada instrumento.

Cuando sea necesario servicio externo de calibracion de algiin equipo, se
requerira al prestador del servicio la certificacion de calificacion.
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76.6.

7.6.7. Cuando no sea posible retirar el equipo, se pondré una leyenda “Fuera de
servicio”

7.6.8. Los materiales inspeccionados con equipo fuera de calibracidn seran
seleccionados y si el caso lo amerita, re-inspeccionarios.

7.6.9. Los patrones de calibracién del equipo seran controlados por medio de la
tarjeta de inspeccion.

7.6.10. El equipo que estard sujeto a inspeccion y prueba sera el siguiente:

A) Vernier mecanico
B) Vemnier de caratula
C) Durdémetro

D) Micrometro

E) Tensilometro

F) Micrémetro digital
G) Vernier digital

H) Basculas.

7.6.11. El objetivo es conseguir que todo el equipo de medicibn y prueba
proporcione la medida correcta al usuario, asi como mantenerlo en buenas
condiciones.

7.6.12, La forma de asignar la clave al instrumento se realiza con la primera letra
del nombre del instrumento, por ejemplo:Vemier es V-, , donde la “n”
mindscula representa el nimero de la misma clase del instrumento segin sea
el caso. Para marcar la clave a cada instrumento se emplea el lapiz marcador.

7.6.13. La lista de asignacién se realizara en funcién del equipo inspeccionado asi
como el incremento del mismo.

7.6.14. Se asegurard que el manejo, preservacién y mantenimiento del equipo de

Cuando sea detectado un equipo de medicion y pruebe, fuera de calibracion,
sera inmediatamente puesto fuera de servicio y retirado del 4rea de trabajo
por el inspector de metrologia.

inspeccidn y pruebas sean adecuados para su exactitud y aptitud de uso se
conserve.
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8.1 GENERALIDADES
8.1.1. ANVI  establecera y mantendra procedimientos documentados para las
actividades inspeccién, prueba, seguimiento y mejora en todas las etapas;
recibo, proceso y producto terminado. Verificando que se cumplan los
requisitos del cliente comparados con los registros de la organizacion.
8.1.2. Se¢ estableceran registros documentados acerca de los métodos estadisticos que
se implantardn y mantendrén en la organizacién.

8.2. SEGUIMIENTO Y MEDICION
8.2.1. SATISFACCION DEL CLIENTE

8.2.1.1.8e mantendran registros documentados con respecto a las opiniones, quejas,
decisiones, etc, que tengan que ver con los clientes, con el fin de dar
seguimiento a todas sus inquietudes acerca de los procedimientos de la

organizacion y de la forma de otorgar el servicio al cliente mismo.
8.2.1.2 Estos registros se evaluardn con la frecuencia que decida el Director General
de la organizacién, dando una gran prioridad a la retroalimentacion del
cliente con la empresa, esto dard fortalecimiento a la organizacion, ya que

¢l cliente es lo mas importante para esta.

8.2.2. AUDITORIA INTERNA
8.2.2.1. Se establecera un sistema de auditorias para verificar el cumplimiento de los
procedimientos y politicas descritas en el Manual de Aseguramiento de
Calidad y en los procedimientos autorizados.
8.2.2.2. E!Gerente de Aseguramiento de Calidad serd responsable de:
A) Programar auditorias a todo departamento cuando menos una vez al afio.
B) Seleccionar periodos de auditoria
C) Seleccionar al personal auditor
D) Capacitar al personal auditor
8223. Las reglas para toda auditoria serén:
a) E! auditor no deberd tener responsabilidad directa sobre el area o
departamento auditado.
b) El Gerente de Aseguramiento de Calidad u otra persona que este designe
debera estar presente en toda auditoria.
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8.2.2.4. El auditor sera responsable de:
a) Elaborar un listado de venficacion, de las secciones de parrafos 6

procedimientos gue pretenda auditar.

b) Pedir al Gerente de Aseguramiento de Calidad Ia aprobacion de Ia lista

de verificacidn,

c} Acudir a las &reas necesarias para verificar el cumplimiento o no

cumplimiento de los procedimientos enumerados en la lista de
verificacion, llamando al responsable del Departamento tanto como sea
necesario para pedirle explicaciones y ademés aclaraciones.

d) Elaborar un reporte de auditoria en ¢l que resuma el resultado de la

auditoria, asi como la recomendacion de acciones correctivas a los
puntos discrepantes (si los hubiese)

¢) Entregar las copias del reporte de auditoria a:

- Gerente de Aseguramiento de Calidad.
- Gerencia Auditada,
- Director General.

e) Las medidas correctivas a los puntos discrepantes deberan ser

realizadas y terminadas por el responsable del irea auditoria en un
periodo no mayor a 10 dias habiles, contados a partir de la fecha de
recepcion del reporte de la auditoria.

Se realizard una re-auditoria posteriormente a la fecha de terminacion
de la accién correctiva para verificar Ia correccion de las deficiencias
detectadas.

g} La re-auditoria sera efectuada por €f mismo auditor dentro de un

pertodo de 10 dias habiles a la fecha de la accién correctiva

h) El auditor documentard la terminacién satisfactoria de la accion

i)

correctiva en el mismo reporte de la auditoria y mandara copias de este
segun el inciso €)

El Gerente de Aseguramiento de Calidad archivard las listas de
verificacion y los reportes de auditoria

8.2.3. SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LOS PROCESOS
823.1. ANVI MEXICANA establecerd procedimientos documentados y

métodos apropiados para el seguimiento y los procesos del sistema de
gestion de calidad, los cuales deberin demostrar, tanto la capacidad de
produccién, como la capacidad de satisfacer al cliente.

8.2.3.2. El Gerente de Calidad, en comunién con el Director General, deberin de
proponer e incorporar tales métodos para sefialar la capacidad de | a
Organizacion,
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8.2.4,

8233

El director General, debera encargarse de verificar la implantacion,
seguimientc y mantenimiento de tales métodos, asi como también,
delegar autoridad a los departamentos involucrados, con el fin de
prevenir y corregir los métodos que dafien a los objetivos propuestos.

SEGUIMIENTO Y MEDICION DEL PRODUCTO.
“Asegurar el control de la inspeccién del producto.”

8241

8242

8243,

8244

8.2.45.

8.246

8.24.7.

Las areas sujetas a inspeccién, seran las siguientes:

a) Recibo

b) Proceso

c) Final

d) Moldes y sugjes.
El Departamento de Aseguramiento de Calidad sera responsable de la
inspeccidn en las #reas indicadas asi como de mantener registros en cada
una de ellas.
En la inspeccién de recibo, se checara que la materia prima, parte
terminada ¢ parte maquilada corresponda a lo que se requisito, en caso de
no aceptacion, se le regresara al proveedor.
Cuando el material (materia prima, parte comprada, parte terminada) no
sea de manejo delicado, el responsable de checarlo serd el Jefe del
Departamento a donde este dirigido.

1) En el caso de materia prima especifica, sera responsabilidad del
Departamento de Control de Calidad, checar, ademis de las
condiciones generales de la misma, checar las especificaciones
que manda el proveedor, tales como: Las propiedades quimicas,
resistencias, tolerancias, etc.

2} En el caso concreto de partes compradas, parte terminada, los
aspectos a inspeccionar seran: Dimensiones, acabados,
condiciones de entrega y especificaciones solicitadas.

Para la inspeccion en proceso, serd responsabilidad del Jefe de
Produccidn indicar al operador que es el primer elemento, que
responderd por la calidad del producto en la operacién que esté
gjecutando.

E! Departamento de Control de Calidad proporcionara asistencia técnica
al personal de produccion.

El Jefe de produccién debera contar con aprobacion de contro! de calidad
al inicio de cada operacion.
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8.2.4.8. El inspector de procesos debe verificar y reportar al Jefe de produccion,
los resultados de inspeccién de cada operacion. Estos datos serin
registrados en reporte de inspeccion patrulla.

a) Cuando exista un producto ¢ material discrepante sera retirado
de la linea de produccion, los datos seran registrados en el
registro de materieles defectuosos en proceso.

b) El matenial discrepante seré manejado de acuerdo al producto
no conforme.

c) Si el Jefe de Aseguramiento de calidad considera la
discrepancia como un defecto mayor, solicitara a produccion
una accién correctiva, que se manejara como se indica en
accion correctiva.

8249 La inspeccion final serd después de acabado, para poder liberar el
material a embarques
8.2.4.10. Los resultados y datos necesarios serin asentados en el registro de

inspeccion final

1) Los rechazos se registrarén ademis en ¢! registro de
materiales defectuosos en el proceso.

2) El material rechazado serd manejado segin se indica

en el material fuera de especificacion.

8.2.4.11. Para la inspeccidén de moldes y suajes, el Jefe de Produccidn debera
proporcionar al Aseguramiento de Calidad 1z primera pieza producida de
un molino o suaje nuevo (prototipo) o bien reparado (ajuste de medida}.

8.2.4.12. Aseguramiento de Calidad registrard los resultados de la inspeccidn
dimensional.

8.2.4.13. Si la muestra & prototipc es aprobada, el molde 6 suaje sera liberado para
produccion.

8.2.4.14. Si la muestra ¢ prototipo es rechazada, se comregird el molde 6 suaje
segun se indique en el reporte de inspeccién dimensional.

8.2.4.15. El material suajado 6 moldeado se manejard como indica en €l material

fuera de especificacion.
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8.3.

8.4.

CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

83.1

832

8.3.3.

834

8315

83.6.

El propésito e temer un control para manejar el material fuera de

especificacion.

Cuando se encuentre un material fuera de especificacion en inspeccién en

recibo, serd rechazado al proveedor avisando al Jefe de Compras el motive.

El matenial fuera de especificacion detectado en proceso, inspeccion final 6

embarques serd registrado y envizdo a un drea fuera del flujo normal de los

materiales de produccion.

Sélo cuando exista urgencia de usar un material fuera de especificacion del

Departamento de Produccion debera de solicitar su desviacidn por medio del

formato de desviacidn.

a) El Gerente de Aseguramiento de Calidad sera responsable del analisis de
la discrepancia del material y de informar al Director General.

b) Sélo el Director General, el Gerente General, €l Gerente de Operaciones
yfo el Cliente autorizara la desviacién que corresponda.

¢} Cuando la desviacion del material fuera de especificacion sea aceptada
por ¢l cliente, este debera notificarlo por escrito (utilizando el mismo
formato) a ANVI MEXICANA, EMPAQUETADURAS GH Y
MARLO, indicando el nombre y puesto de la persona que autoriza la
desviacion.

d) En caso de que el cliente no notifique la autorizacion de la notificacion en
un plazo de diez dias, se considera que esta fue aceptada,

e) En caso de que la desviacion sea rechazada enviara el material fuera de
especificacion al proveedor & a desperdicio segun sea el caso.

Cuando se encuentre un molde o suaje fuera de la especificacion requerida,

se exchiira de la linea y se le hard llegar al encargado de maquinado de los

moldes para su posterior correccion.

Para el caso del producto terminado después de su inspeccién en el

Departamento de Control de Cahdad, si no es aprobado se procedera a su

colocacion en la seccion de material fuera de especificacion, el cual se

encuentra dentro del laboratorio de control de calidad.

a) El material fuera de especificacién (Producto terminado) serd destruido
para posteriormente ser deshechado como desperdicio.

ANALISIS DE DATOS

84.1.

E! Departamento de Produccién identificara la necesidad de incorporar
técnicas  estadisticas para el analisis y solucién de problemas, controlar la
variacion en la capacidad del proceso asi como las caracteristicas del
producto.
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8.4.2.

8.43.

844

El Jefe de Produccion y los encargados de drea tienen la responsabilidad de
establecer procedimientos e instructivos para ia aplicacion de técnicas
estadisticas.

ANVI establecerd, implementara y mantendra procedimientos documentados
para asegurar [a satisfaccion en las técnicas estadisticas, con el fin de obtener
buenos resultados para la completa conformidad con los procedimientos,
requisitos del cliente, y en general con la organizacion.

Se tendra al tanto de todas las técnicas estadisticas y métodos de solucion de
problemas al 4rea indicada, con el fin de proporcionar todas las herramientas
necesarias a la organizacion.

85 MEJORA
8.5.1 MEJORA CONTINUA

8511

8.5.1.2.

8.5113.

El Director General o el Gerente de Calidad, revisarin en periodos,
trimestrales, semestrales o anuales, la efectividad y continuidad del
sistema de aseguramiento de la calidad, la politica de calidad y los
objetivos, para cumplir con los requisitos de las normas ISO 9000.

Cada jueves se tendran juntas con los jefes y personas que sean vitales en
el seguimiento del sisterna de calidad, con el propdsito de mantener las
actividades en orden a través de estos informes.

En base a estos periodos de calificacion & evatuacion del sistema, se podra
tener una mejor vision para proponer, implantar y mantener una mejora
continua en todos los procesos, asi como en el servicio al cliente, para la
completa satisfaccién (Después de todo, nunca se deja de mejorar)

8.5.2. ACCION CORRECTIVA.

85.21

8522

8523

8524

8525

. ANVI asegurara que las discrepancias encontradas sean, identificadas y
corregidas.

. Todo material discrepante detectade en proceso, acabado, embarque, serd
retirado para el analisis de la(s) causa(s) de la discrepancia.

. Todo procedimiento efectuado de manera diferente a como establece ¢l
presente manual y/o los procedimientos autorizados, serd sujeto de
anlisis.

. El anilisis sera efectuado por el Jefe del Departamento en que se generd la
discrepancia y el Gerente de Asegurzmiento de Calidad. Después del
analisis, se determinara si ¢s necesaria una accion costectiva ¢ se hace una
revision del procedimiento.

. El Gerente de Aseguramiento de Calidad es responsable del control y
seguimiento de la accién correctiva,
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8.5.2.6.

8.527.

8528,

8529

El Jefe del Departamentc en que sucedido la discrepancia, debera
responsabilizarse de seguir la accion correctiva acordada y de terminarla
en un plazo no mayor de los diez dias habiles.

El control de las acciones correctivas se hara por medio del registro de
acciones correctivas.

E! Gerente de Aseguramiento de la Calidad verificara la correccion del
defecto dentro de los diez dias a la terminacién de la accion tomada.

Con el propdsito de corregir discrepancias repetitivas, el Gerente de
Aseguramiento de Calidad revisard y analizara bimestralmente los
teportes de inspeccién patrulla , inspeccion final y de materiales
defectuosos en proceso.

8.5.2.10. El Gerente de Aseguramiento de Calidad pedira al Gerente de

Operaciones, acciones correctivas para aquellos defectos del producto 6
del proceso que encontrase repetitivos.

8.5.3. ACCION PREVENTIVA

8.5.3.1. Para implementar procedimiento de accion preventiva, serd necesario
contar con recursos apropiados para tales efectos.

8.53.2. Estos recursos podrin ser. informes peribdicos de las actividades
realizadas, informacion de productos y materiales de los proveedores,
resultados de auditonias, registros de cahdad, informes de servicios, quejas
de clientes, etc, con el fin de evaluar las situaciones de inconformidad y
dar solucion.

8.5.3.3. Determinar puntos necesarios para el trato de cualquier problema suscitado
en la organizacion.

8.5.34. Elinicio de las acciones preventivas y el establecimiento de controles que
aseguren la efectividad,

8.5.3.5. La informacion relevante, debe de ser enviada inmediatamente a la
Direccion General, con el fin de que la evalie y emita una decision.
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CONCLUSIONES:

A lo largo de la investigacion y realizacién de este trabajo, se pudo legar a la
conclusién de que, en la actualidad, la certificacion de productos y servicios, es

requisito para mantener el nivel de competitividad. -

AUn las empresas pequefias pueden adquirir el compromiso de producir con
calidad, de hecho, la familia de pequeias empresas son las que mantienen la
asperanza en el proceso de desarrollo hacia los grandes niveles. Existe una frase
que dice asf;

“Lo que me asombra de los Estados Unidos, ne es tanto ta maravillosa grandeza

de algunos logros, sino la inmensa multitud de los otros mas pequerios”

Se debe concienciar a todas las organizaciones, a elevar su nivel de Calidad, el
cual, aparte de la satisfaccion del cliente, le dard satisfacciones a toda la

organizacion.

Lo mas importante en un Sistema de Calidad, la cual hara acreedoras de prestigio

a las organizaciones que decidan hacerlo. ANVl es una empresa comprometida

con la Calidad, la cual debe llevarse constante, eficiente y permanentemente.
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RECOMENDACIONES;

Que la empresa, ANVI MEXICANA S. A. De C. V. Revise esta propuesta de
Manua! de Calidad y asi evaluar ef contenido, modificdndolo o©

manteniéndolo para el futuro de la organizacion.
Consuitar las normas ISO 2000 y aprovechar al maximo los temas,
desarrollandolos e implantandolos de acuerdo a las propias pretensiones de

la organizacion.

Lievar a cabo una serie de procedimientos que induzcan al logro de la

Calidad deseada.
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ACRONIMOS:

1. AENOR: Asociacion Espanola de Normalizacién.

2. UNE: Union de Normas Espafiolas.

3. EN: Normas Europeas.

4. EPDM: Etileno Propileno Dieno Metileno.

8. SBR: Caucho de Estireno Butadieno.
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