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OBJETIVO

DEBIDO A LAS EXIGENCIAS DEL MERCADO TANTO NACIONAL COMO INTERNACIONAL
Y A LOS OBJETIVOS DE EXPANSION DE LA EMPRESA, SE DEBE IMPLEMENTAR UN
SISTEMA DE CALIDAD BASADO EN UNA NORMA QUE COMPITA EN TODOS LOS
ASPECTOS DE CALIDAD Y SEGURIDAD PARA LA SATISFACCION DEL CLIENTE CON EL
APOYO Y SOPORTE DE TODOS LOS DEPARTAMENTOS QUE CONFORMAN LA MISMA.

1. INTRODUCCION

La decisidon de hasta donde debe hacerse hincapié en el control de calidad, es similar a las
otras decisiones de la empresa: se basa principalmente en factores econdmicos. El grado de
tolerancia varia entre el efecto que puede producir una disminucion del control de calidad y el
costo de dicho control. Si el producto es de tal naturaleza que dentro de su uso normal algun
defecto pueda llegar a lesionar a alguien, este factor no se puede ignorar. En todo caso,
quien determina no solo la cantidad de productos que se pueden vender a un precio dado,
sino también el grado de calidad que deben tener éstos, es el cliente, el usuario (el publico).

Para el fabricante es importanie saber lo que el cliente quiere, pocas empresas pueden
sobrevivir a menos que fabriquen lo que la gente quiere especificamente o bien, a menos que
la convenzan de la necesidad de este articulo. Cuando se desea un producto, por lo generat
se quiere perfecto y al mas bajo precio posible. Cuando el fabricante debe producir un articulo
con un estandar de calidad muy elevado, sus costos lo obligan a fijar un precio que la
mayoria de los clientes considerarian extremadamente alto. El resultado del equilibrio entre el
costo y la tolerancia de la calidad del producto, es la fabricacion de mercancias con una
calidad en general satisfactoria, y la produccion de servicios a un costo menor que el que los
clientes estan dispuestos a pagar. En este dificil equilibrio entre los deseos de perfeccion del
cliente y los del fabricante para minimuzar el costo, es donde opera ei control de calidad.

El control de calidad esta relacionado con los procesos de produccion: aquellos procesos que
no pueden producir un nivel de calidad satisfactorio se deben cambiar. Cuando se alcanza un
nivel alto de calidad se puede minimizar el costo de inspeccion de dicho proceso, y quizas
hasta eliminarse por completo. En consecuencia, un ahorro que puede justificar un proceso
mas costoso puede ser la reduccion del costo en el control de calidad.

HV Plasticos es una empresa que se encuentra en procesos de expansion y debido a su
buen funcionamiento esta alcanzando un nivel de servicio notable, sin embargo el
establecimiento de un sistema de aseguramiento de calidad llena el vacio existente en su
organizacion, debido a que ahora mas que nunca necesita normalizar 1odos sus recursos
para elevar su indice de productividad por medio del adecuado aprovechamiento de los
mismos.

El trato y las exigencias de clientes que estan en vias de certificacion de calidad en sistemas
1ISO 9000, las exigencias mismas del mercado y el convencimiento de la direccion de las
necesidades de establecer un sistema documentado y sistematico que garantizara la
optimizacién de recursos, la reduccion de costos y una mayor apertura comercial, son los
puntos que convencieron de la necesidad de implementar de un sistema de aseguramiento
de calidad.

A medida que se produce mayor cantidad de mercancias y servicios, surge con frecuencia un

problema diferente: la tendencia del fabricante a volverse descuidado. Lo monétono de la
produccion embota los sentidos y la calidad se detenora. En consecuencia, !a funcion de
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controlar la calidad del producto se transforma en una tarea aparte, que requiere un tipo
distinto de conocimiento: uno de naturaleza estadistica, por esta razdn a dicha tarea se le
llama a menudo control de calidad estadistico.

El termino “control” se refiere a la actividad (o inactividad) diseflada para cambiar una

condiciéon actual o para hacer que permanezca inalterable. Desde el punto de vista industrial,
el objetivo de control de calidad es mantener una calidad o caracteristica del producto dentro

de un nivel satisfactorio.




i. REFERENCIA SOBRE BOLSAS Y ROLLOS DE POLIETILENO
1. IDENTIFICACION DE POLIETILENOS

A fin de tener la correcta interpretacion de los términos comunes empleados en este capitulo,
y con ello poder apreciar debidamente las caracteristicas, usos y sistemas para procesario,
se resume a continuacién un breve glosario de los términos y siglas empleados.

1.1 TERMINOS USUALES

Aditivo. Substancia que se agrega al polietileno para mejorar su propiedades. Los mas
empleados son: antioxidantes, antiestaticos, antibloqueo, y deslizantes.

Antiestatico. Aditivo que imparte un ligero o moderado grado de conductividad eléctrica a
compuestos plasticos y previene acumulacion de cargas electrostaticas en los productos.

Antioxidante. Aditivo que evita la oxidacion de un material expuesto al aire u oxigeno a
temperaturas normales o elevadas, evitando la degradaciéon del poiimero.

Antibloqueo. Aditivo incorporado al polimero empleado en peliculas piasticas, para prevenir
una adhesion indeseable durante su almacenamiento o uso.

Calibre. Espesor de una pelicula de polietileno.

Concentrado de masterbatch. Polietileno con alta concentracion de aditivos o pigmentos, que
se incorpora al polietileno virgen para mejorar sus propiedades o pigmentarlo.

Densidad. Es la masa por unidad de volumen de una sustancia expresada en gramos por
centimetro cubico.

Deslizante. Aditivo que actua como lubricante interno. Emerge a la superficie del plastico
inmediatamente despueés de ser procesado.

Indice de fluidez. Cantidad, expresada en gramos, de polietileno que fluye por un orificio
determinado en condiciones especificas de presion y temperatura, en un lapso de 10 minutos.

Nebulosidad. Aspecto turbio que presenta una pelicula de polietieno, provocado por la
dispersion de la luz al incidir sobre ella.

Pelicula tubular. Pelicula extruida a través de un dado anular.
Pelicula plana. Pelicula extruida a través de un dado plano.

Piastificar. Es modificar una resina termoplastica por medio de calor y trabajo mecanica con
objeto de fluidizaria.

Relacién de compresién. Es la relacién de volumen de un plastico, entre el primero y el ultimo
paso del tomillo, en un extrusor.

Relacion de soplado. Relacion entre diamsetro del dado y el de la burbuja que forma la
pelicula tubular al ser extruida y el diametro del dado.

Resina. Termino usado para referirse a un plastico.



1.2 SIGLAS EMPLEADAS

MFI - “Melt Flow Index” - Indice de fluidez.

PEBD - Polietileno de baja densidad.

PEAD - Polietileno de alta densidad.

PX - Marca registrada del polietileno que elabora Petréleos Mexicanos.

VS - *Vicat Softening Point” - Punto de reblandecimiento de un plastico.

1.3 IDENTIFICACION DE LOS POLIETILENOS DE PEMEX PETROQUIMICA.
DENSIDAD

PX -goz.o X

INDICE DE FLUIDEZ

DENSIDAD. Se antepone 0.9 a estos dos numeros, por ejemplo para 20 se pondria 0.8 y
queda : 0.920 que es la densidad expresada en gramos sobre centimetro cubico.

: INDICE DE FLUIDEZ. Para conocer este parametro, se pone un punto entre estos dos digitos,
de tal forma que en el ejemplo tendriamos 2.0 que es la cantidad en gramos por 10 minutos de

fluidez.
1.4 OBTENCION

El polietileno de baja densidad, que elabora Petroleos Mexicanos, es una resina termoplastica
que se obtiene de la polimerizacion de! gas etileno, por el proceso de alta presion.

Los polietilenos obtenidos se clasifican en varios tipos, dependiendo de su densidad, MF! y
de ciertas propiedades especificas que determinan su aplicacion.

El polietileno, como se le obtiene directamente del reactor, no siempre es adecuado para el
uso que se le va a dar, por lo que se le deben incorporar ciertos aditivos que lo hacen

aceptable para una aplicacion especifica.

Los tipos de polietileno de baja densidad son elaborados en la actualidad para fabricacién de
pelicula, terminado por extrusién , moldeo por soplado, recubrimiento de cable y alambre,
tuberia, moldeo por inyeccion y moldeo por rotacion.



1.4.1 PLANTA DE POLIETILENO BAJA DENSIDAD
DIAGRAMA DE FLUJO
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1.5 PROPIEDADES GENERALES
-—DENSIDAD

De manera general, el polietileno se clasifica de acuerdo a su densidad en tres tipos:
- baja densidad de 0.910 a 0.925 g/cm®

- media densidad de 0.926 a 0.9244 g/cm®

- alta densidad de 0.945 a 0.970 g/ cm®

Las propiedades mecanicas, eléctricas y Opticas de la resina varian con la densidad esta a su
vez depende de la estructura molecular del polimero el de baja densidad tiene una estructura
en su mayor proporcion amorfa, y el de alta densidad una estructura esencialmente cristalina.
La densidad esta en funcién directa de la cristatinidad.

—INDICE DE FLUIDEZ

Es una medida de |a fluidez y el grado de procesabilidad del material, expresada en g/10
minutos.

E! indice de fluidez esta en funcién inversa del peso molecular del polimero.
Generalmente su valor se encuentra entre 0.1 y 70.0 g/10 minutos.
PROPIEDADES OPTICAS

—~NEBULOSIDAD

La nebulosidad de una pelicula de polietileno es el porcentaje de luz transmitida que, al pasar
a través de la muestra, se desvia de la direccion del haz incidente.

Esta propiedad se reporta en porcentaje, siendo mejor cuanto menor sea el valor expresado.
--CLARIDAD

Se mide empleando una técnica en la cual la luz de una fuente luminosa se hace pasar a
través de muestra de pelicula. Se determina entonces la transmision de luz por medio de una

fotocelda y la claridad se reporta como intencion maxima. Una transmisién elevada indica una
buena claridad.

-BRILLO

Representa la cantidad de luz reflejada por una muestra de pelicula, es decir la relacion que
existe entre el haz de luz reflejada por una muestra y el haz incidente.
E! valor obtenido se multiplica por 10 para obtener las unidades de brillo. Los valores altos

indican alto brillo.
PROPIEDADES MECANICAS
-~-RESISTENCIA AL IMPACTO

Se mide dejando caer un peso en forma de dardo, desde una altura determinada , sobre una
muestra de pelicula perfectamente tensa. E! peso se aumenta graduaimente hasta que 50%
de las muestras falle, reporntandose en ese momento el valor de !a resistencia al impacto en
gramos

10



—RESISTENCIA AL. RASGADO

Se expresa como la fuerza que se necesita para rasgar la pelicula. Los resultados se reportan
tanto para el sentido de la extrusidon en 1a maquina, como para el sentido transversal y con
relacion al espesor de la muestra.

-~ALARGAMIENTO

E! alargamiento es la extension que sufre una muestra de pelicula por la accion de una
fuerza, y se determina en el momento de la ruptura . Se expresa como el porcentaje de dicho
alargamiento en relacion al largo original. Disminuye a medida que aumenta la densidad.

2. POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD (P.E.B.D)
E! polietileno de baja densidad, es una resina temoplastica que se obtiene de la

polimernzacion del gas étileno, por el proceso de alta presion.

Los polietilenos obtenidos se clasifican en varios tipos, dependiendo de su densidad. MFI y
de ciertas propiedades especificas que determinan su aplicacion.

El polietilano, como se le obtiene directamente del reactor, no siempre es adecuado para el
uso que se le va a dar, por lo que se le deben incorporar ciertos aditivos que lo hacen
ptable para una i ion especifica.

Los tipos de polietileno de baja densidad son elaborados en la actualidad para fabricacién de
pelicula, laminado por extrusion, moldeo por soplado, recubrimiento de cable y alambre,
tuberia, moldeo por inyeccién y moldeo por rotacion.

[ 2.1 PROPIEDADES DEL P.E.B.D. ]
TPO DENSIDAD INDICE DE FLUIDEZ
glem?® /10 min.

PX - 20020-P 0.920 2.0

PX - 20020-X 0.920 2.0

PX - 22004 0.922 0.4

PX - 17070-L 0.917 7.0

PX - 21200-1 0.921 20

PX - 18450-G 0.918 45

PX - CONC.P 0.920 2.0

11




2.2 CLASIFICACION DEL P.E.B.D. POR USOS Y POR PROCESOS

[ CLASIFICACION DEL P.E.B.D. POR USOS |
; APLICACION POLIMERO PRINCIPALES
: RECOMENDADO Usos
Pelicula PX - 20020P Pelicula para empaque.
PX - 20020X Pelicula para empaque con aditivos.
Tuberia de baja presion.
Perfiles y monofilamentos.
Inyeccién de tapas.
PX - 22004 Pelicula de grueso calibre.
Para sacos industriales, uso agricola,
invernaderos.
Tuberia para riego.
Laminacidn PX - 17070 - L Recubrimiento de caron.

Papel kraft, aluminio, celofan.
Inyeccion para tapas y tapones.

) Moldeo por inyeccion PX - 21200-! Cub , C tapas fiexib
Recubrimientos de telas.
Recubrimiento de cabie para antena

; de T.V.

: PX - 18450-G Tapas y tapones, arboles artificiales,
flores y follajes.

[ CLASIFICACION DEL. P.E.B.D. POR PROCESOS

PROCESO POLIMERO PRINCIPALES CARACTERISTICAS
B RECOMENDADO
! Extrusion PX - 20020P Alta claridad con aditivos
: : PX - 20020X Uso general.

Alta claridad.
Sin aditivos.

PX - 22004 Alta resistencia.
(Saco industrial)

PX - CONCENTRADO Mezcia c-20020-X y deslizante anti-
estatico y anti-oxidante)

Laminaciéon PX -17070-L Uso general.

Buena adhesion (Rec. De papel y
otros substratos).

Moldeo por soplado PX - 22004 Alta resistencia ambiental.
PX - 20020X
Moldeo por inyeccién PX - 21200-1 Uso general buen brillo y
procesabilidad.
Recubrimiento de cable PX - 21200-Y Buen pri bilidad y b
y alambre PX - 18450-G

PX - 20020-X
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2.3 RANGOS DE TEMPERATURA RECOMENDADOS

RANGOS DE TEMPERATURA RECOMENDADOS PARA EL P.E.B.D. EN LAS
APLICACIONES MAS COMUNES.

PELICULA TUBULAR O PLANA,

TIPOS 20020-P Y 20020-X. MINIMA MAXIMA
Zona 1- Alimentacion de 130 a 150 °C
Zona 2 y 3 Plastificacion de 140 a 180 °C
Zona 4 - Dosificacion de 150 a 190 °C
Zona S y 6 Adap. y cabezal. de 150 a 200 °C

PELICULA ALTA RESISTENCIA Y
SOPLADO. TIPOS 22004.

Zona 1- Alimentacion de 140 a 170 °C
Zona 2 y 3 Plastificaciéon de 160 a 190 °C
Zona 4 - Dosificacion de 170 a 200 °C
2ona § y 6 Adap. y cabezal. de 170 a 215°C
LAMINACION.

TIPO 17070-L.

Zona 1- Alimentacion de 150 a 180 °C
Zona 2 y 3 Plastificacion de 180 a 230 °c
Zona 4 - Dosificacion de 190 a 260 °C
Zona S y 6 Adap. y cabezal. de 190 a 270°C
Zonas de cabezal y dado. de 210 a 280 °C
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2.4 POLIETILENOS DE BAJA DENSIDAD PX 20020 P, PX 20020 X

PEBD: extrucion; pelicula uso
general (PX-20020-P)

Parametro Método Unidad Valor
Densidad ASTM-D-1505 g/cm 0.9195-0.9230
Indice de fluidez ASTM-D-1238 g/ 10 min® 1.7-2.4
Nebulosidad ASTM-D-1003 % 9.5
Resistencia maxima a la ASTM-D-638 pakg/cm? 111
tension
Alargamiento maximo ASTM-D-638 % 635
Resistencia al impacto ASTM-D-1709 gr F50 150
Resi cia al rasg ASTM-D-1004 gr/0.001plg 165
Claridad ALKATHENE-57 unidades 22
Color ALKATHENE-48 — A
Corte ALKATHENE-48 - A
Contaminacion ALKATHENE-48 - A
Pelicula ALKATHENEG8-(T) - A
Antioxidante -— - Contiene
Antibloqueo —_ - Contiene
Deslizante - Contiene

CARACTERISTICAS:

Homopolimero que lleva incorporados aditivos antioxidantes, d i es, anti aticos y
antibloqueo, excelente combinacién de propiedades oOpticas y mecdnicas. Contiene
antibloqueo.

APLICACH H

Pelicula para ser usada en una gran variedad de empaques que permitan la buena
presentacion de productos, como: mercancias suaves, juguetes, en para corr ib
bolsas impresas para pafial y toallas sanitarias.

CUMPLIMIENTO FDA:

Este material cumple con los requerimientos de ia Food and D;unk Administration de los
Estados Unidos de America, Titulo 21 CFR seccion 177.1520 para articulos que estén en
contacto con alimentos.
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PEBD: extrucion; pelicula uso
general (PX-20020-X)

Parametro Método Unidad Valor
Densidad ASTM-D-1505 gl/cm? 0.9195-0.9220
Indice de fluidez ASTM-D-1238 g/ 10 min 1.70-2.40
Color ALKATHENE-48 - A
Corte ALKATHENE-48 - A
Resistencia maxima a la ASTM-D-638 kg / cm? 111
tension
Alargamiento maximo ASTM-D-638 Y 635
Resistencia at impacto ASTM-D-1709 gr FS50 150
Resistencia al rasgado ASTM-D-1004 Qr/0.001 plg 165
Contaminaciéon ALKATHENE-48 - A
Pelicuta ALKATHENEGSB-(T) -— A
Nebulosidad ASTM-D-1003 Yo 9.5 max.
Claridad ALKATHENE-57 UNIDADES 22

CARACTERISTICAS:

Homopolimero virgen grado pelicula, ofrece una combinacién de baja nebulosidad, buena
claridad y excelente bnllo con una alta resistencia mecanica, excelente procesabilidad. No
contiene aditivos.

PLICACIONES:

Pelicula para empaque de buena transparencia y laminacion que permite envasar productos

de peso moderado, que requieren excelente presentacion, también pueden emplearse para
empaque de alimentos.

CUMPLIMIENTO FDA:

Este material cumple con los requerimientos de la Food and Drunk Administration de los
Estados Unidos de América, Titulo 21 CFR seccion 177.1520 para articulos que estén en
contacto con alimentos.
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3. POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD (P.E.A.D)

[ CLASIFICACION DEL P.E.A.D. POR PROCESOS i ]

PROCESO

Moldeo por soplado

Extrusion

Moldeo por inyeccion

APLICACION

Moldeo por soplado

Extrusiéon

Moideo por inyeccién

POLIMERO
RECOMENDADO
PADMEX - 50003

PADMEX - 60003

PADMEX - 55010

PADMEX - 65050

PADMEX - 80120

PADMEX - 60003

PADMEX - 55010

PADMEX - 65050

PADMEX - 60120
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PRINCIPALES
CARACTERISTICAS
Copolimero D.P.M. amplio.
Alto peso molecular.
Excelente resistencia al ESCR.
Alta rigidez.

Homopolimero D.P.M. amplio.
Moldeo a gran velocidad.

Alta dureza y rigidez.
Copolimero.

Balance tensil y elongacion.
Tenacidad excelente.
Copolimero con excelente
dureza.

Alta resistencia al impacto.
Copolimero.

Distribucién dei P.M. estrecho.
Ciclos rapidos en inyeccion.

. Alta rigidez.
CLASIFICACION DEL P.E.A.D. POR USOS ]
POLIMERO PRINCIPALES
RECOMENDADO uUsos
PADMEX - 50003 Envases hasta de SO It
Juguetes.
Garmrafones.

Pelicula de empaque.
Envases industriales.
Boteilones, tambores.
Envase lechero.
Extrusion de filamentos.
Pelicula de empaque.
Rafia, tuberia, perfiles.
Laminas para termoformado.
Cubetas industriales.
Cajas refresqueras.
Tarimas.

Cub uso dofy

Enseres domésticos.
Juguetes, piezas industriales
automotrices.

Tapas y tapones.




P.E.A.D.: extrucion;

{PADMEX-50003)

Parametro Método Unidad Valor
Densidad ASTM-D-1505 gr/cm?® 0.9500
Indice de fluidez ASTM-D-1238 gr/10 mzin 0.3
Resistencia maxima a la ASTM-D- 638 kg / cm 250
tension
Alargamiento maximo ASTM-D-638 % 800
Resistencia al impacto ASTM-D-256 kg-Cm/c;n 10
Modulo de flexion ASTM-D-790 kg/ cmy 11,000

CARACTERISTICAS:

Copolimero con una distribucién de peso molecular amplio, adecuado para el moldeo por
soplado, tiene alto peso molecular, es particularmente excelente por su resistencia ambiental
y rigidez.

APLICACION! H

Extrusion, moldeo por soplado de botellas para detergentes liquidos shampoos, talcos, etc.
CUMPLIMIENTO FDA:

Este material cumple con los requenmientos de la Food and Drunk Administration de los
Estados Unidos de America, Titulo 21 CFR seccién 177.1520 para articulos que estén en
contacto con alimentos.

ADITIVOS:

Contiene antioxidantes primarios y secundarios. Lubricante, agente neutralizante.

PEAD: extrusién y monofilamento

{(PADMEX-55010)

Parametro Método Unidad Valor
Densidad ASTM-D-1505 g’/cm? 0.9510-0.9550
Indice de fluidez ASTM-D-1238 9/ 10 min 0.70-1.0
Corte (Inspeccion de pelets) QcC-28-1101-A - AB
Contaminacion QC-28-1102-A - AB
Color QC-28-1201-A - AB
Antioxidante primario Cromatografico - Contiene
Antioxidante secundarioc Cromatografico - Contiene
Antiacido/lubricante Absorcién Atdmica - Contiene

Fluorescencia Rx
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4. EXTRUSION DE PELICULA

Por extrusion se procesa la mayor cantidad polietileno; se utiliza para la obtencion de pelicula
tubular , pelicula plana, recubrimiento de papel y otros substratos, articulos huecos por
soplado, recubrimiento de cable y alambre , tuberia y perfiles en general. Consiste en
plastificar la resina por medio de calor y presion en un cilindro hueco y forzado por medio de
un tomillo a pasar por una matriz o dado , para obtener una forma continua en forma
plastificada del polimero. La operacidon de extrusion se efectiua en un extrusor cuya funcion
es proporcionar un material plastificado, térmicamente homogéneo, a velocidad constante.

4.1 ELEMENTOS DE UN EXTRUSOR

Existen varios tipos de extrusores. El mas usual es el que cuenta con un solo tomillo ©
gusano helicoidal que se encuentra dentro de un cilindro provisto de sistemas de
calentamiento enfriamiento y control de temperatura.
£l tornillo gira dentro del cilindro, el cual tiene la superficie intema endurecida para evitar su
desgaste, es movido por un motor a través de un reductor de velocidad.
El tomillo extrusor tiene tres funciones: transportar el polietileno, plastificario y dosificario a
través de un cabezal.
Se divide en tres zonas:

1. Alimentacién.

2. Compresion.

3. Dosificacion.
La zona de alimentacion recibe el polietileno por medio de una tolva, aumentandose la
presion a la resina a medida que avanza a la siguiente zona.

En la zona de compresion continua aumentando la presiéon a la resina y los granulos de
polietileno se convierten en una masa completamente plastificada de temperatura uniforme.
La zona de dosificacion tiene la funcion de regular el flujo de material plastificado, de! cabezal
al dado. El tomillo extrusor consta de un sistema de enfriamiento controlado con el fin de
controlar el grado de homogeneizacion de la resina. Este enfriamiento reduce el flujo de
polietiteno plastificado, lo cual se puede contrarrestar con aumentar la velocidad del tomillo.

El tomillo generalmente es de paso constante y decrecienta y la profundidad del canal, con
una relacion de compresion entre 3:1 y 4:1, la caracteristica del disefio que relaciona el
volumen de paso del filete en la seccién de alimentacion contra uno en la seccién de
dosificacion, es fundamental porque afecta ia homogeneizacién de la masa plastificada:
ademas impide que lleve aire englobado hacia adelante , lo que daria lugar a la formacién de
burbujas, que produciran por ejemplo rupturas en la pelicula, y a temperaras altas podria
ocasionar la oxidacion de la resina.

Al final del tornillo extrusor esta un plato perforado, que sirve para deshacer el flujo helicoidal
de la masa plastificada y trabaja al mismo tiempo como soporte a las mallas, las cuales
suministran aumento en la presidn y evitan el paso de alguna impureza al dado. El polietileno
plastificado despueés de salir del tomillo extrusor y mallas, pasa al dado, el cual esta montado
en una extension o cabezal de fonma adecuada a cada proceso de extrusion en particular.

Si se requiere, se coloca un torpedo centrado en el dado, soportado por el cabezal. En el
centro del torpedo se deja una perforacién para la entrada del aire comprimido cuando se
fabrica tubo o pelicula soplada, o para el paso del alambre que se recubrira con polietileno.

El calentamiento debe ser uniforme, para prevenir la variacion de temperatura que puede ser
causa de modificacion del flujo en el dado y por lo tanto, de iregularidades en el producto
terminado.
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De manera general el tornillo debe tener una longitud suficiente (L), para proporcionar una
mayor superficie de transmisién de calor, usualmente es de 16 a 32 veces mayor que el
: interior del cilindro (D), para obtener un mezclado y homogeneizacion mas eficientes de la
. resina. Estas longitudes son especificas para cada extrusor y se expresan por la relacion L/ D
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En el extrusor convencional de un solo tornillo, el polimero transportado guardara tres
estados: el pnmero como particulas solidas; después como una mezcla de plastico fundido
con particutas solidas; y finalmente como una masa totalmente plastificada.

Los granulos de polietiieno pasan por gravedad de la tolva a la garganta del cilindro, llegan al
contacto del tomillo que gira dentro del cilindro y estos son transportados hacia adelante por
el movimiento relativo entre la rotacion del tomillo y el cilindro; a la vez son calentados por las
resistencias eiéctricas a traves de la superficie del cilindro, transforrmandose en una masa
fundida homogénea, que pasa después por un paquete de mallas, para detener los
materiales extrafos y aumentar la contra-presion en la superficie interior del cilindro.

E! calor que adquiere la resina plastificada es la suma del calor de friccion y el de las
resistencias intermas de calefaccion sobre el cilindro. El control de las temperaturas se
efectua por medio de termopares, lo cual es primordial para obtener un producto de calidad.

4.2 PELICULA TUBULAR

En el proceso de pelicula tubular, el material plastificado es extruido a través de un dado
anular, donde se expande al salir, para formar una burbuja mediante la introduccién de aire a
presion a través del torpedo y finalmente es atrapada por unos rodillos de presion.

Después del dado, gracias a un anillo de enfriamiento con aire, la resina de polietiieno
empieza a solidificar. A esta zona, se le llama: linea de enfriamiento.

La extrusion vertical y hacia armba es la mas conveniente y usual. La cantidad de aire
inyectado regula el diametro de la burbuja, por lo que se puede obtener pelicula de
diferentes medidas con el mismo dado. El espesor de la pared de la pelicula depende del
gasto del extrusor, de la relacion de soplado (diametro de ia burbuja, didametro del dado) y de
la intensidad del estirado, o “jalado”™, de los rodillos.
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Finaimente, la pelicula plegada se enrolla bajo tensién constante en un sistema de dos rodiltos
intercambiables (bobinas).El proceso de pelicula tubular es el mas popular debido a la facilidad
de fabricar bolsas con un sencillo equipo de sellado .

4.3 RELACION DE SOPLADO.

Las férmulas que vinculan la relacion de soplado con el ancho de pelicula doble y con et
diametro de dado son las siguientes:

diametro de la burbuja

1. R 1 de =

diametro del dado
2. Ancho de la pelicula (doble) = 1.57 x diametra de la burbuja

0.637 x ancho de la pelicula (doble)

3. R 1 de do =

diametro del dado

4. Ancho de la pelicula (doble) = 1.57 x diametro del dado x relacion de sopiado

Esta relacidn de soplado puede variar de 1:1 hasta 6:1. Los valores comprendidos entre 2.5:1
y 3.5:1 se consideran, en general, como limites para el control seguro del espesor de la
pelicula y del diametro de la burbuja, obteniéndose ante todo buenas propiedades mecanicas
como consecuencia de una adecuada orientacion de la pelicuta.

La relacion de soplado, la attura de linea de enfriamiento y la velocidad de produccnén son los

factores que deben balancearse para obtener buenas propi Yy es
uniformes a velocidades economicas.
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4.4 PELICULA TUBULAR FABRICADA CON P.E.B.D. PROBLEMAS MAS COMUNES

QUE SE PRESENTAN

PROBLEMA

Formacion de geles

Rotura de burbuja

Rayas en la pelicula

Bloqueo de pelicula

—

CAUSA

Extrusor y dado sucios

Falta de plastificacion.
Mallas.

Material contaminado.
Suciedad en el extrusor
y dado.

Temperatura no
adecuada en extrusor y
dado.

Humedad

Resina no adecuada.

Dado sucio o en malas
condiciones.

Falta de deslizante.

Alta temperatura de
extrusion.

Velocidad alta,

Presion de rodillos de
estirado alta.
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MEDIDAS A ADOPTAR
Revisar y limpiar.

Checar perfiles de temperatura.
Incrementar el N°. Mallas y mas
finas.

Revisar lote y condiciones de
recepcion.

Limpieza general.

Verificar temperatura e
incrementaria.

Revisar la resina y el extrusor.
Checar propiedades.

Limpiar y rectificar.

Checar formulacion.

Revisar y disminuir.

Verificar y disminuir.

Corregir presion.




5. BOLSEO
5.1 TIPOS DE ACUERDO A SELLO Y ALIMENTACION

Existen varios meétodos o procedimientos para la fabricacion de bolsas distinguiéndose
principalmente dos variables.

A) El tipo de selio
B) La manera de alimentacion de la pelicula.

Por el tipo de sello el mas conocido es el “Sello de fondo”. Primero se hace el estirado de la
lamina tubular a través de rodillos tensores, hasta situar la pelicula en la parte de la maquina
donde se hara el sellado, una vez sellada la bolsa sera cortada mediante cuchillas. En este
tipo de bolsas solo existira un sello que se hara a lo ancho (sello transversal). La impresion en
este tipo de boisas se hara en un solo tado de la pelicula, o en ambos lados requeriendose un
doble paso en la impresion o volteo de pelicula.

Otro tipo de sello es el sello lateral (longitudinal). Este proceso se realiza utilizando pelicula
plana, la cual es doblada en dos pliegues para su sellado . Si la pelicula viene impresa, al
sellarse la impresion quedara en ambos lados de la bolsa

El método de sello lateral “side weld", mediante este procedimiento la pelicula plana es
doblada por la mitad y sellada transversalmente al mismo tiempo que es cortada y separada.
Este sistema puede utilizar de igual manera pelicula tubular en rollo, que es cortado en dos
para obtener dos bolsas simultaneamente.

El sistema de seilo lateral con cuchilla caliente se distingue de los anteriores por el hecho de
no ocupar cuchillas para corte y separacion de las bolsas ya fabricadas, ya que
aprovechando |a temperatura, corta y sella a la vez dos extremos de la pelicula doblada.

Este mismo proceso puede utilizarse con pelicula tubular fueliada para la obtencidén de bolsas
tipo “camiseta” aunque para este tipo de bolsas generalmente se ocupa una version del tipo
“sello de fondo”, al que generalmente llamamos “doble sello”.

Coaonsiderando los tipos de sellado, se deben considerar también los tipos de sello.

Peliculas de polietiieno pueden ser unidas mediante calor y presion, durante un periodo ©
ciclo de sello.

5.2 TIPOS DE SELLO

Hay dos tipos de sello utilizados para la fabricacién de bolsas utilizando calor y presion. En el

primero al que llamamos "sello por presion” dos piezas de pelicuia son unidas en un ciclo de

sellado, la fusion de las superticies en la interface es efectuada por medio de calor y presion

aplicados por la mordaza de sello. Debe sefialarse que todo el calor debe alcanzar el sitio de

sellado por medio de transferencia a través de una de las capas de la pelicula, y como las

resinas termoplasticas son pobres conductoras de calor, podemos deducir que el sello por

medio de presion solo es practico en peliculas de hasta 5 milésimas de pulgada (calibre 500)

{0.13 mm)

E! otro tipo de selio usado to llamaremos “sello-corte”, se obtiene por la fusidn completa de las
dos peliculas a unir. AQui, una cuchiila o mordaza afilada es calentada para fundir y cortar la
pelicula dando como resultado dos sellos, uno a cada lado de la cuchilla, y aqui ocurre una
pequena contraccidon del material que ocurre por efecto del calor sobre la pelicula.
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Varios son los métodos de sellado que se ocupan para obtener estos dos tipos de sello.

“La mordaza caliente”, produce una union del tipo de sello por presidn., aqui, la temperatura
es controlada durante todo el proceso por medio de resistencias eléctricas que son montadas
dentro de la mordaza por lo que debe estar fabricada de un material Que sea buen conductor
térmico para que ia temperatura se mantenga uniforme a lo largo de la superficie de trabajo.
La temperatura de la mordaza es medida por medio de un termopar conectado a l cuerpoy al
suministro de corriente es controlado por algun instrumento automatico (pirébmetro) o
manualmente por medio de un transformador variable. Otros sistemas de control, emplean un
simple regulador bimetalico para gobernar el flujo de corriente hasta las resistencias.

La “mordaza por impulso” tiene como caracteristica principal que la temperatura no
permanece constante durante todo el ciclo de sellado, en realidad esta mordaza no se
calienta en si, lo que sella es una resistencia tipo banda de aleacion niquel-cromo que solo es
calentada en una porcidon de tiempo pequefia del ciclo total de sellado. El cuerpo de este tipo
de mordaza puede ser incluso enfriado circulando por el interior u otro tipo de enfriador. El
control de las temperaturas de las mordazas de impuiso se logra regulando el periodo de
impulso de la corriente por medio de un temporizador (timer) electronico y regulando el
voltaje suministrado a la resistencia, con el transforrnador variable.

La secuencia de sellado por impulso puede ser descrita asi:

1. Primero, las dos peliculas por unir son puestas juntas entre las mordazas del sellador.

2. La mordazas sujetan la pelicula aplicando cierta presion.

3. Un impulso eléctrico de corriente es aplicado a la resistencia, la cual se calienta en un
lapso muy corto provocando el sello.

4. Finalmente, después del impulso las mordazas continian presionando mientras que el
enfriador baja la temperatura del sello.

El sello por impulso permite remover rapidamente el calor después de que el sello se ha
producido y tener presiones mayores sin flujo de material fundido, lo que representa una
ventaja en el sellado porque nos produce una unidn mas resistente y una aparencia mas
uniforme, ademas hace la transferencia de calor en la inteface mas efectiva,

En la cuchilla caliente la union corte-sello se hace fundiendo completamente los extremos de
las bolsas mediante una mordaza que por ser afilada y estar a altas temperaturas (280 a 400
°C) atravesara la pelicula cortandola y separandola a la vez que ha sido sellada, en este
proceso se puede observar un aglutinamiento de material que se aloja a lo largo de la linea
de sellado, esto se debe a que la presion ejercida por !a mordaza provoca un flujo de material
en estado plastico hacia los lados a la vez que hay una refraccion por efecto térmico.

5.3 VARIABLES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE SELLADO

Temperatura
Presiéon
Tiempo de sello

Estas variables estan interrelacionadas de tal manera que puede varar cada una de las
demas.

Temperatura. Los requerimientos de calor para sellar los diferentes materiales termo plasticos
varia considerablemente.
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Por estas diferencias y por los distintos calibres que se manejan que las selladoras
comerciales estan equipadas con aditamentos de alta capacidad de variacion termica.

Sin embargo hay un rango donde un sello es bueno cuando cualquiera de las otras variables
permanece constante.

E! calibre de la pelicula por sellar tiene un efecto sobre 10s requerimientos de calor para
cualquier termoplastico hay un calibre determinado con el cual un buen sello es casi imposible
de lograr. El sello de espesores gruesos (mas de 0.15 mm) requerira de tan altas
temperaturas que por la presion ejercida, habra un flujo de material en estado plastico hacia
afuera de la mordaza, este material proviene de ia capa que primero se funde debilitando la
pelicula.

Tiempo de sellado
Cuando una pelicuta es sellada, es necesario dar un tiempo adecuado para que el calor sea

conducido desde la mordaza hasta la interface de las peliculas elevando la temperatura de la
superficie hasta su punto de fusiodn, provocando el sello.

Desde el punto de vista productivo, si el tiempo de sellado es muy largo la produccion sera
baja.

Presion
Esta es necesaria para garantizar el contacto preciso en la interface de las peliculas,

produciendo buena conduccion del calor, ademas de dar ja fuerza necesaria para sellar al
fundirse las superficies.

En el caso de las cuchillas de sello-corte, para atravesar la pelicula cortandola y se usan
dispositivos neumaticos y mecanicos como fuentes de presion; los equipos neumaticos tiene
mas control sobre ella sin embargo no siempre son los mas econémicos.

El polietileno puede ser sellado mas eficazmente entre 10 y 20 PSI (0.7 - 1.4 kg/cm?)

5.4 CICLO DE SELLADO

El ciclo de sellado, es el ciclo que describe cualquier maquina de bolseo para lograr su
objetivo.
1. Primero, los rodillos de alimentacion jalan la pelicula y la alimentan a través de la

mordaza de sello 6 cuchilla hasta que Ia longitud es |a deseada.
2. Los rodillos se detienen y la mordaza o cuchilla empieza a descender para realizar

el sello
3. La mordaza o cuchilla sube mientras el dispositivo de descarga separa la bolsa ya

fabricada.
4. Mas pelicula es conducida hacia la zona de corte y sello para repetir el ciclo.

Este ciclo se puede realizar en las maquinas mas veloces hasta 300 6 mas en un minuto con
velocidades lineales de mas de 60 metros por minuto.
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Alimentacion

La alimentacién de pelicula juega un papel muy critico en el ciclo de sellado debiendo tener

caracteristicas especiales para el buen funcionamiento del sistema. Como ya hemos visto la
alimentacion se hace en intervalos pausados, estc implica que en pocas fracciones de
segundo varios centimetro de pelicula tengan que ser conducidos desde el rollo hasta el
sistema de sellado, lo que ocasiona problemas como, jalonea de pelicula y esto provoca
estiramientos, mal funcionamiento de los rodillos jaladores. Etc.

Es importante que el desembobinado tenga una velocidad éptima constante y que sera igual al
doble de ia velocidad de los rodillos de alimentacion.

Los sistemas mas utilizados para la transmisién de tos rodillos de alimentacion son:

a) Embrague mecanico de contavuelta (rodillos, levas resorte).
b) Embrague y electromagnéticos.

c) Servomotores.

d) Otros sistemas.

Diferentes sistemas son utilizados para la descarga y el acomodo de bolsas. Por ejemplo, el
sistema asiaticos simpiemente deja cera la bolsa sobre una mesa ayudado por el movimiento
de la cuchilla de corte de tijera; sin embargo el sistema mas usado es el de bandas
transportadoras que consta de dos juegos de rodillos que abren y cierran atrapando la bolsa
previamente ha sido liberada de las mordazas de selio y transportandola hacia el sitio de
recepcion y acomodo. La velocidad tangencial de las bandas debera ser por lo menos igual a
la velocidad tangencial de los rodillos de alimentacion.

La fabricacion de bolsas de peliculas termoplasticas de tan difundido uso en la actualidad para
el empaque y embalaje constituye toda una tecnologia cuyo desarrollo cuenta con apenas
algunos afios de haberse iniciado a nivel industrial. En México el retraso tecnolégico ha
ocasionado que el desarrolio de empaques flexibles es minimo y solo una copia de las
tendencia mundiales; toca a los industriales de este ramo desarrollar nuevos productos y abrir
nuevos mercados en cuanto a este respecto, objetivo que se lograra conociendo, estudiando y
desarroliando maquinas y equipos de conversion de acuerdo al nivel nacional.
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6. NORMAS MEXICANAS PARA LA DETERMINACION DE PROPIEDADES

DETERMINACIONES NORMA ARO
TOLERANCIA EN EL ANCHO NMX - E -2 1993
TOLERANCIA EN EL ESPESOR NMX - E- 3 1993
DENSIDAD RELATIVA ABSOLUTA NOM - E-4 1978
DETERMINACION DE LAS PROPIEDADES DE NOM - E-5 1980
TRACCION

MODULO DE ELASTICIDAD NOM - E-82 1979
RESISTENCIA A LA TENSION NOM - E-82 1979
ELONGACION O ALARGAMIENTO NOM - E-82 1979
RESISTENCIA AL IMPACTO POR CAIDA LIBRE NOM - E-99 1980
DE DARDO

RESISTENCIA MINIMA AL RASGADO NMX - E- 112 1993
INDICE DE FLUIDEZ NOM - E-113 1982
PELICULA TRATADA PARA INTERPERIE NOM - E-114 1982
PERDIDA DE PESO POR CALENTAMIENTO EN NOM - E-119 1982
PELICULAS

BLOQUEO EN PELICULAS PLASTICAS NMX - E - 128 1993
RESISTENCIA MINIMA A LA TENSION Y % NMX - E- 134 1993
MINIMO DE ALARGAMIENTO EN ELPUNTO DE

ROTURA
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1. RESENA HISTORICA
1. RESENA HISTORICA DE LOS SISTEMAS DE CALIDAD

La HISTORIA del control de calidad se remonta, indudablemente a los primeros esfuerzos del
genero humano. Con toda seguridad, un producto que cumpliera con su cometido debe haber
sido un motivo de orgullo para su fabricante, y sin duda una frustracion en el caso contrario.
Durante la edad media se popularizo la costumbre de poner marca a los productos y con esta
practica se desarrollo el interés de mantener una buena reputacion asociada con la marca. La
Revolucion Industrial trajo consigo el sistema de fabricas y la especializacién del trabajo.

Una de las primeras soluciones al problema de controlar la calidad fue inspeccionar el
producto después de fabricar. La inspeccion final es adn una etapa necesaria de casi todos
los programas de control de calidad. Sin embargo, es obvio que la buena calidad no se puede
ver en el interior de un producto: cualquiera que sea la calidad intema esta se ha logrado a lo
largo del proceso de produccion. el objeto de la inspeccidn es simplemente sefalar los
productos que no se ajusten a los estandares deseados. Anfes que nada, los rechazos no
debieron haberse producido. Por o tanto, el control de calidad se enfoca cada vez mas al
examen de los procesos disefiados para la fabricacidon del producto, y la inspeccién se ha
convenrtido en el principal medio para la recopilacion de datos

La industrializacion y el incremento en la produccion masiva han llevado a la especializacién
dentro de las companias. Se volvido imposible confiar en el conocimiento y la capacidad del
empleado para evitar que los productos defectuosos salieran al mercado. La inspeccion se
hizo necesaria e iniciaimente esta era realizada por el jefe o capataz de cada seccion. Las
actividades de la inspecciéon se incrementaron progresivamente con el desarroflo industrial y
fue necesario relevar entonces al capataz de algunas funciones en [as que estaba
involucrado. Mas tarde se desarrollo un nuevo grupo de trabajo, Ilamado inspectores, al inicio
de la Primera Guerra Mundial. Posteriormente se separo este grupo en una unidad
organizacional diferente: el departamento de inspeccién, que tuvo su inicio en los afios veinte.

Durante la Segunda Guerra Mundial se incremento la produccion masiva, pero al mismo
tiempo el acceso a la fuerza de trabajo disminuyo. Para poder sobrellevar esto, fue necesario
que el trabajo de inspeccion fuera mas eficiente. Entonces, se encontrdo que el control
estadistico de la calidad era un medio efectivo para este propodsito. En particular, las
autoridades militares en Estados Unidos de América, se interesaron por este tipo de
procedimiento e instruyeron con los métodos estadisticos a los proveedores de materiales de
guerra. Posteriormente, estos métodos alcanzaron una amplia distribucion y al mismo tiempo
se fueron desarrollando consecutivamente.

El control de calidad estadistico (CEP) comezéon en 1924, Walter A. Shewhart, de los
laboratorios de la Bell Telephone Company, fue quien inicio la técnica de marcar datos
estadisticos en graficas especiales, de tal manera que contribuyeran al control de calidad.
Durante la | Guerra Mundial, la industria i por r il ies de la guerra comenzo a
usar el CEP. Las exigencias del gobiemo requerian gran cantidad de material de calidad
relativamente elevada, hizo inevitable el empleo de nuevos métodos ya se disponia de un
numero limitado de personal en las fabricas.

La aplicacion de metodos estadisticos de la calidad durante los afios 40 no era aigo
realmente nuevo. Estos métodos se empezaron a usar dentro de la compania de teléfonos
Bell System desde los afos 20. Los principios y métodos que fueron desarrollados por Bell
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Telephone Laboralories, una division de Bell System, sigue siendo |a base del control
estadistico de la calidad

La complejidad de los productos se incremento y, por lo tanto, el riesgo de defectos en las
funciones de los productos. Hubo entonces un incipiente interés en la fiabilidad de los
productos, y durante los afos 50 se inicio el desarrolio de meétodos especiales para
incrementar la fiabilidad de elios; a estos métodos se les conoce normalmente como métodos
de fiabilidad. En un principio, el interés se concentro en los productos electronicos con fines

militares y programas espaciaies.

Durante los aflos 60 se empezd a hablar acerca del control total de la calidad para poder
manufacturar productos con alta calidad y a costos razonables, o sea, productos que eran
demandados por el mercado, se encontré que concentrarse en funciones aisladas (por
ejemplo desarrollo del producto e inspeccion), no era suficiente, sino que se requeria de
actividades planeadas de caldad que cubneran todas las funciones. Por lo que a esta
manera de trabajar de cruce funcional se le denomino controtl total de {a calidad.

A este concepto se le denomina también gestion de calidad.

A fin de los afios 80 surgié un nuevo concepto que se hizo notar lamado "aseguramiento de
ia calidad” . Sin embargo, no existe un total acuerdo que este perfectamente claro en lo
referente al significado de este termino. Para algunos es exactamente igual que el control de
calidad, mientras que para otros es la actividad que tiene por objetivo asegurar que el nivel de

calidad requerido sea alcanzado y se mantenga.

Durante los afios 70 surgieron preguntas concernientes a la seguridad de los productos y a
los darffos que estos producian, por lo que se puso atencion a estos aspectos relevantes. Esto
fue el resultado del rapido desarrolio de la responsabilidad legal de los fabricantes,
distribuidores, vendedores, etc., de pagar una compensacion cuando los bienes ocasionan
perjuicios dafos a la propiedad. En muchos de los casos sobre todo en E&stados Unidos de
Ameérica, las altas compensaciones que se aplican a los fabricantes han llevado a que los
principios de control de calidad sean aplicados en mayor extension. Se ha encontrado que el
control de calidad es un medio efectivo en el trabajo para la manufactura de productos sin

riesgo.

En la primera mitad de los ahos 80, los ejecutivos y altos directivos de la empresas
empezaron a mostrar interés por la calidad de los productos. La razdn de este creciente
interés fue que se hizo obvio para muchos de ellos que la calidad iba a significar mucho para
el futuro de las compariias. El reconocimiento de esto se obtuvo a través del incrementd en la
competitividad y las altas exigencias de calidad por el cliente. Ademas, se hizo claro que
podian incrementarse la utilidades por medio de tener un esfuerzo consciente de producir con
calidad. Muchos directores de la compariias han empezado a tomar un gran liderazgo en el

area de calidad.

Durante los afos 80, en muchos paises se han realizado campa#dias nacionales para estimular
la calidad del trabajo en las industrias.
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EVOLUCION DE LA CALIDAD
Inspeccion

Control estadisti del pre

Fiabilidad
Control total de la calidad
Aseguramiento de la calidad
Responsabilidad

Ejecutivos
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2. DIRECCION TOTAL DE LA CALIDAD

La direccién total de la calidad es un concepto que emerge como una forma de lograr una
aproximacion a los sistemas de direccion de calidad. La direccién total de la calidad se refiere
al compromiso total con la calidad. Total, en este sentido, se refiere a un acercamiento
general integrado a los aspectos de calidad, considerando toda la gente, todo el “hardware”,
todo el “software”, y todas las fuentes de la organizacion. Esto requiere de la participacién de
todos.

Las caracteristicas de TQM como una definicion clasica del sistema, tiene algunas
caracteristicas que una organizacion debe entender y promover. Estas caracteristicas son:

1. Interaccion con el medioc ambiente;

2. Poseer un objetivo;

3. Capacidad de auto-regulacion,

4. Capacidad de auto- ajuste.

Con respecto a la direccion de calidad , la interaccion con el medio ambiente puede ser
interpretado en términos de lo que ambiente de mercado (el cliente) desea. El objetivo del
sistema de direccidn de calidad (TQM), es asegurar un nivel aceptable de calidad. La
autorregulacion se refiere a la habilidad del sistema para mantener el nivel de calidad
estipulado una vez que se ha logrado. El auto-ajuste se refiere a la habilidad del sistema para
hacer correcciones cuando el sistema de calidad se desvie de los niveles requeridos. El
sistema de calidad aceptable, por si mismo no deberia ser estancado. Este deberia ser
revisado periodicamente y elevario a los niveles deseados de calidad que regulan el mercado.

2.1 BENEFICIOS DEL TQM

Las organizaciones de manufactura y servicio estan siendo ahora caracterizadas por un
incremento en la demanda de la calidad de sus productos o servicios hay una presién que
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aumenta para un uso mas efectivo de las fuentes que estan disponibles. Operaciones
especificas a traves de toda la organizacion deberian ser vistos como componentes de un
largo sistema que deberia ser integrado para lograr el objetivo mas generalizado de la
organizacion. TQM facilita una apreciacion para la integracion de tecnologia avanzada, una
revision de la cultura de la corporacion , mejorar la infraestructura de produccion y, lo mas
importante, 1a utilizacion de las fuentes humanas. En genera!l ofrece las siguientes ventajas:

Productividad mas alta;

Mejores relaciones de empleados;

Regulacion cooperativa de esfuerzos;

Interaccion con subsistemas de medio ambiente;

Uniformidad y consistencia de objetivos de calidad;

Solucion sistematica de problemas de calidad en la organizacion;

Ajuste coordinado de funciones para resolver problemas de calidad;

Integraciéon dinamica de actividades hacia un sistema total efectivo.

Incrementa {a probabilidad, frecuencia y consistencia de elaborar buenos productos.

3. JUSTO A TIEMPO

Hacer las cosas en el momento adecuado es la premisa que reza el sistema justa a tiempo
(ust in time JIT) , un concepto que complementa las ideas del TQM. El JIT es una estrategia
sobre el control de materiales que calendariza entregas como requerimiento para trabajar sin
grandes almacenamientos o inventarios. Es llamado JIiT porque se necesitan las cosas en la
cantidad exacta y en el momento preciso de su utilizacion. JIT enlaza una serie de
requerimientos de trabajo , analizando demandas para el proximo trabajo a realizar, algunos
otros nombres o adeptos son:

Z21PS (sistema de produccion de cero inventarios)
MAN (materiales como se necesitan)

MIPS (sistema de produccidon con minimo inventario);
Fabricacion de flujo continuo;

Kanban;

Sistema Toyota;

Los beneficios del JIT son:

Reduccion de los tamanos de lote;
Horarios de salida mas consistentes.
Menos desperdicio de material;
Menos inventarios en sistema;
Menos horas de retrabajo;

Menqs costos indirectos. (Interés cargado en inventarios ociosos, costos por mantener
inventarios, Costos por inventario fisicos).
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4. INFLUENCIA JAPONESA EN EL MOVIMIENTO DE CALIDAD

El emerger de Japén como un lider econdmico ha tenido un profundo efecto en la revoluciéon
de calidad. Los logros japoneses se han evidenciado por los trabajos de : Asaka, Akao,
Mizuno, Taguchi, Deming, Kume, Osada, Imani, Ishikawa, Feiggenbaum,Crosby, y Juran. El
mejoramiento de la calidad japonesa y los modelos de direccion son ahora ampliamente
adoptados en todo el mundo . La llave del éxito de Japon en el mercado mundial reside en las
aproximaciones unilaterales utilizadas para la direccion de calidad.

En 1961, Juran sefalo que la atencion de los Japoneses hacia la calidad seria el impetu que
los llevaria a la cima del mercado mundial. En los afios 70, la companias del oeste
comenzaron a reconocer a que aceptar el éxito Japonés en los mercados mundiales fue
como resultado de los productos de alta calidad que se ofrecian en Japon.

La aproximacion Japonesa a la calidad es simple, fuerte y efectiva. Es la simplicidad de
aproximacion que la hace entendible y trabajable en una organizacion . La aproximacion
cubre los siguientes puntos:

canales para identificar analizar, y corregir problemas son puestas en su lugar;
énfasis significativo es puesto en la capacitacion y entrenamiento .

a cada empleado se le dan las herramientas basicas para mejorar la calidad,;

una actitud de orgullo en el trabajo de los obreros es mantenida en la organizacion;
cada empleado es forzado sobre las cuestiones de calidad que afectan su trabajo;

cada empleado exhibe un sentido de responsabilidad por el producto y 1o0s servicios que
genera.

La mayoria de las herramientas basicas que los Japoneses han utilizado para estudiar y
mejorar la calidad se origino en las organizaciones del oeste. Pero los Japoneses han
encontrado una manera de hacer un uso practico de esas herramientas, aun mientras los que
fas desarrollaron siguen debatiendo sus méritos . El manejo de ia motivacion para el
mejoramiento de la calidad es una de las mayores exportaciones que realiza Japon a el resto
del mundo.

5. INFLUENCIA EUROPEA

Justo como los Japoneses influenciaron la revolucion de calidad, la influencia Europea ha
sido tambieén ampliamente aclamada. La llegada de la Comunidad Europea ha traido la
adopcion de estandares nacionales e intemacionales. La SEA (Single Eurepe Act) de 1992
unifico cerca de 350 millones de Europeos en un mercado singular. El principal propésito es

asegurar que productos manufacturados dentro algun pais de la Comunidad Europea seran
admitidos en todos los mercados de !os otros miembros.

En lugar de negociar requerimientos de calidad con cada cliente, se les requerira a las
companias ser sometidas a una auditoria por un auditor de sistemas de calidad para poder
ser registradas como compaiias proveedoras. Muchas compafias qQue esperan poder
exportar sus productos a Europa, estan ahora tratando de alcanzar los estandares
especificados en las normas. Actualmente la serie de normmas intemacionales emitidas por
Europa (1SO 9000), son lo mas generalizado para sistemas de calidad.
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6. CONTRIBUCION DE DEMING (14 PUNTOS)

El doctor Edward Deming ha promovido muchos conceptos filosoficos sobre la calidad a
traves del mundo Sus ensenanzas mas notables son conocidas como “Filosofia
Deming”, “Los ‘14 puntos Deming”, El plan PDAC de Deming (Plan-do-Check-Act)
(planear, hacer, inspeccionar y actuar)

E! elemento basico de la filosofia de Deming es que la direccion debe desarroilar la
teoria adecuada y proveer las herramientas necesarias para dirigir la calidad. Aboga por
la construccion de calidad en productos para obtener costos mas bajos, mejorar la
productividad, y tender una mayor satisfaccion del cliente. Esta en contra de la practica
de la inspeccion 100%, en su lugar él favorece el uso de métodos estadisticos para
sondear y reportar la calidad del producto.

“Calidad es alto grado de uniformidad en el producto, es producto a bajo costo y de
acuerdo a las necesidades de mercado”

“La Productividad aumentara mientras la variabilidad decrezca”

“La responsabilidad de la Gerencia consiste en controlar ia variaciones: aleatorias y
especiales viaC E.P."

“La Administracion es responsable del 85 % de los problemas de Calidad. Los operarios
son solo responsables por el 15 % de los problemas”™

Sus 14 puntos son

. Descartar la filosofia de aceptar productos defectuosos.
. Eliminar la inspeccion masiva y en su lugar depender de un control de procesos a traves

de Técnicas Estadisticas.

. Precio no tiene consideracion de la Calidad del producto, por lo que es necesario el

control estadistico a proveedores.
Ayudar a reducir el desperdicio con la mejora continua de la calidad.

. Tener el proposito de mejorar consistentemente el producto y servicio.
. Descubnr problemas en el sistema y mejorario.
. Instituir métodos modernos de entrenamiento en el trabajo.

Instituir métodos modernos de supervision en los trabajadores.

. Romper barreras entre departamentos.

10.Eliminar metas numéricas. posters y slogans que no y indiguen como hacer el trabajo.
11.Eliminar estandares de trabajo de cantidad y no de Calidad.

12.Instituir un vigoroso programa de educacién y entrenamiento.

13.Remover barreras para que el trabajador cumpla con su trabajo.

14 Crear una estructura que impulse cada dia cada punto anterior.
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7. CONTRIBUCION DE JURAN

Calidad es. . "Adecuacién al uso”; es también "Cumplimiento de las especificaciones”
Considera que los pnncnpales aspec(os de la calidad son:

1. Técnicos....... [N {(faciles de cumplir)

2. Humanos.................. .(los mas dificiles de resolver)

Todo programa de Calidad debe tener:

1. Educacion masiva.

2. Programas anuales de mejora.

3. Liderazgo de la direccion.

Esta en contra de las campanas de motivacion. Esta conel C.E.P.

“Los problemas de Calidad provienen generalmente de una mala administracion™

Los diez pasos para mejorar la calidad seguir Juran son:

1. Crear conciencia de la Necesidad y Oportunidad de Mejoramiento.
2. Determinar metas de Mejoramiento

3. Organizarse para lograr esas metas

4. Proporcionar entrenamiento.

5. Desarrollar proyectos para resolver problemas.

6. Reportar progreses

7. Dar reconocimientos

8. Comunicar resultados.

9. Mantener registros.

1

O.Mantener la Mejora dentro de los sistemas de procesos de la compahia.
8. CONTRIBUCION DE ISHIKAWA

“Practicar Control de Calidad es desarrollar, Disefiar, manufacturar y mantener un producto
que sea lo mas econdmico, util y Satisfactorio para el consumidor.”
“El control comienza con el disefo”

“Para dar calidad es necesario conocer los requisitos reales que maneja el cliente”
“CALIDAD TOTAL es un compromiso de todos en la organizacion”

“Crear humanismo en la empresa es obtener las cosas con voluntarismo y desarrollo de las
personas mediante el uso de sus inteligencia”
"Quien es incapaz de manejar a la Gente no sirve para Gerente”

REVOLUCION CONCEPTUAL DE LA GERENCIA (ISHIKAWA)

1. Primero la Calidad, no las utilidades a corto plazo.

2. Orientacion hacia el consumidor, no hacia el productor, pensar desde el punto de vista
del Cliente.

3. El proceso siguiente es su cliente, hay que derribar las barreras del seleccionalismo.

4. Utilizacion de metodos estadisticos.

5. Respeto ala Humanidad como filosofia administrativa.

6. Administracion totalmente participante.

7. Comunicacion interfuncional.
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9. CONTRIBUCION DE CROSBY

Calidad es ..."Cumplimiento de los requerimientos”

“El camino a la Calidad es.... la prevencidon™

“El remedio para la calidad @s: =  eessese-ecnotmmnnmonnnn Decision”.

------------------- Educacion.
implementacion”.
"Una gerencia involucrada en la Calidad puede obtener hasta un cuarenta por ciento de
Mejora en la Calidad”

o Define el estandar de CERO DEFECTOS como una actitud ideal hacia el no tolerar
errores.

¢ Considera que los problemas con los proveedores y Clientes se deben en gran parte a ia
falta de requerimientos y falta de claridad en ellos

Catorce pasos para el Mejoramiento de la Calidad (CROSBY)

Involucramiento de la administraciéon .

Creacion de equipos interdepartamentales para la mejora.

L.ocalizar los problemas de calidad

Evaluar el costo de la Caiidad.

Elevar ele conocimiento sobre Calidad en tedo el personal.

Programa de acciones correctivas.

Establecer al comité para el programa de cero defectos.

Capacitacion de supervisores.

Determinar el dia “Cero defectos”

10.mpulsar at personal a establecer metas individuales y grupales sobre la mejora.
11.lnvestigar sobre las barreas que impiden el cumplimiento de la mejora.
12 Reconocimiento a los participantes del programa.

13 Establecer los comités de calidad.

14 Reciclar.

PONOGNAILN S

10. CONTRIBUCION DE CONWAY

“Calidad es ... el desarrollo, produccion y distribucion de productos a bajo costo”
Considera que la calidad es ... una correcta administracion.
“La calldad debe darse como mejoras en todas las areas”.
" La operacion crea calidad. . ... EN ... . el Sistema.
ta Gerencia crea Calidad . . . .SOBRE . . . el sistema”

Propone métodos estadistico. “La estadistica ayuda a descubrir problemas”
LAS 6 HERRAMINETAS DE CONWAY PARA LA CALIDAD

Habilidad en Relaciones Humanas

Sondeos y Encuestas estadisticas para medir el progreso.
Tecnicas estadisticas sencillas .

Control Estadistico de Procesos

Imaginacion

Técnicas sencillas de simplificacion del trabajo.

IUFNTTN
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11. CONTRIBUCION DE TAGUCHI!

Las mejoras de Genichi Taguchi a el mejoramiento de la calidad, envuelve el desarrollo de
nuevas técnicas y la modificacion de las aproximaciones estadisticas existentes. Las técnicas
que Taguchi desarrollo han introducido un cambioc importante a la forma en que los
experimentos son conducidos para el mejoramiento de a calidad. La filosofia de Taguchi se
puede reducir en estos dos puntos:

1. Las perdidas de la calidad deben ser definidas como la desviacion de una tarjeta
especifica.
2. La calidad deberia ser definida dentro del producto desde el inicio.

Taguchi define la calidad como las perdidas que un producto tiene hacia la sociedad en el
tiempo en que es producido a el embarque. El define este fendmeno comeo funcidon perdida.
La funcion indica que entre mas se desvia un producto de su nivel, es mayor la perdida que
impacta en la sociedad.

Ademas, de los conceptos y filosofias que Taguchi introdujo, también desarrollo un proceso
para mejorar el disefio de experimentos de una manera mas efectiva. Introdujo una coleccion
de experimentos con matrices fracciénales factoriales, que pueden ser adoptadas en diversas
circunstancias de experimentacion. La disponibilidad de los meétodos de Taguchi han
contribuido a el revolucién de la calidad.
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. dQUE ES UN SISTEMA DE CALIDAD Y CUALES SON LAS VENTAJAS DE
CONTAR CON UNO?

1. QUE ES UN SISTEMA DE CALIDAD?

A medida que crece nuestra sociedad, aumenta el numero de personas que compran
productos industriales y cada una, influenciada por la publicidad y el cambio de nuestros
valores sociales, desea obtener mas de dichos productos y de los servicios disponibles. La
satisfaccion de estos deseos ha originado las dinastias industriales,” que se basan en
procesos especializados de produccion. Los procesos de produccién crean demandas y los
de produccion la satisfacen, con frecuencia a paso acelerado. En efecto, es el paso
inadecuado de produccion lo que origina los problemas de calidad

E! propésito de un sistema de calidad es asegurar que los productos y/o servicios (referidos
generalmente como salidas) cumplen con los requerimientos de calidad de los clientes. El
sistema de calidad incorpora ambos, aseguramiento de calidad y contro! de calidad.

Pero, ¢ Que es calidad? y Por tanto, ¢ que es aseguramiento de calidad y control de calidad?.

Una identificacidn mas practica de aseguramiento de calidad seria:

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD = DIRECCION EFECTIVA
El control de calidad es una parte pequefia del Aseguramiento de Calidad:
CONTROL DE CALIDAD = INSPECCION

Un sistema de calidad, entonces, es un manejo de direccion, amplia facilidad, y un amplio
proceso de planes, actividades, recursos y eventos. Ese programa implementado y dirigido
con el propodsito de asegurar que 1os procesos de produccion (1) cumpliran los requerimientos
de los clientes, asegurando logicamente que (2) el retorno de las inversiones (utilidades)
cumpliran las metas establecidas.

1.1 FUNDAMENTOS DE UN SISTEMA DE CALIDAD

En un sistema de calidad deben estar claramente definidos los objetivos y la organizacion
necesaria para poder implementarlos. Esta tarea corresponde sin lugar a dudas a la jerarquia
superior {Direccion).

El sistema debe ser disefiado para satisfacer las necesidades y expectativas del cliente y al
mismo tiempo proteja los intereses de la organizacion y cumpla con los objetivos financieros.

El sistema debe cumplir las expectativas de las dos partes involucradas:

1. Necesidades e intereses de la organizaciéon. Existe una necesidad de alcanzar y
mantener un nivel de calidad con un costo optimo. Esto se logra optimizando la utilizacidon de
los recursos de la empresa, maqunnana mano de obra, materiales, etc

if. Las r y exp ivas del cliente. Se debe tener la confianza en la capacidad
de respuesta de la orgamzacnon para cumplir con los estandares de calidad exigidos por el
cliente y con el sistema que lo mantenga estable y permanente. Se requeriran evidencias
fisicas que lo corroboren.

Las funciones del Sistema de Calidad son tales que debe asegurar:
e El cumplimiento de tos objetivos establecidos en la Politica de Calidad de la Organizacion.
» El correcto desenvolvimiento de todas Ias actividades
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« La verificacion de que tanto los materiales como la ejecucion de los trabajos cumplen los
requisitos establecidos.

= Que provea la evidencia objetiva del cumplimiento de todas las actividades desarrolladas.

e Que pueda reducir, eliminar y fundamentalmente prevenir los problemas relativos a la
calidad.

Un sistema de calidad efectivo es el pegamento filoséfico y de procedimiento que une todos
los elementos - incluyendo empleados, planta, equipo y procedimientos- con 10s proveedores
en la entrada y los clientes en la salida.

Las empresas que operan sistemas de calidad tienden a presentar los siguientes atributos:

« Una filosofia de prevencién en lugar de deteccion.

« Revision continua de puntos criticos de los procesos, acciones correctivas y mejoras.

« Comunicacion consistente a lo largo del proceso, cumplimientos de las proveedores y
satisfaccion de los clientes.

® A través de conservacion de registros y eficiente control de documentos criticos.

« Total conciencia de calidad de todos los empleados

« Alto nivel de confianza y direccion ejecutiva y soporte.

Estos atributos inevitablemente llevan a los siguientes beneficios tangibles:
= Hacer una direccion con toma de decision informada, y competente.

e Control de los costos de Calidad.

» Incremento de la productividad.

e Reduccion de desperdicios.

En resumen, las ganancias con un bien disefiado y bien implementado sisterma de calidad
tiene un proceso en el cual tlende a ser delegado, sensitivo a las necesidades del cliente,
reaccion inmediata, y posicionamiento como lider en el mercado.

2. GRUPOS CON RESPONSABILIDAD EN EL SISTEMA DE CALIDAD

Hay en principio tres grupos a través de l0s cuales se cumple la totalidad de las actividades el
Sistema:

1. Los que definen o especifican la calidad: Especificadores; (definen requisitos).

Una orden de compra o contrato contiene normailmente, entre otras cosas, una descnpcion
del producto final o de! trabajo a realizar.

La tarea principal de este grupo es recibir la orden de compra o el Contrato, analizario y
convertirlo en una serie de especificaciones que definen todas las necesidades para la
ejecucion.

Estas especificaciones de proceso, detalles de meétodos de fabricacion, instrucciones para
calificaciones, programas de ensayo, pertenecen al grupo llamado Planeacion avanzada.

2. Los que obtienen o producen la calidad: Ejecutores._

La tarea principal de este grupo es la ejecucion de los trabajos, de total conformidad con las
especificaciones preparadas por los especificadores (Produccion).

Despueés de realizar todas las tareas definidas en esas especificaciones, el "producto” estara
terminado y la Orden de Compra o el Contrato, tedricamente cumplido.

3. Los que verifican que se logre la calidad: Verificadores.

E! tercer grupo invoiucrado en la obtencion de la calidad es el de los verificadores.
El verificador mas conocido es el inspector:
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Se conocen tres tipos de inspeccion de acuerdo a su lugar dentro del proceso: de recepcion,
de proceso y final, mediante sus acciones se venfica que fos ejecutores cumplan con las
especificaciones definidas por los especificadores.

Otro grupo de verificadores importante pero que trabaja a nivel gestion es el de los auditores.

El programa no estaria compieto sin la existencia de una verificacion independiente de las
actividades de los tres grupos Esta evaluacion es llamada Auditoria y su desarrollo es
responsabilidad del maximo nivel de Direccion a través de personal calificado.

3. VENTAJAS DE CONTAR CON SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

En general el interés por la calidad siempre ha existido, la diferencia es que anteriormente se
prestaban {os servicios y se producian articulos con aitibajos en cuanto ai nivel de calidad de
los mismos y en los tratos con los clientes y por si fuera poco, con un aito precio; los clientes
aceptaban casi todo lo que necesitaban consumir (productos © servicios) por que no existian
mejores alternativas para contratar otros proveedores de dichos servicios.

La calidad en los servicios se ha enfatizado en estos ultimos tiempos, porque algunas
organizaciones han encontrado formas para reducir sistematicamente errores en su
prestacion y otras han avanzado mucho mas, lo estan innovando y mejorando constante y
sistematicamente, lo cual ha elevado notablemente su competitividad en cuanto a la calidad
y el precio y esta obligando a las demas empresas a buscar altermativas de competitividad
para poder sobrevivir, por tal motivo las empresas que hoy en dia no se integren al sistema
de mejoramiento e innovacion sistematica estaran en desventaja competitiva.

Las ventajas de mplementar un sistema de calidad bien planeado, con bases firmes y con
wvision a futuro, reditua en diversas ventajas:

* Reduce costos

Porque hay menos errores, menos correcciones, menos compensaciones de los
errores y menos problemas y hay un mejor aprovechamiento de los equipos, de los
insumos, de las instalaciones y de las personas.

No se puede esperar nunca a que haya fallas; pero si que la frecuencia, sobre
todo las fallas debidas al sistema, se reduzca cada vez mas. (Se puede considerar
a las cero fallas como una meta final)

= Baja los precios

A medida que bajan los costos debido al menor volumen de errores, de trabajo
repetido, de correcciones de compensaciones, de desperdicio y de problemas, la
productividad de la empresa se incrementa, por lo tanto los precios de los articulos
pueden reducirse. Uno de las mejores justificaciones de un sistema de calidad son
los virtuales ahorros de capitales directos por retrabajos y la reduccion de costos
implicado a los clientes.

* Posiciona el producto

Con productos y servicios de mejor calidad, con un precio mas bajo, con los
comentarios que hacen los clientes satisfechos. se puede lograr una mejor
posicion del producto en la mente de los clientes potenciales externos y una mayor
participacion en el mercado.
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e Mantiene el negocio

Mejorando sistematicamente la calidad de los productos y servicios, bajando su

precio e incrementando su participacion en el mercado, hay mas probabilidades de
permanecer en el mercado

« Proporciona mas empleos

El haber cubierto satisfactoriamente el ciclo de la calidad una vez no garantlza de ninguna
manera el éxito permanente, ya que las n idades y las expectativas de los clientes
pueden cambiar o la competencia puede mejorar.

Es necesario estar reiniciandolo constantemente, siempre enfocado hacia las necesidades
presentes y futuras de los clientes.

En México, las expectativas de los clientes se estan incrementando constantemente desde la
apertura de su mercado, lo cual esta obligando a los proveedores a ofrecer diferentes
opciones de servicios y de productos con mayor calidad y con precios mas bajos, aunado
todo esto a la normalizacion mundial en el campo de la calidad, las normas internacionales se
estan homologando y por [0 tanto se deben de cubrir con un numero mayor de requisitos no
solo para poder competir internacionalmente, sino también en el campo nacional, claro
ejemplo de ellos son las normas de 1a industria automotriz que se han basado en las normas
europeas y que actualmente se estan aplicando e proveedores en nuestro pais.

Los clientes cada vez exigen mas porque saben que pueden obtener mas, ya que son los

clientes, y la empresa misma, y no los competidores como normalmente se ha pensado los
que condicionan la vida de las organizaciones.

3.1 CONSIDERACIONES PREVIAS A IMPLEMENTAR UN SISTEMA DE CALIDAD

Existen varios factores a considerar en la implantacidon de un sistema de calidad, deben

primero, considerarse cuales son 10s factores que estan involucrados en este proceso ya que
todas ellas se encuentran interrelacionadas:

1. Ambiente propicio: Se debe tener o procurar una cultura uniforme, !o cual es muy dificil
pero no imposible.

2.Direccion: Es el corazon del sistema, la punta de la piramide y debe de buscar y enseiiar la
eficiencia y ia productividad.

3. Supervisor: Posee cualidades de ser humano comprensivo, motiva y reconoce esfuerzos.
corrige errores y obtiene exitosas intervenciones.

4. Proceso y herramienta del! sistema: Debe de existir un sistema establecido bajo
lineamientos ampliamente calificados, de esta manera se garantiza de entrada y si se siguen

al pie de !a letra los consejos, el éxito de la impiantacion del sistema (uso de normas de
calidad, etc.).

5. Planeamiento y control estratégico: Se debe de tener primero un cambio en la estrategia
empresaria y después un cambio en la estrategia competitiva.
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6. Proveedores: La calidad es la suma de los valores agregados a lo largo del proceso y el
proveedor forma parte de esa importante cadena que no puede ser rota por ningin motivo. Si
entra buena calidad a una empresa saldra de ella buena calidad y viceversa

7. Personal: El factor humano es el mas importante de una empresa debido al
involucramiento que asume, es ia parte pensante debe demostrar leaitad, identificacion y
colaboracion permanente

8. Consumidor: Un disero de calidad puede ser medido en base a la satisfacuon que se esta
creando en el cliente, es el principal protagonista y todo debe planificarse desde su
perspectiva.

La calidad desde el punto de vista del cliente es mas sencilla de explicar, no asi el largo
proceso que llevara a la satisfaccion del cliente, analizando los requerimientos del cliente
pueden ser resumidos en |0s siguientes

1. Calidad del producto o servicio, 2. Precto justo. 3. Servicio en menos tiempo; 4. Seguridad
y confiabilidad; 5. Mejora continua; 6. Calidad y agilidad en el servicio posventa.

Los conceptos generales mencionados en los parrafos anteriores enmarcan cuales son los
principales motivos por o que se requiere un sistema de calidad, desde la necesidad de tener
una filosofia de calidad propia y hacerla cada vez mas parte de el pensamiento de la direccion,
concientizar a toda la gente de la necesidad del cambio, proponer las actividades para llevar a
cabo ese cambio, registrar las actividades y dar seguimiento a su cumplimiento, y por ultimo
mantener el avance y la mejora continua

4. LAS METAS DE UN SISTEMA DE CALIDAD

El principal interes de la norma es predeterminar metas y objetivos, no asi tacticas
especificas, ya que esto depende de las caracteristicas particulares de la empresa en la que
se vaya a implementar ei sistema de calidad. las condiciones pueden variar en tamanio de la
empresa, numero de empleados, estructura organizacional, complejidad de procesos, etc., los
objetivos deben comunicarse formalimente a todos los funcionarios y demas personales de la
empresa , para facilitar el cumplimiento e inclusive estén en la posibilidad de proponer
alternativas para el logro de ias mismas. De una manera mas general pueden presentarse los
objetivos que la norma sefala como ideales para un sistema de calidad.

El sistermna debe ser bien entendido y efectivo. Entender es una funcion de entrenamiento y
de documentacion . l0os dos son ampliamente tratados a través de la norma.

El sistema debe ser efectivo en la eleccidon de los objetivos de calidad. Este punto suena
logico, ya que sigue los requenmientos que ha determinado la responsabilidad gerencial, se
deben de cumpilir las metas de |la empresa.

El sisterna debe brindar la confianza de que los productos y servicios cumplen actualmente
con la expectativas de los clientes. Este suele ser un objetivo automatico, pero debido a que
es en si el entero proposito de contar con un sistema de calidad, es expresado como una
meta separada.
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El sisterma deberia dar énfasis a las acciones preventivas. Al mismo tiempo, deberia mantener
la habilidad de detectar, responder y corregir fallas, cuando ocurran. La primer actividad
contra de esto es la prevencion , y aqui la norma aclara con énfasis que el sistema de calidad
debe estar basado en la prevencion, aunque e! sistema también debe incluir mediciones de
detecciéon adecuadas para asegurar que los productos no conformes no alcancen a llegar al

cliente.

El sisterma debe ser documentado. La documentacion ayuda a asegurar la continuidad. La
documentacion también ayuda en la capacitacién y asegura que todos los miembros
involucrados estan comprometidos con sus actividades especificas. La documentacion
expone debilidades, problemas de lugares o posiciones, y huecos en el sistema de calidad.

5. RAZONES PARA IMPLEMENTAR ISO 9000

Existen varias razones para implementar un sistema 1SO 9000, incluyendo la mejora interma,
posicionamiento de mercado, control de proveedores y requerimientos de los clientes
regulatorios. A continuacion se detalla cada una de ellas:

La utilizacion de ISQ 9000 para implementar un sistema basico de calidad con fines de
mejora interna puede beneficiar a una comparia de muchas maneras. Para mejorar la calidad
de la operaciones y por lo tanto incrementar su eficiencia, asi como el incremento en el
control de la operaciones puede disminuir los costos requeridos para fabricar © producir
productos y servicios. Una mejora en la calidad debe resultar en una mejora de la
participacion relativa de mercado que eventualmente debe resultar en un mayor retorno
sobre la inversion y, posteriormente, en mayores utilidades.

Con respecto al posicionamiento de mercado a large plazo. si el nivel de calidad de una
compafia se percibe con menor al de una compafia competidora (Jo sea o no), una
organizacion eventualmente perdera participacion de mercado ante este competidor. La
certificacion en ISO 9000 es un método para demostrar a los clientes y a la competencia que
una organizacion esta realmente comprometida con la calidad

La ISO 9000 también se puede utilizar como un método para control de proveedores. Previo
al uso de la serie para control de proveedores, una organizacion debe haber implementado
un sistema de calidad normado en ISO 9000 o al menos estar bien encaminada en su
implementacion. Es dificil “venderie” a un proveedor para que implemente un sistema de
calidad cuando la compaiiia no lo contempia lo suficientemente benéfico para implementaro.

Los beneficios de tener proveedores con sistemas de calidad certificados son que,
usualmente, el nivel de inspeccion recibida, la inspeccién a nivel fuente y los esfuerzos de
competencia de los proveedores pueden reducirse. Estas reducciones en costos resultan
como incrementos en los ahorros y deben traducirse en un incremento de las utilidades.

La razon final por la cual debe utilizarse I1SO 9000 y de aspirar a la certificacion del sistema
de calidad es la peor de todas; esto es, ya sea un cliente o un organismo, informo a la
compafia que debe implementar un sistema de calidad. La base de un sistema de calidad
con I1SO 9000 es el compromiso de la gerencia con el proceso de calidad. Al decir o
amenazar con que se debe implementar dicho sistema puede no resultar en el nivel
apropiado de compromiso de la gerencia. Sin embargo, si la gerencia, una vez que recibio los
requermientos de un cliente u organismo regulatorio, y que elige aspirar a la implementacion
de I1SQ 9000 y su subsecuente certificacion, y si realmente se compromete con el proceso,
debe ver los beneficios previamente mencionados de la mejora interna y posicionamiento de

mercado.
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6. IMPORTANCIA DE LA CERTIFICACION EN MEXICO

El certificado NMX CC/ISO 8000 es un elemento utii en la obtencién del registro NOM, para
aquellos productos sujetos a alguna Norma Oficial Mexicana (de cumplimiento obligatorio), de
acuerdo con la publicacion de SECOFI en et Diario Oficial de la Federacion del 14 de Junio

de 1994,

El certificado NMX CC/ISO 9000, tambien es reconocido por importantes compradores como
PEMEX y TELMEX, facilitando las transacciones comerciales con estas empresas.

La serie de normas ISO 9000 esta integrada por seis normas las cuales han sido traducidas
por el Comité Teécnico Nacional de Normalizacion de Sistemas de Calidad Mexicano
(COTENNISISCAL), el cual ha preparado y difundido una edicion mexicana equivalente a ala
de ISO. Esta serie de normas mexicanas ha sido publicada por et IMNC como serie NMX-CC
con lo cual queda validada por la Direccion General de Normas de SECOFI. Asimismo Jla serie
NMX-CC cuenta con la aprobacion de iISO.

Para muchas compajias, !a respuesta a si deben o no implementar un sistema de calidad en
base a ISO 9000 es obvia. Saben por echo, que sin la certificacion ISO 9000, perderan en los
negocios, si una compania se encuentra en esta situacion, el trato se debe manifestar en
diferentes formas:

= Los grandes compradores hacen que la certificacién ISO 9000 sea obligatoria para todos
sus proveedores

« El cliente principal requiere de ISO 9000 a todos sus proveedores.

« EI competidor mayor ha adoptado ISO 9000.

El proteger los mercados existentes es uno de los mas practicos y medibles beneficios que
han influido en Ia decision de implementar un sistema de calidad en base a ISO 9000.
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iV LA NORMA I1ISO 9000 (NMX CC)
1. ¢QUE ES 1SO 90007

1SO es una organizacion internacional, no gubernamental, de caracter técnico que tiene como
objetivo elaborar normas internacionales con el propositc de mejorar la calidad, la
productividad, la comunicacion y el comercio. La organizacién es un consorcio mundial la cual
cuenta con 110 paises miembros.

Esta organizacion fue fundada en 1964 para desarrollar normas industriales que facilitaran
tratados internacionales.

Cuenta con un acervo de normas dentro de las cuales se han destacado las relacionadas con
la calidad conocidas como serie ISO 9000. ISO 9000 es una serie de normas de
aseguramiento de calidad que fue creada por ISOQ, con base en Geneva.

La serie de normas ISO 9000 esta integrada por un conjunto de normas de aseguramiento de
calidad que tiene como objetivo definir lineamientos generales para la administracién de
calidad.

Las normas de la serie ISO 9000 estan redactadas en términos genéricos dirigidas tanto a
empresas manufactureras como empresas de servicio como lo son restaurantes, hoteles,
bancos, bufetes de asesorias, etc.

Esta serie asta formada por seis normas: ISO 8402, ISO 8000, ISO 9001, 1SO 8002, ISO
9003 e 1SO 9004. Cada una de estas aplica segln los objetivos de la empresa de que se
trate, del producto o servicio que corresponda por las practicas particulares de la empresa.

La norma SO 9000 esta perfectamente disefiada . Cada elemento esta meticulosamente
definido. Cada seccion de la norma, ofrece definiciones de términos utilizados, y las
definiciones son también reunidas y presentadas en un documento llamado ISO 8402: 1994
“Direccién de Calidad y Vocabulario de Aseguramiento de Calidad"”, veremos como este
documento define ciertos términos:

Calidad, como ISO 9000 la interpreta, es una integracion de todos condiciones y
caracteristicas que determinan la dimensién a la cual la produccion satisface las
necesidades de los clientes. Notese como esta definicion lleva a el cliente. Los clientes
determinan cuales caracteristicas son impeortantes. Los clientes juzgan la extension de
cuales caracteristicas de las produccion satisfacen sus necesidades.

Aseguramiento de Calidad es el termino colectivo para actividades planeadas y formalizadas
con la intencidn de dar confianza de que la produccidn cumplira ios niveles requeridos de
calidad. Ademas a las actividades dentro de los procesos, el aseguramiento de la calidad
incluye un arregio de las actividades extermas del proceso- incluyendo, desde luego,
actividades que lleven a determinar las necesidades de los clientes. Es la capacidad de
mantener bajo control los fenémenos de variacion propios de cualquier proceso productivo,
a fin de obtener siempre el producto que satisfaga al cliente con el menor costo de
rechazos.

Control de calidad es el termlno colectivo para las actividades en proceso y las técnicas que
intentan crear caracteri P icas de calidad. Estas actividades incluyen monitoreo,
reduccion de variacion, eliminacion de causas conocidas y. esfuerzos de incrementar la
eficiencia de la economia.
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2. EVOLUCION E HISTORIA DE LAS NORMAS

MIL-Q-9858 {Norma Militar Americana)

AQAP (Publicacion Aliada de Aseguramiento de Calidad)
A0CFRSO (Codigo de Regulacion Federal Nuclear)

ANSI N45-2 {Institucion Nacional de Normas Americanas)

ASME BOILER & PRESSURE VESSEL CODE (Sociedad Americana de
ingenieros Mecanicos)

MINISTRO DE DEFENSA DEL REINO UNIDO (Serie 05)

Estos estandares han sido destituidos y substituidos
por ia serie AQ.A.P.

CSA Z 299.1 {Institucion de Normas Canadienses)

GiJA DE FABRICACION DE PRACTICAS FARMACEUTICAS
{Reino Unido)

N8 (Algunas compaiiias utilizan * La practicas de la
buena produccidon)

SABS 1, 2Y 3 (Bufete Sudafricano de normas)

BS1 5750 1,2 Y3 (Institucion Britanica de Normas)

NS 5801 1,2V¥Y 3 (Nork Standar)

SERIE 1SO 9000 (Organizacion Interncional de Normas)

NUEVAS NORMAS B.S.). 1.2 y3 (Institucion Britanica de Normas)

Existen muchas mas normas pero en realidad,
son muy similares a las normas SO 9000, las

cuales parecen ser las mas demandadas en la
actualidad.
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La primera edicion de la ISO 9000 tenia conceptos vagos y no se comprendia claramente
por que se requeria de una ISO 9000 y otra 9004 parte 1, que se parecian en dar claves
para sefeccionar una norma y que bien podian haber sido emitidas como una misma.

3. COMPONENTES DE LA 1SO 9000
Las normas se publican en seis documentos numerados como 1SO 8402, 9000, 9001, 9002,
9003 y 9004.

Panoramica de las normas de la serie ISO 9000
Los seis documentos , tal como se muestran en la figura son: un vocabulario y ¢cinco nofmas.

I1ISO
8402 Vocabulario
Gestion de calidad
& Elementos del sistema de
calidad
1so Guias para la seleccidn y uso
de las normas

. I1SO 1SO 1SO 1SO
2001 9002 9003 2004 [)

Modelio para el Modeio para Modelio para la La norma
disefio/desarrollo produccion e inspeccién y de servicios
del producto y su instataciéon pruebas finales

produccion/ insta-
tacion y servicio.

Tres documentos -ISQ 9001, 9002, y 9003- son el corazon de |las normas del sistema
de calidad como es aplicada hoy.

ISO 9000 - Guias de seleccion y uso de normas de Aseguramiento de Calidad

ISO 9001 - Modelo para el aseguramiento de Calidad en el disefo/desarrolio,
produccion, instalacion y servicio.

1SO 8002 - Modelo para el aseguramiento de Calidad en produccidn e instalacion.

1SO 9003 - Modelo para el aseguramiento de Calidad en inspeccién y pruebas finales.
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En algunas ocasiones el contrato especifica cual es la norma en la que se debe basar la
cenrtificacion, en estos casos la empresa no tiene problemas para decidir entre cual de ellas
utilizar. Antes no se especificaba la norma a la cual deberian basarse los proveedores, sin
embargo la empresa se anticipaba a una obligacion contractual. En estos casos la empresa
debe escoger entre el modelo que mas se adecue a sus operaciones. Entonces la empresa:

« Implementa un sistema de calidad que cumple con los requerimientos del modelo.

= Obtiene la certificacion.

e ISO 9001,. Abarca a empresas cuyos procesos incluyen diseno y desarrollo, produccion,
instalacion y servicio. Contiene 20 secciones describiendo varios elementos del sistema de
calidad.

s El alcance de ISO 9002, es mas limitado. Aplica para empresas que elaboran productos
que ya estan disefiados, ya sea por el cliente o alguna otra empresa, es para comprobar la
capacidad de produccién e instalacién . ISO 8002 incluye toda la seccion encontrada en ISO
9001; sin embargo, la seccion sobre disefio (4.4) es excluida; debido a estos, solo hay 19
requerimientos para un sistema de calidad en 1SO 9002.

e ISO 9003, es la parte mas limitada de la norma. Esta aplica Unicamente para empresas
que desarrollan solo la inspeccion final y pruebas funcionales. Incluye 16 de las 20 secciones
encontradas en ISO 9001, las cuales son virtualmente idénticas a las de las normas 1ISO 9001
y 8002.

3.1 DOCUMENTOS DE SOPORTE

Un namero importante de otros documentos también estan incluidos en la norma que nos
brindan penetracion, soporte, interpretacion y guia hacia la documentacion principal del
sistema de calidad de ISO 9000. A continuacion se presentan algunos que son los mas
recurridos.

1SO 9000-1, titulado: * Direccién de Calidad y Normas de Aseguramiento de Calidad: Guia
para la seleccion y uso”, el cual brinda una breve introduccién a la norma. incluye definiciones
y guia sobre como aplicar la norma par direccion de calidad y para propésitos contractuales.

1SO 8402. “ Vocabulario de aseguramiento y direccion de calidad”, es un glosario de términos
utilizados en varios documentos que describen la norma. Su primer termino es la “calidad” y lo
define como: "La totalidad de partes y caracteristicas de un producto o servicio que influyen
en su habiidad de satisfacer necesidades declaradas o implicitas. El documento refiere
significados de otras palabras utilizadas como grado, calidad, politicas, direccion,
aseguramiento, control, sistema, plan, auditoria y rastreabilidad, no conformidad y
especificaciones.

* /SO 9000-2, el cual contiene una valiosa guia genérica para la aplicacion de los modelos
contractuales 1ISO 9001, 9002, y 9003,

ISO 9004, 9004-2, 9004-3 y 9004-4 son partes de la norma que las empresas utilizan que
desean implementar un sistema de calidad sin tener la obligacidn contractual de hacerlo,
aunque esto no significa que las empresas que estan obligadas a hacerlo no investiguen en
esg!(a)z;ormas, Ayuda a disefiar el sistema internamente y a escoger un modelo de 8001, 9002
] X
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ISO 9004-1 y ISO 9004-2 dan una manera mas clara y con mas ilustraciones graficas de un
sistema de calidad integrado de lo que las normas contractuales lo hacen. ISO 9000-3 es una

guia especifica especializada para certificar ISO 9001 para las empresas que mantienen un
software de computadora.

1SO 9004-1 puede (y deberia) ser consultada por las empresas de fabricacidn y por las de

disefio. ISO 9004-2 esta escrita especificamente para las organizaciones en el sector de
servicio.

1ISO 9004 Gestidon de la calidad y elementos de un sistema de calidad - lineamientos o

directrices generales. Establece las directrices relativas para implementar un sistema de
calidad.

1SO publica tres documentos que gobiernan la conducta de las auditorias. Estos documentos
comprenden la serie llamada 1SO 10011, titulada “"Guia para auditar sistemas de calidad”.

® I1SO 10011-7(1990). "Auditando” establece los principios basicos, criterios y practicas. Da a
conocer un sistema que rige todos los aspectos de las auditorias al sistema de calidad, desde
la planeacién de la auditoria y siguiendo con la requisicidon de acciones correctivas.

& ISO 10011-2(199171). "Criterios para la calificacion de las auditorias a los sistemas de
Calidad”, educacidén, entrenamiento, personal y requisitos de experiencia para auditores y
auditores lider en sistemas de calidad.

® ISO 10011-3 (1991), “Direccidon de programas de auditorias” brinda una guia muy
importante para organizar, tener el personal adecuado y llevar a cabo las auditorias.
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3.2 REFERENCIA ISO 8001-9003

NUMERO DE SECCION

1ISO 9001 1SO 9002 1SO 9003
Responsabilidad gerencial 4.1 4.1 4.1
Sistema de Calidad 4.2 4.2 4.2
Revision de contrato 4.3 43 4.3
Control de Disefo 4.4 - -
Control de Documentos 4.5 4.5 45
Compras 4.6 4.6 -
Productos Suministrados por Cliente 4.7 4.7 4.7
Identificacion y Trazabilidad del 4.8 4.8 4.8
producto
Control de Proceso 4.9 4.9 -
Inspeccién y pruebas 4.10 4.10 4.10
lnsp_eccién. mediciéon, y prueba de 4.11 4.11 4.11
equipo,
Estado de inspeccion y prueba 4.12 4.12 4.12
Control de productos no-conformes 4.13 4.13 4.13
Acciones correctivas 4.14 4.14 4.14
Manejo, almacenamiento, empaque y 4.15 4.15 4.15
entrega.
Registros de calidad 4.16 4.16 4.16
Auditorias internas de calidad 4.17 4.17 4.17
Entrenamiento 4.18 4.18 4.18
Servicio 4.19 4.19 -
Técnicas estadisticas 4.20 4.20 4.20
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4. NORMAS NMX CC

A continuacion se describe brevemente la equivalencia entre las normas NMX-CC e ISO 9000
asl como su contenido basico.

NMX-CC-1 Sistemas de calidad. Vocabulario / ISO 8402 Sistemas de Calidad. Vocabulario.

NMX-CC-2 Sistemas de calidad. Guia para la seleccidén y uso de normas de aseguramiento
de calidad / 1ISO 9000 Sistemas de Catidad. Guia para la selecciéon y uso.

NMX-CC-3 Modelo de aseguramiento de Calidad para el disefio, proyecto, fabricacion,
instalacion y servicio/l ISO 9001 Modelo de Aseguramiento de Calidad en diseilo, proyecto,
fabricacién, instalacidn y servicio.

NMX-CC-4 Modelo para el aseguramiento de la calidad aplicable a la fabricacién e
instalacion/ ISO 9002 Modelo de aseguramiento de calidad para la fabricacion, instalacion y
servicio.

NMX-CC-5 Modelo para el Aseguramiento de Calidad para la inspeccion y pruebas finales/
1SO 9003 Modelo de Aseguramiento de Calidad para inspeccion y pruebas finales.

NMX-CC-6 Gestion de calidad y elementos de un Sistema de Calidad. Directrices Generales/
1ISO 9004 Administracion de la Calidad y elementos de un Sistema de Calidad.
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V PLAN DE IMPLEMENTACION
1. LOS PASOS INICIALES (PARA COMENZAR)

Una vez que se han definido los principales conceptos, se revisd la historia, la importancia y
las ventajas de comtar con un sistema de calidad, asi como un andlisis de las normas que
rigen y guian para logrario, se estan en posibilidades de comenzar con la implementacioén de
nuestro sistema de calidad en base a 1SO 9000. La manera correcta de iniciar es con la
elaboracién de un sondeo del estado actual del sistema de la empresa respecto a una norma,
es decir, la aplicacion de una auditoria interna que Nos permitira conocer las deficiencias y
permitira posteriormente desarrollar el plan de actividades general. Existe la ventaja en este
aspecto de que la norma misma nos provee de una guia para realizar la auditoria preliminar y
nos dicta 10s requisitos que se deben cumplir para congruir con la norma elegida.

1.1 DIFUSION DE LOS CONCEPTOS

El primer paso es la comunicacion a todo el personal respecto a los planes de la compafiia de
formar un sistema de calidad, con este fin deben romperse barreras de conocimientos, es
decir debe proporcionarse a todos los emp >s los concep fundamentales que se
estaran manejando, ademas debe de sefalarse y practicarse cua! es el significado de 1SO
9000, sus implicaciones, sus requerimientos y debe de elaborarse un programa asiduoc de
entrenamiento a todos los niveles comenzando por la gerencia, la direccion eligira al equipo
multidisciplinario que llevara a cabo las actividades de implementacion del sistema de
Calidad, existira un coordinador de implementacion que en este caso es el que escribe que
servira como conexion entre las diferentes partes que participaran.

E! plan de capacitacion abarcara todos los niveles y se contempla de |a siguiente manera:

Se presentan las actividades a realizar por parte del asesor, dividido en la capacitacion y la
elaboracién de documentacion en los tres primeros niveles, la aplicacion es responsabilidad
de la empresa bajo la supervision del asesor.

Al termino de la capacitacién los empleadeos inscritos seran capaces de reconocer la historia,
importancia y relevancia de los sistemas de calidad, conoceran la norma ISO 9000 sus
principales partes y seran capaces de reconocer e interpretar cada uno de los puntos que la
integran, asi como seran capaces de encontrar no-conformidades respecto a la misma.
Podran conocer cuales son los métodos estadisticos mas usuales, interpretacion de cartas de
control y la elaboracion misma, conoceran entenderan y realizaran estudios de habilidad y

capacidad, asi como podran saber los beneficios de realizar estudios de repetibilidad y
reproducibilidad.
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1.2 TABLA DE TEMAS DE CAPACITACION

TEMAS DE DOCUMENTACION
CAPACITACION GENERAL

e FILOSOFIA DE CALIDAD « MANUAL 1ER. NIVE

SE
ELABORARAN
CON LOS
RESPONSABLES
DEL AREA)
e INTRODUCCION A ISO « MANUAL 2DO. NIVEL.
9000 (20 PUNTOS)
= ELABORACION DE e MANUAL 3ER NIVEL—> ELABORADO
PROGRAMA (DEFINIR POR PERSONAL

FECHAS). DE CADA AREA

H « INTERPRETACION DE « SUPERVISION DE LA
; NORMA 1ISO-9000 ELABORACION DE
DOCUMENTACION GENERAL

* AUDITOR INTERNO
= CE.P.

» PLANEACION DE
CALIDAD

2. ¢QUIEN ES RESPONSABLE POR LA CALIDAD?
DIRECTOR DE CALIDAD

Muchas compafiias colocan a una persona en el papel de Direccion de Calidad con algunas
variables en el titulo: Director de Control de Calidad, Director de Aseguramiento de Calidad,
: Inspector en Jefe, Director de Servicio Clientes. Como quiera que sea su titulo y autoridad,
! por él solo, no puede controlar la direccion de Calidad en toda la organizaciéon. La calidad del
producto es controlada por todos aquellos cuyo trabajo puede influir en la calidad del
producto. Ademas existen también sistemas de calidad que deben ser considerados como la
eliminacién de errores en el sistema asi como defectos en el producto.

COMITIVA
No es el sistema el que asegura que la calidad se logre, es la gente en la organizacion la que

hace que suceda, por supuesto que para lograrlo se debe motivar a tocda esta gente. La
comitiva de Calidad debe venir de todas aquelias personas que han estado muy involucradas
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en las responsabiidades de calidad, ademas de haber participado en otras actividades de
mejora dentro de la compaiiia. Si el comité no parece estar completamente interesado en las
cuestiones de Calidad, entonces, ccoémo puede presionar a todos los demas niveles a cumplir
con estandares de Calidad ?.

REPRESENTANTE DE LA GERENCIA
La persona que se encargara de dirigir las actividades de implementacion y desarrolio de el
sistema de calidad.

PARA CONTROLAR DEBE SER CAPAZ DE MEDIR
PARA MEDIR DEBE SER CAPAZ DE DEFINIR

PARA DEFINIR DEBE SER CAPAZ DE CUANTIFICAR
PARA CUANTIFICAR OBJETIVOS

PARA IDENTIFICAR ENTRADAS NECESARIAS
PARA MEDIR PROGRESO

PARA VERIFICAR SALIDAS

Es imposible para un Gerente ejercitar el control real de cualquier funcién sin usar la
medicion:
“Cuando mides de lo que esta hablando,
y lo expresas en numeros, sabes algo acerca de ello.
Cuando no lo puedes medir , cuando no lo puedes expresar en numeros,
tu conocimiento es escaso e insatisfactorio”

3. PROGRAMA PARA EL DESARROLLO E IMPLEMENTACION DE iSO 9000

Como cualquier otro proyecto rmayor en una organizacion se necesita preparar un programa
para cumplir con fos objetivos.

Porque utilizar un programa

Un programa es necesario

Para identificar los objetivos del proyecto.

Para establecer escalas de tiempo.

Para definir responsabilidades.

Para definir los elementos y las actividades claves del proyecto.
Con la finalidad de monitorear el progreso del proyecto.

sangp

Para ayudar a establecer su cometido de Jefe Ejecutivo deberia estar envuelto en ia
preparacion y acuerdo del programa, revisando el progreso contra lo planeado, y en donde
sea posible envolverse directamente en algunas de las actividades.

Elementos de un programa
Los elementos tipicos a considerar para el programa:

- Establecer una politica de Calidad y arrancar el proyecto.

- Revisar el sistema existente de acuerdo a los requerimientos relevantes de I1ISO
9000.

- Establecer documentacién corriente, la cual es aceptada y la cual cumplira con las
enmiendas

e Definir nuevos sistemas y documentacion necesarias.

—» Bosquejo y enmiendas de nuevos procedimientos.

- Discusion y bosquejos finales.
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Comunicar el sistema y los objetivos a todos los empleados.
Entrenar a todos los empleados en sus contribuciones al sistema.
implementar los cambios en el sistema.

Auditar la operacion del sistema.

Tomar acciones correctivas necesarias.

Aplicar para el asesoramiento de tercera parte.

Acordar acciones de mejora

PRl

Estos elementos estableceran un programa general para trabajar, pero algunos de ellos, por
ejemplo preparar procedimientos, © implementar cambios, sera necesario que sean
descompuestos en sus propios programas detallados.

Cuando el director de proyecto esta revisando el progreso con el Director de Calidad, es

necesario recalcar si los recursos se estan haciendo disponibles para asegurar que el equipo
del proyecto pueda cumplir con sus tiempos establecidos.

PROGRAMA DE IMPLEMENTACION

ACTIVIDAD 1" 17T T 1T 1T 1T 1T ¢V 1T 1}

ESTABLECER POLITICA DE CALIDAD k4

REVISAR SISTEMA EXISTENTE
ESTABLECER DOCUMENTACION
CORRIENTE REQUERIDA

CAMBIOS Y ENMIENDA

DEFINIR NUEVA DOCUMENTACION
REQUERIDA

BOSQUEJO DE ENMIENDAS Y NUEVOS
PROCEDIMIENTOS

DISCUTIR Y FINALIZAR BOSQUEJOS

COMUNICAR A TODOS LOS EMPLEADOS

ENTRENAR A TODOS LOS EMPLEADOS

IMPLEMENTAR EL SISTEMA

AUDITAR EL SISTEMA

REALIZAR ACCIONES COR®
p—

CTIVAS

APLICAR PARA CERTIFICACION

ACORDAR ACCIONES DE MEJORA
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4. AUDITORIA PRELIMINAR

Se llevo a cabo una auditoria preliminar, para tal efecto se adquirieron normas 1SO 9000 y se
aseguraron en una carpeta identificada, la cual sera el primer paso en la documentacion
necesaria para lograr nuestro sistema de aseguramiento de calidad, pero come se supcne
que se empieza a implementar el sistema de calidad, |la evaluacion se hara a los
procedimientos que existen (aun sin estar documentados), para cada uno de los procesos de
la empresa, desde el pedido de materia prima, a través del desarrollo del producto, se
anotaran todas las caracteristicas relevantes, se hara un listado de todos y cada uno de los
formatos que ya se utilizan en cada uno de los departamentos, la auditoria puede comenzar
por la direccion para saber cuales son los conocimientos que se tienen respecto a conceptos
de calidad. el departamento a seguir es compras para verificar la forma en que se clasifican
los clientes y el control sobre ellos, luego ventas para saber cual es el trato que se tiene con
los cliente y para poder saber si se anotan las especificaciones o requerimientos de los
mismos y de que manera se trata de lograr su plena satisfaccion, después puede pasarse a
los almacenes en donde se podra verificar el estado de inspeccion, la identificacion de los
productos y su manejo, luego hacia el area de produccion para saber cuales son los controles
que se tiene para poder garantizar que los productos se elaboren de acuerdo a los
requerimientos de los clientes, luego se podra abarcar a el area de mantenimiento para saber
cuales son las condiciones en que se controlan las maquinas cual es su periodo de
mantenimiento, si existe un programa de calibracion para instrumentos de medicion, si se
tiene identificados, etc.

4.1 RESULTADOS DE LA AUDITORIA PREVIA APLICADA

4.1 POLITICA DE CALIDAD
a) No existe una politica de calidad.

4.1.2.1. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

a) No existe un escrito que indique las responsabilidades y autoridades de cada uno de
los empleados y ejecutivos.

b) Las interfaces y relaciones interdepartamentales no existen y no estan definidos ni en

forma oral.

4.1.2.2 PERSONAL Y RECURSOS DE VERIFICACION .
a) Falta de recursos adecuados (laboratorio de pruebas, maquinas computadoras, etc.)

b) Falta de personal capacitado y entrenado.

4.1.2.3 REPRESENTANTE DE LA DIRECCION
a) El "gerente de Calidad” no existe como tal, no tiene definidas sus responsabilidades.
b) El Gerente de Calidad no ha implementado sus responsabilidades y autoridad.
Cabe mencionar que en este punto la direccién cumplia con su trabajo ordinario al
mismo tiempo que intentaba cumplir con los requisitos del “sistema de calidad “ hasta
ese momento existente, esto aunque no se especifica en la norma no la rompe al tener
dobie funcion.

4.1.3 REVISIONES DE LA DIRECCION

a) E! sistema como tal no existe, se cumplen los requisitos del cliente pero no se puede
comprobar por ningun medioc el seguimiento y la confiabilidad de la uniformidad.
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4.2 SISTEMAS DE CALIDAD

a) El sistema no esta documentado.

b) Métodos de inspeccion insuficientes y sin documentar.

c) No se cuenta con un manual de Aseguramiento de Calidad.
d) No se tiene Manual de Procedimientos e Instructivos.

@) No se cuenta con un Plan de Calidad.

4.3 REVISION DE CONTRATO

a) No se tiene procedimientos para contratos. Aunque existe la forma de planear las
compras, todo se realiza informal y oral, o que ocasiona constantes perdidas de tiempo y
paros de maquinaria por falta de materia prima.

b) No se cuenta con una persona que tenga la responsabilidad de contactar con proveedores
y solicitar la materia prima, esta funcion es altemada entre varias personas.

4.4 CONTROL DE DISENO
(ESTE PUNTO NO APLICA PUES SE UTILIZARA COMO BASE LA NORMA SO 9002)

4.5 CONTROL DE DOCUMENTOS

a) No se tiene un sistema real de control.

b) No hay personas responsables.

c) Se tienen formatos duplicados u obsoletos en funcionamiento.
d) No existe identificacién especifica para ellos.

4.6 COMPRAS

Aproximadamente de un 55% a 80% del costo del producto puede provenir del departamento
de compras, en forma de componentes o materiales, esta es un area paricularmente
importante.

a) Falta de control y evidencia de control de proveedores.

b) No existen registros de proveedores aceptables.

c) No se cuenta con un departamento especifico de compras.

d) Las compras de materia prima son realizadas por la Direccion y las de productos indirectos
por cada uno de los departamentos (Mantenimiento, Personal, etc.).

4.7 PRODUCTOS SUMINISTRADOS POR EL CLIENTE
(NO EXISTEN MATERIALES QUE SEAN PROPORCIONADOS POR CLIENTES)

4.8 IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD DEL PRODUCTO

a) Los productos son identificados uUnicamente como productos terminados, se utilizan
etiquetas, en las cuales no se llenan adecuadamente todos los datos.

b) No existe un método de identificacion para los materiales de ios almacenes, se tienen
almacenados conforme llegan pero no existen lugares limitados ni accesos para el adecuado
transporte.

¢) En el area de produccién los productos de cada proceso se colocan en lugares especificos
pero no estan delimitados ni tiene identificacion.

d) No se pueden rastrear los lotes en almacenes del cliente en caso de haber devoluciones
pues no se identifica numero de Iote, solo fecha de fabricacion.

@) Los productos no cuentan con un numero de parte especifico.

4.9 CONTROL DE PROCESO

a) Falta de un control, demostrable de hombres, magquinarias, materiales y métodos de
trabajo.
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b) No existen instrucciones de trabajo en lugares donde puede afectarse la calidad del
producto.

©) No se documenta ninguna accion que se realiza como ajuste a la maquinaria cuando hay
variacion en la especificacion.
d) No hay aprobacion de procesos ni de equipo.

4.10 INSPECCION Y PRUEBAS

a) Falta de inspeccidon en productos que entran, se van directamente a los almacenes sin
autorizacion previa.

b) El material que se surte al area de produccion no lleva una inspeccién previa que garantice
su integridad.

©) No hay pruebas o inspecciones especificas.

d) No existen registros de pruebas e inspecciones.

4.1.1 EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBAS

a) Se calibra el equipo por e! servicio que brinda la compaiiia con la que se adquirieron pero
no se lleva un registro, ni se tiene un programa, la documentacion no se tiene en orden.

b) No hay alguna persona responsable de este punto.

c©) El equipo no esta identificado.

d) No se hacen inspecciones para verificar la integridad de los instrumentos de medicién.

@) No se asegura que las calibraciones realizadas por los operadores no estan aiteradas con
calibraciones no validas.

f) No se cuenta con patrones para realizar la calibracidn e inspeccién de basculas y
medidores de espesor.

4.12 ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBAS

a) No existe un sistema de identificacidn para los productos a lo largo del proceso de
produccién para conocer su estado, solo se identifica el
equivalente a que el material ha sido aceptado.
b) La autorizacién y/o rechazo del producto terminado es designado per la misma persona

que lo fabrica, lo que ocasiona vicios de aceptacidon y no es totalmente verdadero el criterio,
personal independiente debe aceptar o rechazar el producto.

producto terminado que es

4.13 CONTROL DE PRODUCTOS NO-CONFORMES

a) No se tiene un area especifica en donde se puedan almacenar los productos no-conformes
) Los productos rechazados no son identificados y como no se tiene un area especifica de
almacenamiento pueden ser confundidos como materiales aceptados.

) Las responsabilidades para seleccion y retrabajos no estan definidas.

d) No hay un método de andlisis que ayude a encontrar las causas de los defectos.

4,14 ACCIONES CORRECTIVAS

a) Al no existir responsabilidades para los productos no-conformes, las acciones correctivas
no se llevan a cabo, la atencion a los clientes era personalizada por parte de la direccion y el
compromiso de correccion solo era verbal.

4.15 MANEJO, ALMACENAJE, EMPAQUE Y EMBARQUE

a) No se tienen definidos métodos de transportacién, ni de almacenaje (cantidad de tarimas,
altura de estibas, etc.).

b) No se especifican los pesos maximos para el uso del elevador.
¢) Falta seguridad, accesos libres a almacenamiaentos largos.



F R e s -
— -

' d) El empaque de los productos no esta especificado, algunas veces se empaca de alguna
¢ forma y en otras ocasiones puede cambiar, ya ha habido requerimientos por parte de clientes
de la necesidad de tener una uniformidad en el empaque.

4.16 REGISTROS DE CALIDAD
a) No existen registros de calidad, ni hay procedimientos al respecto.

4.17 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD
a) No se tiene un sistema que contemple las auditorias de calidad.

4.18 CAPACITACION
a) La capacitacion se lleva a cabo en forma empirica en las areas de trabajo y no se tiene

definidas las categorias de los trabajadores en cuanto a habilidades.
b) Falta personal capacitado o con experiencia.
c) No se tiene definidas las necesidades de capacitacién.

4.19 SERVICIO
a) No se tiene definido el servicio con ningun cliente.

4.20 TECNICAS ESTADISTICAS
a) No se utilizan técnicas estadisticas de ninguna indole.
b) No se conocen los conceptos basicos de la estadistica.
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5. ESTABLECER EL EQUIPO DE IMPLEMENTACION Y RESPONSABILIDADES

La primera fase de la implementacioén es la que obliga a establecer responsabilidades en los
niveles superiores de ia empresa, para este caso utilizaremos a todos los jefes de
departamentos en la implementacion del sistema, por ser una empresa pequedia, algunas
personas duplican responsabilidades y funciones.

En forma general para cumplir con los requisitos de el sistema de calidad ISO 9002, a
continuacidon se muestra un cuadro de los alcances que cada jefe de departamento tiene con
respecto a cada uno de los puntos de la norma.

5.1 RELACIONES DE FUNCIONES

R -RESPONSABLE

D - DEBE CONTRIBUIR
P - PUEDE CONTRIBUIR
S - SERA INFORMADO
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6. DOCUMENTACION DEL PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Cuando se han identificado todas las actividades principales puede documentarse un
breve bosquejo para describir que se hace para controlarias. Estos bosquejos ayudan a
determinar las necesidades de procedimientos y también se utilizaran en la creacién del
manual de aseguramiento de la calidad.

Los sistemas y comportamiento de la calidad deben documentarse para referencia y
n del cliente. La organizacion de la informacion del proveedor serad de acuerdo a sus
propias conveniencias y posibilidades, sin embargo el ideal de la informacion requerida
consta de cuatro partes :

SISTEMA DE CALIDAD

MANUAL DE CALIDAD DEFINE APEGCO Y RESPONSABILIDADES

PROCEDIMIENTOS DEFINE QUE, QUIEN, CUANDO

INSTRUCCIONES DE RESPUESTAS AL COMO

TRABAJO

REPORTES ¥ /
FORMAS

RESULTADOS DE ACTIVIDADES

Este es el sistema de documentacion con el que se trabajara y se evidenciara y llevara el
Sistema de Calidad.
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Vi EL. MANUAL DE CALIDAD

HV Plasticos S.A. de C.V.

INDICE DEL MANUAL DE CALIDAD
SECCION 1

1.1 Descripcion de la Comparnia
1.2 Comunicado de Autorizacion
1.3 Registro de Enmiendas

1.4 Politica de Calidad

1.5 Organizacion

1.8 Lista de Distribucion

SECCION 2

RESPUESTA DE LA COMPANIA A LOS REQUERIMIENTOS DE UN SISTEMA DE

CALIDAD (ISO 9002).

2.1 Responsabilidad Gerencial
2.1.1 Responsabilidades en el sistema de calidad

2.2 Sistema de Calidad

2.3 Reyvisién de Contrato

2.4 Control de Documentos

2.5 Compras

2.6 Productos suministrados por el cliente

2.7 ldentificacion y rastreabilidad del Producto
2.8 Control del Proceso

2.9 Inspeccion y Pruebas

2.10 Equipo de Inspeccion y Pruebas

2.11 Estado sobre Inspeccion y Pruebas

2.12 Control de Producto No Conforme

2.13 Accion Correctiva

2.14 Manejo, Almacenaje, Empaque y Entrega
2.15 Auditorias internas de calidad

2.16 Registros de Calidad

2.17 Entrenamiento
2.18 Técnicas Estadisticas

SECCION 3

INDICE DE PROCEDIMIENTOS DE LA COMPARIA
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SECCION 1
1.1 DESCRIPCION DE LA COMPANIA

HV Plasticos, S.A. DE C.V. es una empresa mexicana, dedicada a la elaboracién de bolsas
y rolios de polietieno de alta y baja densidad, cuenta con clientes en diversos ramos
industriales como lo son industrias farmaceuticas, quimicas, del ramo alimenticio, del ramo
automotriz, de envases, etc. Cuenta con proveedores nacionales y extranjeros, es una
empresa pequefa que cuenta con aproximadamente 50 empleados. tiene intensiones de
expansion y de atraccion de clientes, todas nuestras actividades estan fundadas en el
compromiso de cumplir con los compromisos establecidos con los clientes, todas nuestras
actividades son llevadas a cabo en nuestras localidades ubicadas en:

PINO No. 456 COL. Sta. Maria Insurgentes C.£. 06430 MEXICO D.F.

La compafiia ha dado una cuidadosa consideracidn a la necesidad para verificar que los
productos cubran los requerimientos especificados y ha hecho que los recursos necesanos
estén disponibles

Nuestra creencia es que todos los empleados tienen la responsabilidad de la calidad de su
propio trabajo.

Cualquier inspeccién y prueba hecha por el area responsable es usada para confirmar
que nuestros métodos de planeacion han formado la calidad en nuestros productos.

1.2 COMUNICADO DE AUTORIZACION

Este manua! de calidad ha sido publicado por la Direccién de la compafiia, es el
documento que controla todos los aspectos de administraciéon de calidad en las actividades
de negocios de la compariia.

E! manual describe el sistema de calidad de HV PLASTICOS, el cual es un
requernmiento obligatorio del sistema adoptado por la compania, esta integrado para
satisfacer las necesidades del cliente de la manera mas eficiente y efectiva en costo.

El uso de este manual y sus procedimientos de operaciones son mandatorios y cualquier
cambio al sistema puede ser autorizado solamente como se detalla en el procedimiento
No. A.04 "Control de Cambio y Documentacion®.

Director Administrativo Director General
1.3. REGISTRO DE ENMIENDAS
REVISION No. FECHA SECCION PAGINA No. DESCRIPCION APROBO
AFECTADA DEL CAMBIO

FECHA DE PUBLICACION:

A.01. Revisidn a noviembre 1996
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1.4. POLITICA DE CALIDAD

HV Plasticos S.A. de C.V. tiene el compromiso de i er las pecifi iones,
expectativas y necesidades de nuestros clientes en cuestion Calidad, Precio y Servicio,
bajo un concepto de Mejoramiento Continuo, logrando Calidad y Productividad de los
productos que fabricamos, en un ambiente de Motivacion y Seguridad a todo el personal a
través del desarrollo y operaciéon de un sistema formal de calidad que cumpla con todos los
requisitos de 1SO 9002.

1.4.1 OBJETIVOS DE CALIDAD:

La satisfaccion del cliente

La calidad de nuestros productos.

Utilidad-regreso de la inversion para el crecimiento de nuestra empresa.

Elevar la productividad en terminos de ventas.

Lograr involucrar a todo el personal por medio de un constante programa de
capacitacion y motivacion.

Reducir el porcentaje mensual de rechazos.

. Minimizar fas desviaciones y reclamaciones de nuestros clientes.

NO mAwN=

El propodsito de esta politica es asegurar la practica de un sistema que permita cumplir
con los mas minimos requerimientos de las normas estipuladas por nuestros clientes y el
area de nuestra empresa, envuelve cada aspecto de la empresa y el trabajo de nuestros
empleados. Al inicio de este sistema de calidad todo el personal en todos los niveles
fueron informados acerca de la politica.

A los nuevos empleados les debe ser emitida la politica por medio del depto. de Personal
(Ver procedimiento D.01.) como parte de la introduccién a la compaidia. Cuadros
colocados en lugares estratégicos indican que la politica es exhibida en ta compania.

1.5 ORGANIZACION

Todos los jefes de areas y departamentos seran responsables de la calidad del trabajo
realizado por los empieados de su departamento, elaborar, adecuar y poner en practica
procedimientos de acuerdo a las actividades de su departamento.

El! Coordinador de Calidad, reporta directamente al Director General, representa a la
compaiiia en todos los asuntos de calidad correspondientes al programa respectivo, tiene
la autoridad para manejar el sistema de Calidad que se ha establecido, cuenta con el
respaldo de la Direccion y de los miembros accionistas para realizar actividades que
considere necesarias para lograr los objetivos de Calidad de la empresa y hacer cumplir la
politica de Calidad. Es responsabile de estructurar el programa respectivc que incluira a
todos los departamentos.
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1.6 LISTA DE DISTRIBUCION

El manual de calidad de ha sido emitido por la direccién y cualquier enmienda al manual
sera firmada y autorizada por esta. Puede ser circulado solo por los responsables de las

siguientes areas:
Copia controlada para:
Direccién
Compras
Coordinadora de Ventas
Jefe de Produccion
¢ Jefe de Almacenes
Jefe de Mantenimiento

Jefe de Cuentas por Cobrar

Jefe de Personal

]
;
(
]




SECCION 2
2.1. RESPONSABILIDAD DE LA ADMINISTRACION.

Posterior a la seccion 1.4 de este Manual, la politica de la compaiia y aptitudes para la
calidad en las areas relevantes de su sistema de calidad seran documentadas. En esta
seccion se especifica a ta Direccién como un responsable directo de los requerimientos del

Sistema de Calidad.

Mientras la Direccién es sobre todo la responsable de nuestros clientes, por la calidad de
nuestros productos y servicios, |os Jefes de Depto. se aseguraran que el sistema de
calidad este totalmente implementado y se mantiene eficaz. En una base anual el sistema
de calidad sera revisado por la Direccion y los Jefes de Depto. (Ver procedimiento A.02.).
Esta revision utiliza los resultados de reportes, reclamaciones, devoluciones, problemas de
calidad y otros datos relativos a la calidad de nuestros productos y servicios generados a
través del afo para asegurar que el sistema sea efectivo y relevante para las necesidades
de la compania y de nuestros clientes.

La estructura de organizacion de la compariia esta descrita por el organigramas y el
estado de calidad relata las responsabilidades.

DIRECCION:

La Direccién es responsable de definir, comunicar, implementar y mantener la Politica de
Calidad de la Comparfiia. Es directamente responsable para asegurar que todo el sistema
detallado en este manual continua siendo efectivo y emplear personal apropiado para
cumplir con la Calidad del trabajo de cada area.

Es responsabilidad de la Direccion :

- Iniciar con la implementacion de un sistermna de calidad.

- Impulsar mediante estimulo y ejemplo el desarrollo del trabajo que permita contar con un
sistema que garantice la fabricacion de productos que satisfagan al cliente.

- Iniciar, recomendar y/o sugerir soluciones a través de la delegacién de responsabilidades.

- Reflejar exactamente los requerimientos del cliente en un disefio breve.

- Asegurar que toda la documentacion técnica sea controlada y este disponible.

- Determinar y proveer i0s recursos necesanos para permitir a cada area cumplir con los
requerimientos del sistema de Calidad.

- Revisar el Sistema de Catidad para asegurar su continua efectividad.

- De conseguir nuevos clientes.

- Revisar Ja documentacion de contabilidad antes de entregar al despacho externo de
contabilidad.

- Supervision de todos los departamentos para gque se lleve a cabo su funciéon respectiva.

- Planteamiento para mejorar y/o corregir los problemas que se presenten de todas las
areas de la compaiia.

- Llevar y tomar rol activo en el incremento de ventas de los productos y servicios de la
compandia, manteniendo excelentes relaciones con el cliente

- Proporcionar servicio directo al cliente mediante visitas regulares a la planta actual de
clientes, asegurando la conservacion de negocios pendientes.

En procedimientos e instrucciones de trabajo la abreviacion usada para la Direccion sera
DIR.
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COORDINADOR DE CALIDAD:

Planear, organizar y controlar las actividades de los diferentes departamentos que
componen la empresa para, tratar de integrar un sistema de calidad que garantice al

cliente el cumplimiento de los requerimientos técnicos basicos nommados (Norma SO
9002 :1994)

- Contribucién en la elaboracién, difusidén e implantacién de la politica de calidad.

- Desarrollo de plan de accion para cumplir con fos requerimientos basicos del sistema de
calidad.

- Capacitacion respecto a documentaciéon especifica (Planes de control,
flujo, métodos de solucion de problemas, etc.).

-Calendarizar actividades y juntas administrativas para establecer responsabilidades,
actividades a realizar y medir avances.

- Elaboracidon de Instructivos de inspeccion, Planes de Control , AMEF'S, Especificaciones
de empaque, y de fabricacion, evaluaciones de desempeiio de personal, etc.

- Integracion del manual de calidad de primer nivel y entregar a cada uno de los
departamentos.

Diagramas de

- Elaboracién de estudios de habilidad y capacidad para procesos especificos, asi como
evidencias estadisticas para comprobacion de porcentajes de aceptacion, paretos,
graficas X-R, y rangos.

- Desarrollo de estudios R y R para verificacién de instrumentos de medicién.

- Desarrollo de programa anual de calibracion para instrumentos de medicién, medidores
de espesor, vemier, basculas.

- Reportar de manera estadistica las devoluciones mes a mes (indices de calidad).

- Registro y contro! de reportes de ocho disciplinas para solucion de problemas.

- Elaboracion de especificaciones determinadas por cliente.

- Elaboracion de certificados de aceptacion de calidad y de evidencia estadistica de

acuerdo a las necesidades de cada cliente.

- Capacitacion en filosofia de calidad, interpretacién y aplicaciéon de norma_ ISO 9000

métodos de solucion de problemas, historia de los sistemas de 1i |

- Atender reclamaciones de clientes, verificar causas reales de rechazo, dar seguimiento a

las solucién inmediata y coordinar las actividades para evitar reincidencias.

- Atender visitas de clientes y verificaciones esporadicas (Auditorias) al sistema de

calidad, asi como |la elaboracioén de reportes y planes de accién para efecto de eliminar las

fallas encontradas.

-Organizacién identificacion y archivo de toda la documentacién elaborada.

En procedimientos e instrucriones de trabajo la abreviacion usada para Coordinacion de
Calidad sera CAL.

COORDINADORA DE VENTAS:
La Coordinadora de Ventas le reporta a la DIR y es responsable de:

- Tomar pedidos de los clientes, elaborar cotizacién y reportar pedido a produccion.

- Autorizar embarque y salida de los productos de la compaiiia.

- Comunicar a los clientes las existencias del producto de la compaitia.

- Revisar las ordenes de clientes y comunicar exactamente sus requerimientos en toda la
companiia.

- Evaluacion productiva de oportunidades de mercados para productos nuevos y

modificados dentro de nuestra linea, y desarrollar nuevos negocios y extender los
existentes.
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- Responsable para la implementacion de los procedimientos B.01y B.02.
- Atender la revisién anual administrativa de 1a junta del Sistema de Calidad.
- Involucrarse en el proceso de reclamaciones de clientes en sus varias etapas :
a) Recepcion de la reclamacion.
b) Accién apropiada para notificar al cliente del procedimiento de
establecido.
c) Identificacién de la actividad de los competidores y las fuerzas del mercado que
afecten nuestros negocios.

- Elaborar reportes de funcionamiento del area en una base mensual y reportar a la DIR.

reclamacion

En procedimientos e instrucciones de trabajo la abreviacion usada para la Coordinadora de
Ventas serd VEN.

COMPRAS:

Compras es responsabilidad de la DIR.
Las responsabilidades detalladas son listadas abajo:

- Implementar la politica de compra de acuerdo con el procedimiento No. C.01

- Checar y aprobar las ordenes de compra de los productos requeridos por la empresa,
asegurando que las especificaciones estén actualizadas, y los cédigos estén claramente
descritos sobre la ordenes de compra. :

- Mantener archivos de comportamiento histérico de los proveedores y listas de los
proveedores aprobados.

- Tomar acciones correctivas sobre materiales no conformes (defectuosos) con la orden de
compra.
- Mantener registros de todas las transacciones con los proveedores y departamentos de la

fabricacion de productos no conformes (defectuosos) y otros registros asi estipulados
dentro del procedimiento No. A.06.

- Atender la revisidn anual administrativa de la junta del Sistema de Calidad.

En procedimientos e instrucciones de trabajo la abreviacion usada para Compras sera
com.

JEFE DE PRODUCCION:

E! Jefe de Produccién reporta a la DIR, y es responsable de asegurar que los productos
sean fabricados de acuerdo a la especificacidn mas importante dentro de un costo y
manera efectiva y dentro del plan de produccion diario/semanal.

Las responsabilidades detalladas son:

- Asegurar que los productos estén de acuerdo con las instrucciones de fabricacion y

dibujos de fabricacion y que la calidad de los productos cumplan con las especificaciones
requeridas por el cliente.

- Los sistemas de Control de Proceso estan complementados a través del proceso de
fabricacion.

- E! personal que lleva a cabo los procedimientos de Control

de Procesos estan
completamente capacitados para llevar a cabo |la tarea a realizar.
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- Inspeccionar el "Area de Cuarentena de Productos Detenidos y/o Rechazados™ para
checar que los que se encuentran en ella les sea dado un destino.
- Checar las graficas de control de procesos diariamente para asegurar que:

a) Los detalles de manufactura han sido observados correctamente.

b) Estan siendo usados correctamente con registros adecuados de toma de accidén
efectiva.
-« Asegurar que los instructivos de inspeccion, muestras y otros estén disponibles en los
puntos de chequeo que se registran.
- Asegurar que la calidad de productos recibidos usados en su departamento estén
conformes a los requerimientos.
- Mantener registros sobre entrenamiento del personal.
- Distribuir y actualizar la descripcion de las funciones de trabajo hacia el personal.
- Planear las ordenes de produccion a través del proceso de produccion.
- Coordinar las siguientes areas: Extrusidn, Bolseo, Compactado.
- Coordinar el mantenimiento preventivo y correctivo de las maquinas bajo un programa
para no afectar el programa de produccion.
- Levar a cabo lo indicado en los procedimientos G.01 y F.01
- Atender la revision anual administrativa de |a junta del Sistema de Calidad.

En procedimientos e instrucciones de trabajo la abreviacion usada para el Jefe de
Produccién es PRO.

JEFE DE ALMACEN:

€l Jefe de Almacén le reporta a la DIR, y es responsable de checar la cantidad del material
que entra al aimacén tanto de materia prima como de los productos terminados, asi como
su adecuado almacenamiento y distribucion.

Las responsabili son i abaijo:

- Como esta descrito en el procedimiento No. E.O1 asegurar que todos los productos sean
despachados conforme a la orden de compra y cantidades ordenadas.

-« Llevar a cabo lo descrito en el Procedimiento F.01 con respecto a la inspeccion de
materia prima y de producto terminado.

- Mantener toda la documentacion asignada.

- ldentificar las bolsas con niveles conteniendo detalles del cliente y nimero de orden y
domicilio de envio.

- Supervisa el embarque de productos, asegurando que los empaques estén protegidos
contra los movimientos durante la transportacidon establecer etapas para prevenir algun
dafio que en alguna forma pueda ocurrir.

- Responsable del mantenimiento e inspeccién de toda la materia prima.

- Responsable para la distribucién de lfos materiales al area de Produccidn, los cuales
estan guardados en el almacén.

- Atender la revision anual administrativa de la junta del Sistema de Calidad.

- Otras actividades asi estipuladas en el procedimiento No. E.0O1.

En procedimientos e instrucciones de trabajo la abreviacion usada para el Jefe de Almacén
sera ALM.
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JEFE DE CUENTAS POR COBRAR:

El Jefe de Crédito y Cobranzas le reporta a la DIR, y es responsable de meter a revision y
programar la cobranza en el fecha acordada.

Las responsabilidades detalladas son listadas abajo:

- Lleva a cabo lo indicado en el procedimiento H.01.

- Analiza la situacion de cada cliente (actual o potencial)

- Determina las condiciones crediticias que se daran a los clientes.

- Control de cada cuenta por cliente.

- Ejecucion respectiva de la cobranza vencida

- Problemas de devoluciones y/o cambios fisicos.

- Responsable de presionar via teleféonica u otro medio a los clientes con cobranza
vencida.

- Enviar reportes semanales al area de Ventas y a la DIR con respecto a la situacion de
cobranza.

- Atender 1a revisién anual administrativa de la junta del Sistema de Calidad.

En procedimientos e instrucciones de trabajo la abreviacion usada para el Jefe de Crédito
y Cobranzas sera CRED.

JEFE DE PERSONAL:

Personal reporta directamente a la DIR y es responsable de Recursos Humanos.
Las responsabilidades detalladas son listadas abajo:

- Asegurar que el personal es entrenado apropiadamente para su funcion.

- Responsable de la contratacion de personal nuevo.

- Responsable de |la elaboracion de nominas basado en el sistema.

- Guarda registros de! personal capacitado.

- Emitir y actualizar las descripciones de puestos del personal, en conjunto con los jefes de
departamento.

- Asistir a los jefes de departamento en temas de capacitacion.

- Lievar a cabo actividades como se estipula en el Proc. D.O1.

- Atendaer ia revision anual administrativa de |la junta de! Sistema de Calidad.

En procedimientos e instrucciones de trabajo la abreviacion usada para Personal sera
PER.

JEFE DE MANTENIMIENTO

£l jefe de mantenimiento es responsable de preservar la integridad de la maquinaria,
equipo e instrumentos de medicion de la empresa que contribuyan a el funcionamiento
éptimo del sistema de produccion. Sus principales actividades son:

- Elaborar y mantener listado de la maquinaria existente.

- Mantener un almacén de refacciones.

- Programar actividades de mantenimiento preventivo a la maquinaria.

- Mantener documentacién sobre todas las actividades realizadas en cada una de las
maquinas.

- Mantener los instrumentos de medicidn en optimas condiciones de uso.

- Realizar calibraciones y verificaciones periédicas al equipo de medicién.

- Mantener y cumplir con el procedimiento correspondiente a mantenimiento .01

- Atender la revision anual administrativa de la junta del Sistema de Calidad.

En procedimientos e instrucciones de trabajo la abreviacion usada para Mantenimiento
sera MAN.
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2.2 SISTEMA DE CALIDAD

El sistema de calidad esta definido en cuatro niveles de documentacién, en el proceso de
planeacion y formacion de la calidad dentro de nuestros productos y servicios.

E! 1er nivel es este volumean del Manual de Calidad que documenta las politicas de calidad
de la compaiiia y que ofrece una respuesta a los requisitos de la norma ISO 9002 :1994 y

de nuestros clientes.

El segundo nivel de documentacion son los procedimientos administrativos gerenciales y
departamentaies, los cuales documentan las actividades que la compariia ejecuta para
llevar a cabo los objetivos relacionados con el sistema de calidad. Monitorean y controlan
la fabricacion de los productos para asegurar que todos sus componentes cumplan con la
politica y los objetivos de Calidad. Los procedimientos definen la calidad relacionada con
los registros que son mantenidos para probar el control del sistema.

El 3er nivel de documentacién son las instrucciones de trabajo y los estandares de mano
de obra. Estos han sido creados cuando se requiere mas detalles para delegar trabajo y
establecer la aceptacion del criterio para una actividad particular, contrato o producto.

El cuarto nivel lo conforman todos aquellos documentos , reportes y formas derivados de
los tres niveles anteriores, esta documentacién se regira y controlara de acuerdo al
procedimiento de “Control de Documentacién”.

2.3 REVISION DEL CONTRATO

La compafia reconoce que todas sus actividades estan disefiladas para proporcionar
satisfaccion al cliente, y se realizan en la base de un conocimiento certero de los requisitos
especificos de los mismos. Con este objetivo en mente hemos {levado a cabo una revision
periddica de las definiciones de los requermientos de nuestros clientes, esto nos permite
monitorear Ja continua satisfaccién de nuestros clientes.

Desde la etapa inicial de cotizacidn la compafia acepta su responsabilidad para
asegurarse que existe una idea clara de los requisitos del cliente. Estos requisitos
especificados y definidos adecuadamente son revisados para asegurar que estan dentro
de las posibilidades actuales de la compafiia o si son necesarios otros recursos
adicionales para cumplir nuestras obligaciones. No servira para nuestros intereses y de
nuestros clientes, el cotizar o aceptar pedidos para trabajar si existiera alguna duda sobre
nuestra habilidad para poder cumplir con los requisitos especificos.

Cuando las ordenes que han sido recibid. son cc j con relacién a la cotizacién
final y con las especificaciones, si cualquier diferencia existe, debe ser resuelta con el
representante del cliente antes de que el pedido sea formalmente aceptado. Todas las
actividades relacionadas con revisiones de contrato son registradas para verificar que este
importante primer paso en el proceso de proporcionar al cliente su satisfaccion ha sido
alcanzada. (Ver procedimiento B.01. y F.02)

2.4 CONTROL DE DOCUMENTACION

Existe una variedad de documentos que son esenciales para las operaciones efectivas del
Sistema de Calidad, estos inciuyen:
* Manual de Calidad
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Procedimiantos Administrativos

Procedimientos Departamentaies

Instrucciones de Trabajo

Formatos de Especificaciones

Pedidos de Clientes

Graficas de control

* Toda la documentacion que forme parte de las actividades de la compania que
contribuiran para satisfacer las necesidades de los clientes y los requisitos del sistema.
Para este fin se ha dado la debida consideracidn al control ejercido de tal documeantacién,
todo documento debe estar perfectamente identificado y debe de mantener un control de
enmiendas. Estas actividades, asi como la distribucion, modificacion y aprobacién, han
sido definidas (Ver procedimiento A.04).

La persona responsable de emitir documentos es también responsable de asegurarse que
los documentos obsoletos sean recogidos y destruidos.

s e e

Todos los cambios son registrados en un formato de Control de Documentos No. A.04.004,

25 COMPRAS

La Politica de ia Compania es comprar articulos y servicios para la fabricacidn de nuestros
productos, solo de proveedores aprobados y que cumplan las especifi iones r ias.

Esta aprobacion es establecida a través de nuestro propio conocimiento del proveedor, el
apego del proveedor a las especificaciones y nomas, los costos de los productos y los
tiempos de entrega. Existe un listado de proveedores confiables asi como los registros
histéricos de sus comportamientos.

Donde como conveniencia no es posible comprar de un proveedor aprobado, una
aprobacion temporal puede ser proporcionada a un nuevo proveedor como suplente de
cualquier consignacion por alguna ocasion; en estas especiales circunstancias se recibira,
inspeccionando severamente durante la produccidn los productos del proveedor con
aprobacion temporal. Con esto se reducira el riesgo de la compaiiia de producir piezas
malas, al usar el material de aigun proveedor nuevo.

Todas las compras son realizadas contra las necesidades de produccién. La compaiia
reconoce que nuestros clientes tienen el derecho cuando se especifique en sus contratos
para verficar de acuerdo a sus requisitos a nuestros proveedores, cuando se requiera
seran proporcionados al cliente.

(Ver Procedimiento C.01.)

2.6 PRODUCTOS SUMINISTRADOS POR EL CLIENTE

Actualmente la empresa no ejerce esta actividad, sin embargo si se necesitara o algian
cliente lo solicitara la empresa podria utilizar como base los controles actuales para todos
nuestros materiales con algunas variantes que el propio cliente especificara.

2.7 IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO

Procedimientos adecuados se mantendran cuando los materiales y los componentes son

mantenidos para que estos estén plenamente identificados por su tipo y por etiquetado de
producto © su posicidn en cualquier parte del proceso.
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£n cuanto el producto es terminado y listo para ser enviado es muy importante gue en
cualquier momento, incluyendo servicio al cliente pueda ser claramente identificado Los
productos pueden ser identificados con el cédigo del cliente o con el nuestro propio.

2.8 CONTROL DE PROCESO

Diversos elementos de planeacion de control interactian para el control de los procesos, el
trabajo en las areas de produccion se planea progresiva y eficiente para cubrir las
demandas de los clientes, un programa de produccion es emitido en forma semanal. Este
programa y el lay out del proceso para cada trabajo permite al Jefe de Produccion enviar la
carga de sus recursos en la forma mas eficiente. La compafia cree que el personal solo
funcionara efectivamente si es provista con recursos adecuados para jlevar a cabo su
trabajo. El Jefe de Produccion es responsable de asegurar que el ambiente de trabajo los
conducira para producir productos con un alto estandar de calidad.

Mientras que la DIR es responsable de planear la calidad en nuestros productos,
asegurando materiales adecuados y que ios recursos estén disponibles, el operador de
produccion es responsable de la calidad de su trabajo y e! control del proceso. Para
auxiliarios, se les proporciona informacion adecuada: diagramas de flujo, dibujos e
instrucciones de trabajo por escrito y como ayudas visuales muestras de elementos
indicando un criterio de aceptacion. Ver procedimiento de produccion G.01.

2.9. INSPECCION Y PRUEBA.

Esta etapa es para verificar las inspecciones y actividades de prueba, pero también para
cualquier inspeccion visual y prueba de operacidn para confirmar que el producto cumple
con los requisitos especificos de! cliente. Ningun producto es pasado al Almacén de
Froductos terminados sin ser primero aprobado por el Jefe de Producciéon (ver Proc. F.01.)

Mientras que la compafia busca una politica de compra de articulos y servicios (de
proveedores aprobados) que forman parte de nuestro producto terminado, adoptamos un
nivel de inspeccion de recepcidn que corrobore el cumplimiento de las especificaciones
para componentes y materiales comprados. Las entregas son inspeccionadas por tipo,
cantidad y evidencia de dafo en transito o deterioro debido a condiciones de un
almacenaje descuidado. Verificaciones postericres pueden ser hechas en relacién a la
documentacion anexa como certificados de calidad. Para toda la actividad de verificacion
se verifica de acuerdo a la hoja de inspeccion de materia prima. La documentacién para el
proceso completo se describe en el procedimiento E.02.

Nuestra politica del control de proceso por el operador es proporcionada por el personal de
produccion que lleva a cabo y registra la inspeccion en proceso, en relacién a los planes
de inspeccion e instrucciones de trabajo. En esta etapa ningun proceso especial, forma
parte dei depto. de fabricacion.

En cada una de las etapas de flujo del material, se necesita la inspeccion , pruebas u otras

verificaciones llevadas a cabo antes de que progrese o pase a la siguiente actividad. Lo

ideal es encontrar, si existen los problemas en la etapa mas temprana, sobre todo porque
se agrega valor en cada una de ellas e incrementa el costo.
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Toda esta actividad de verificacién es registrada por los operadores y las personas que
fungen como inspectores en cualquiera de las etapas en hojas de registro adecuadas para
proveer informacion para los analisis y aseguramiento de que la actividad ha sido llevada a
cabo.

2.10. EQUIPO DE MEDICION Y PRUEBA.

L.a Comparfiia opera con un sistema de calibracidén con intervalos definidos en un
programa anual, para saber la precision de nuestros equipos de medicién y prueba, para
asegurar su uso particular y la verificacion de calibracion, esta es llevada a cabo por
medio de Compariias externas dedicadas a la calibracién y/o certificacion de equipo de
medicion y prueba, los equipos de medicion han sido seleccionados en base a normas
especificas que permiten un uso adecuado.

Todo el equipo es identificado individualmente indicando su estado actual , el programa
de calibracion y el registro de cada uno de |los equipos es evidencia de que se encuentra
dentro de la frecuencia de calibracion, la capacidad de uso y que se encuentren dentro de
los estandares nacionales.

Los registros de resultados actuales de calibracién permiten un analisis para que la
frecuencia pueda ser ajustada y asegurar que el equipo calibrado sea mantenido en una
forma de costo efectivo, investigar donde se encuentra algun equipo que necesita la
calibracion, ademas indica la forma como deben de ser manejados, preservados y
almacenados.

Todo del personal de la compaiiia reconoce la necesidad de proporcionar un almacenaje,
mantenimiento y manejo apropiado de todo el equipo de inspeccién y prueba. La
descripcidn de este sisterna se especifica en el procedimiento F.03

211 ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA.

La compaiiia reconoce la necesidad de indicar el estado de inspeccién y prueba del
producto en todas las etapas de fabricacion, esta no debe ser omitida o innecesariamente
repetida. Cuando las mercancias son recibidas en la compainiia, son checadas en cantidad
y/o calidad de acuerdo a las instrucciones de trabajo del departamento, se identifican y si
cumplen con las especificaciones son almacenadas en el area correspondiente.

A las diferentes materias primas se les colocan etiquetas especificas indicando tipo de
material y un color distintivo indicando fecha de entrada.

Cuando el material NO esta de acuerdo a los requerimientos, se devuelve directamente al
proveedor o se identifica y se almacena en “el area de rechazo".

Para los productos fabricados |a etiqueta de identificacion es el sinénimo de aceptacion,
ademas de contar con el sello de "Aceptado” que la persona que inspecciona otorga a los
productos que satisfacen los estandares establecidos.

2.12 CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME
Considerariamos un lamentable desperdicio de esfuerzo si nuestro sistema de calidad
fuera para detectar un error por defecto y que por falta de control permita que productos

defectuosos se mezclen con productos aceptables, lo cual acarrearia trabajo adicional o
que se despachara a nuestro cliente. Para evitar tales incidentas todos los productos, en
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cualquier etapa que se encuentre defectuosos deben ser inmediatamente identificados
claramente con una etiqueta de distintiva "RECHAZADO"™ que originara un reporte de
rechazo.

Hemos proporcionado una area de rechazo claramente identificada en donde es practico
colocar los productos defectuosos y mantenerios ahi esperando instrucciones sobre su
disposicion.

El proceso de registro, rectificacion y disposicion inv igando las causas, y tomando
acciones correctivas sobre los defectos y errores significativos, es controlado por el
procedimiento No. A.03. (Rechazo, accion correctiva y concesion). La compadia ha
definido para cada una de las etapas desde la recepcion de materiales de un proveedor
hasta las quejas de los clientes, la autoridad para considerar y aprobar la disposicién de
productos defectuosos. Esto incluye donde sea necesario el acuerdo de desviaciones y
métodos de retrabajo con nuestros clientes. Consideramos imperativo que todos los
productos defectuosos, los cuales son seleccionados © retrabajados, sean verificados
conforme a los requerimientos antes de proceder a la siguiente etapa.

2.13 ACCION CORRECTIVA

La compadia cree firmemente que esta actividad es un elemento muy importante dentro
del sistema de calidad que no solo beneficia a nuestros clientes sino a nosotros mismos al
aprender de nuestros propios errores y planear en el futuro evitar problemas potenciales
costosos. Cuando los defectos, ermores o fallas son encontradas no es suficiente
solamente tomar accién correctiva por ese momento © del lote del producto defectuoso.
Es necesario encontrar la causa y entonces tomar 1a accion correctiva para eliminar la
causa del defecto, error o falla. De esta manera buscamos eliminar gradualmente las no
conformidades en un programa de mejora de calidad genuina.

El! medio para remarcar las causas de las no conformidades ya sean de operaciones
internas, reclamaciones de clientes y desviaciones, es un Reporte de Acciones
Correctivas. Creemos que en cualquier alcance de una no conformidad se ha encontrado
el principio de buscar y tomar acciones correctivas y ser aplicado equitativamente. Es por
supuesto, mas desafortunado encontrar las fallas a través del proceso y particularmente
insatisfactorio si nuestro cliente tiene que encontrarias por nosotros. El resumen y analisis
de estos reportes Nos permitird enmarcar los alcances y detectar las areas problemas para
la asignacion de los recursos necesarios.

La accién correctiva se extendera al desempeiio de proveedores y respondera a datos y
productos recibido, o regresados por los clientes. (Ver Procedimiento A.03.).

2.14 MANEJO ALMACENAJE, EMPAQUE Y EMBARQUE

La politica de la compafia es que todos los esfuerzos realizados para tener calidad en
nuestros productos no debe ser impedido por practicas inadecuadas de manejo de

material. La soluciébn no es exhortar a la gente a tener mas cuidado, sino proveeria de los
métodos necesarios, equipo y materiales para desarrollar adecuadamente [a tarea.
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El manejo correcto del producto incluye el uso del empaque adecuado en todas las etapas
desde el modo de recibir las mercancias de nuestros proveedores hasta convertirlos en
productos terminados que entregamos al cliente. Aceptamos que el empaque no es para
preservar la condicion del producto, pero incluye su identificacion que nosotros
controlamos por medio de tarjetas.

La Compadia provee de areas adecuadas para almacenaje de acuerdo a las necesidades
para preservacion, seguridad, tamafo del lugar y listo para su acceso, de acuerdo al
tamanio de las ayudas mecanicas que se tengan. Existencias de articulos con un periodo
corto y el etiquetado asegura las primeras entradas primeras salidas (P.E.P.S.) como
sistema de uso.

Para asegurar que el producto no es afectado por el periodo de almacenaje y sus
condiciones, visualizamos las existencias durante las auditorias periddicas de
procedimientos de almacenajes. La filosofia que aplicamos a todos los productos mientras
se encuentran en uso en nuestras propias instalaciones es asi también para despachar o
entregar al cliente. Reconocemos que la entrega no es solamente entregaria a la direccion
correcta a tiempo por transportes adecuados y con los requerimientos especiales de
nuestros clientes. Es también importante que se ulilicen métodos apropiados de manejo,
empaque por almacenaje externo cuando sea necesario, e identificacion. Nuestros
procedimientos por empaque y despacho incluyendo etiquetado y documentacion anexa
son adicionadas por instrucciones por escrito para llenar los requerimientos de cada
cliente.

(Ver Procedimiento E.01.).

2.15 REGISTROS DE CALIDAD

Creemos que hay dos razones principales para mantener registros de calidad. Lo primero
y lo mas importante dichos registros necesitan dar evidencia de conformidad al Sistema de
Calidad de HV Plasticos y a los requerimientos de los clientes. Lo segundo es como una
ayuda al manejo al revisar la efectividad del sistema de calidad de la Compariia y tomar
decisiones en como mejoraria.

Hemos remarcado la necesidad para retener registros de inspeccion y prueba en la
seccion 2.14 de este manual. La Compania, sin embargo reconoce la necesidad de retener
otros registros de calidad relativos que demuestran la efectividad del sistema de calidad y
los controles de manejo aplicados. Estos registros incluyen:

- Calibracion de equipo de inspeccion y prueba.

- Reporte de revisiones de sistemas.

- Analisis de informacion de defecto/error.

- Seleccion/retrabajo/desechos/desviaciones.

- Acciones Correctivas.

- Lista de Proveedores Aprobados.

- Pedidos de Clientes.

- Capacitacion y entrenamiento al personal.

- Graficas de Control de fabricacion.

Donde existe confianza en el control ejecutado por la verificacion del departamento se les
solicita que retengan para nuestro beneficio, registros importantes de calidad. Todos
nuestros registros de calidad incluyendo aquellos de nuestros proveedores, son
monitoreados para asegurar su legitimidad y almacenar en condiciones adecuadas para
facilitar su preservacion y tener acceso rapido en particular con la referencia cruzada del
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producto involucrado. La Compaidia retiene sus registros de calidad por un minimo de dos
arfios. Donde clientes soliciten en sus contratos particulares periodos de archivo mas largos
se acordaran con antelacion en acuerdos especiales. (Ver procedimiento A.06).

2.16 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

Para ayudar a la revision anual del sistema de calidad se ha establecido un programa de
auditorias internas de calidad que permiten verificar el nivel de conformidad de nuestro
sistema de calidad, este debe ser verificado, en base a una lista de verificacion especifica
de acuerdo al departamento al que se este aplicando, con la finalidad de encontrar no
conformidades que pudieran existir en el sistema, reportarias y posteriormente solicitar
acciones correctivas. Todos los resultados de las auditorias seran archivados en los
registros de calidad para la revision del sistema.

Las auditorias se realizaran en base a un programa anual establecido, que sera conocido
por todas las areas, sin embargo pueden realizarse auditorias esporadicas sin previo aviso
a los departamentos. Sera obligacion de las areas afectadas, una vez que se les ha
notificado sobre la deteccion de no conformidades, el desarrollar un plan de actividades y
acciones correctivas con la finalidad de eliminar los problemas y evitar reincidencias.
Posterior a la auditoria se establecera un programa de seguimiento para verificar el avance
de las acciones correctivas prometidas.

Las auditorias son responsabilidad del area de calidad. (ver procedimiento F.04).

2.17 ENTRENAMIENTO

La politica de !la compafia es que todo el perscnal cuyo trabajo tiene un efecto en ia
calidad de nuestros productos y servicios deben ser adecuadamente entrenado para llevar
a cabo las metas que se les han pedido cumplir. Una copia del programa de capacitacion
(que es parte de control de documentos) es mantenida por el area de Personal. Todo
personal es asesorado al unirse a la empresa y un programa de entrenamiento adecuado
es acordado e implementado como un minimo, para cubrir la induccién a la compaiiia y las
implicaciones de los sistemas de calidad a su trabajo.

Cualquier deficiencia debe ser cubierta por el trabajo de entrenamiento. Las necesidades
de un entrenamiento mas profundo debido al cambio de requerimientos en los trabajos
estan constantemente bajo la revisidn de aquellos a quienes el personal se reporta. Los
registros de adiestramiento y de capacitacion de todo el personal deben ser mantenidos
por el area de personal y por los jefes de areas, los cuales tiene la obligacién y el derecho
de solicitar el tipo de capacitacidn necesaria para sus trabajadores y contribuyen en la
avaluacion del personal, asi como en la capacitacion en el trabajo diario.

(Ver Procedimiento D.01.)

2.18 SERVICIO

El servicio posventa que se establezca servira para mejorar el aprovechamiento y uso de
los productos que fabricamos, al asistir directamente en la solucién de problemas
ocasionados por fallas en nuestros productos o como mejora en los sistemas de nuestros
clientes. El servicio incluird sugerencias sobre uso y fabricacion de nuestros productos.
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2.18 TECNICAS ESTADISTICAS

La comparfia esta incrementando el uso de técnicas para incrementar nuestra habilidad
para llevar a cabo la calidad en nuestros productos, asi como verificar la capacidad de
nuestros procesos y caracteristicas del producto. Si nuestro cliente especifica algun
acuerdo de técnica estadistica que debe ser alcanzado. Debe ser especificado por escrito
antes de que el trabajo se inicie con el contrato, e! area de calidad es responsable de
establecer los requerimientos del cliente en términos de calidad y el grado de control
estadistico requerido. También es responsable de decidir las técnicas de muestreo a ser
empleadas y acordarias con el cliente y el area de producciéon.

Se utilizaran para efectos de medir avances, solucionar problemas, etc.:
Graficas paretos, diagramas de Ishikawa y otros

Se mantendran registros y graficas adecuados.

1.4. PROCEDIMIENTOS.

En este Manual de Calidad los procedimientos siguientes son referidos a:

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

A.01. MANUAL DE CALIDAD

A.02. REVISION ADMINISTRATIVA

A.03. RECHAZO, ACCIONES CORRECTIVAS Y PRVENTIVAS

A.04. ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS, CONTROL DE CAMBIOS Y
DOCUMENTACION

A.05. ESPECIFICACIONES

A.06. REGISTROS DE CALIDAD

PROCEDIMIENTOS POR DEPARTAMENTO

B8.01 PROCEDIMIENTO GENERAL DE VENTAS

B.02 MANEJO DE QUEJA

B.03 PROCEDIMIENTO DE PLANEACION AVANZADA DE CALIDAD
B.04a REVISION DE PEDIDO Y SERVICIO

C.01 PROCEDIMIENTO DE COMPRAS

C.02 EVALUACION Y DESARROLLO DE PROVEEDORES.
D.01 PERSONAL

D.02 DETECCION DE NEC. DE CAPACITACION

E.01 ALMACENES

E.02 INSPECCION DE PRODUCTO

F.01 DEPARTAMENTO DE CALIDAD

F.02 PLANEACION AVANZADA DE CALIDAD

F.03 EQUIPO DE MEDICION Y PRUEBA
AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

EQU!IPO DE MEDICION Y PRUEBA

ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBAS
TECNICAS ESTADISTICAS

PROCEDIMIENTO DE FABRICACION
IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD
CONTROL DE PROCESOS

PROCEDIMIENTO DE CREDITO Y COBRANZAS
PROCEDIMIENTO DE MANTENIMIENTO

gfaoamanl
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VI ACTIVIDADES REALIZADAS Y POR REALIZAR PARA CUMPLIR CON EL PLAN DE
CALIDAD DE ACUERDO A LAS EXIGENCIAS DE LA NORMA ISO 9002

4.1 bitidad ger: ial

4.1.1 Politica de calidad

El proveedor con responsabilidad ejecutiva debe definir y documentar su politica de
calidad incluyendo objetivos y compromisos de calidad. La politica de calidad debe ser
congruente a las metas organizacionales del proveedor y a las expectativas y necesidades
de sus clientes. El proveedor debe asegurar que esta politica es entendida, aplicada y
mantenida en todos los niveles de la organizacion.

Se elaboré una politica de calidad y se plantearon los objetivos de calidad, estos dos
argumentos estan especificados en el Manual de Calidad.

Los estatutos de la politica proporcionan una guia general para que los empleados
discutan la importancia de la calidad en el negocio, la distribucion y difusién se dio a todos
los niveles por medio de cuadros colocados en sitios estratégicos y por medio de tarjetas
de bolsillo entregadas a los empleados, se discutieron y analizaron en las juntas de calidad
y en la recepcién de empleados de nuevo ingreso.

Los empleados son capaces de sumar los puntos claves de la Politica de Calidad. No se
requiere memorizacion palabra por palabra, pero los empleados deben poder identificar los
puntos principales sin que se les pida.

Con la finalidad de verificar su realizacion, se tomaron como base algunas reclamaciones
de clientes y se verifico si los objetivos cumplen o no en ta realidad.

4.1.2 Organizacioén

4.1.2.1 Autoridad y Responsabilidad

Deben definirse la responsabilidad, la autondad y las relaciones entre todo el personal que

dirige, realiza y venfica cualquier trabajo relacionado con la calidad particularmente aquel

personal que precisa independencia y autoridad para:

a) Iniciar acciones para prevenir la ocumrencia de cualquier no conforrmidad relativa al

producto, proceso y sisterma de calidad;

Identificar y registrar cualquier problema relacionado al producto proceso del sisterna de

calidad;

¢) Iniciar recomendar o dar soluciones a través de los canales establecidos;

d) Comprobar que se ponen en practica las soluciones adoptadas;

e) Controlar el posterior procesamiento, ho o ir lacién del producto defectuoso
hasta que la deficiencia o condicion insatisfactonia haya sido corregida.

b,

~

Se elaboré un organigrama que define las responsabilidades y jerarquias, asi como
canales de informacion, este se encuentra en el Manual de Calidad, asimismo se han
elaborado las responsabilidades de cada uno de los jefes de departamento y se
elaboraron hojas de descripcion de puestos que se encuentran en poder del jefe de
personal.
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4.1.2.2 Personal y Recursos de Verificacién

El proveedor debe identificar los requenmientos intemos de verificacién, proporcionar
recursos adecuados asignar personal adecuado para estas actividades (ver 4.18), para Ila

direccidén el desarrollo de actividades trabajo y verificacion incluye auditonias intermas de
calidad.

Una evaluacién formal de las habilidades técnicas de los trabajadores se especifica como
obligatoria, estas actividades se describen en el procedimiento de Persona!l

4.1.2.3 Representante de la Direccién

La direccién debe nombrar a wun representante miembro del staff, el

independientemente de otras actividades debe tener definida autondad para:

a) Asegurar que un sistema de calidad es establecido, implementado y mantenido de
acuerdo con esta norma. y

b) Reportar el desarroilo del sistema de calidad a la direccién para la revisibn y como una
base para la mejora del sisterma de calidad.

cual

Las caracteristicas de la persona que sera representante de la gerencia se mencionan en
el capitulo V de esta tesis, se eligio en base a ello y tiene la completa autoridad para iniciar
cualquier actividad relativa al sistema de calidad, es coordinador de las actividades de

gestion y de implementacion. Las responsabilidades y autoridades de este representante
estan descntas en la descripcion de puestos.

4.1.3 Revision de la Gerencia

La direccién debe revisar el sistema de calidad en intervalos definidos y apropiados para
asegurar su efectividad y continuidad en la satisfaccién de los requenmientos de esta

norma y con la politica y objetivos de calidad. Registros de estas revisiones deben ser
mantenidos (ver 4. 16).

En el procedimiento Revision Administrativa, se especifica el periodo de revision del
Manual y del Sistema de Calidad en general, asimismo se especifica como responsable de

las revisiones la Direccion, para tal efecto toda la documentacién referente a la calidad
debe ser conservada.

Existen procedimientos escritos para la resolucion de problemas que especifican la
responsabilidad por la accion preventiva y corectiva asi como las responsabilidades
preventivas y No conformidades

Se cuenta con un equipo Mmultidisciplinario que actuara como equipo de mejora anaiizando
las fallas y no-conformidades y tomandolas como areas de oportunidades.

Los procedimientos de trabajo, instrucciones, y otros documentos escritos asignan una
responsabilidad de paro del trabajo y revision de las no conformidades para su disposicion.

ISTA 7ESIS N0 DERE
SRR BE LA BIBLIGTECR
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4.2 Sistemas de calidad

4.2.1 El proveedor debe establecer documentar y mantener un sistema de calidad para
asegurar que el producto cumple con los requernmientos especificos. El! proveedor debe
preparar un manual de calidad cubriendo los requerimientos de esta norma. El manual de
calidad debe incluir o hacer referencia a los procedimientos del sisterma y senalar la
estructura de la documentacién utilizada en el sisterna de calidad.

Uno de los primeros pasos realizados fue la elaboracidn de un Manual de Calidad (ver
capitulo VI), en el cual se establece el compromiso de la compafia para cumplir los
requerimientos clave de la norma ISO 9002, ademas se especifican responsabilidades de
cada jefe de departamento, las relaciones existentes por medio de un organigrama y cuales
son las actividades y compromisos que la empresa realizara para cumplir con el Sistema de
Calidad.

4.2.2 Procedimientos del Sisterna de Calidad.
El proveedor debe de:
a) Preparar procedimientos documentados que. cumplan con los requenmientos de esta

norma y con las politicas de li lecidas por el proveedor.
b) Implementar efectivarmente el wsfema de calidad y sus procedimientos documentados.

4.2.2.1 Planeacion de la Calidad
Ademas de los procedimientos elaborados por departamento especificando las actividades

generales del jefe y de las actividades grupales. se han elaborado procedimientos para
actividades mas especificas, los cuales estan listados en la seccién 3 del Manual de Calidad

4.2.3 Plan de Calidad

£l proveedor debe definir y documentar la manera en que los requerirnientos seran
cumplidos. Este plan debe ser congruente con todos los olfros requerimientos del sistema de
calidad del proveedor y con los métodos de operacion.

Una revision formal de todas las normas del cliente aplicables y especificaciones son parte
del! proceso de Planeacion de la Calidad, se han catalogado las especificaciones de

nuestros clientes de tal manera que deben de ser congruentes con los Planes de Contro!l e
Instructivos de Inspeccidn de nuestra empresa, en cuestion de criterios de aceptacién y

necesidades de estandares de calidad.

4.3 Revision De Co. o

4.3.1 El proveedor debe establecer y mantener procedimientos para /a revisién del contrato
y para la coordinacion de estas actividades

El procedimiento de ventas especifica en un apartado la manera en como deben ser
consideradas las peticiones de nuestros clientes con la finalidad de llevar un contro! escrito

de los contratos individuales con cada uno de ellos.
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El enfoque de la seccion de la Revision del Contrato incluye cada cita y ordenes de compra
procesadas por la compaiiia; incluye todos los aspectos de desarrolio del producto
viabilidad técnica, capacidad, herramental, maquinaria y equipo, cronometraje y demas.

Asimismo incluye provisiones para el manejo de conflictos, incertidumbres, y otros asuntos
para cumplir con los requerimientos del contrato. Este especifica los lineamientos para
atender y verificar los requerimientos no claros o conflictivos con clientes u otros individuos
involucrados en el desarrolio de las especificaciones.

4.3.2 Revision

Antes de la revision del contrato este debe ser revisado por el proveedor para asegurar que:

a) Los requenmientos son adecuados definidos y documentado, donde no existan
requenmientos por escrito y las ordenes se reciban en forma verbal, el proveedor deberd
asegurarse que los requenmientos sean acordados antes de su aceptacion;

b) Se resuelva cualquier diferencia con los requisitos que figuran en el contrato,

c) El proveedor tiene la capacidad para satisfacer los requisitos contractuales

Se establecid un periodo de respuesta a nuestros clientes con la finalidad de reunir al
equipo multidisciplinario, cuando sea necesario para analizar factibilidad de aigin producto.
4.3.3 Enmienda a los contratos

El proveedor debe identificar como se lleva a cabo una enmienda y l1a correcta transferencia
de funciones concernientes en la organizacién del proveedor.

La referencia especifica a los Cambios al Contrato son cubiertas en el procedimiento mismo
de Compras, como un aspecto del procedimiento de la revision basica det Contrato.

4.3.4 Registros de las revisiones de contratos deben ser mantenidas (ver 4.16)

Registros escritos de la Revisidon original de Contratos son mantenidos. Por medio de una
lista de chequeo, esta lista verifica que realmente se completen todos los aspectos de la
revision de viabilidad.

La Documentacion de Cambios al Contrato se mantiene por medio de un formato para
revisar todos los aspectos del contrato de viabilidad, técnicos, proceso de produccion,
entrega, y capacidad.

4.5 Control De Documentos

4.5.1 Aprobacién y distnibucién de documentos. El proveedor debe establecer y mantener
procedimientos de control para todos los documentos y datos que estén relacionados con
los requisitos de esta norma y con los requenmientos de los clientes. Estos documentos
deben ser revisados y aprobados, para asegurar su idoneidad, por personal autonzado,
antes de su distribucién.

Se ha desarrollado un procedimiento especial para este punto en el cual se especifica la
manera unica en como ios documentos oficiales seran editados asi como su identificacion
especifica, se utiliza un control por medio de sellos que permiten tanto el control, la
identifi 6N y la utili ion de documentos unicamente de ultimo nivel. Se especifica
asimismo las personas autorizadas a realizar enmiendas en la documentacion vy las
personas que autorizan cada uno de los documentos.
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Es importante tener un procedimiento o instruccién de trabajo es que aclare quién esta
autorizado para aprobar los documentos de salida. Seria mejor mantener esto flexible (por
ejemplo, al especificar "El Gerente de Ingenieria” en lugar del nombre personal de gerente
de ingenieria), con la finalidad de mantener generalizados los puestos y descripciones que
de no hacerse asi propiciarian cambios muy seguidos.

El area de Calidad es la encargada de recopilar los borradores o bosquejos de documentos
tales como politicas, procedimientos e instructivos, los cuales después de su estudio y
aprobacion, generan los originales, se mantiene una lista maestra que especifica el nivel de

edicién, la identificacién y responsable de emitir y autorizar, procedimientos, instructivos y
formatos.

4.5.2 Documentos y aprobacién de datos

Los documentos y datos deben ser revisados y aprobados para adecuarios por personal
autorizado. Una lista maestra o algun documento equivalente sobre control de
procedimientos identificara las revisiones comentes y el estado de los documentos debe
establecerse y estar disponible para excluir los documentos obsoletos.

Una matriz simple que enlista departamentos y actividades como rengiones y los
documentos como columnas de esta manera se tiene el control general de todos y cada uno
de los documentos que se manejan en cada departamento. Se utiliza una carpeta donde se
guardan todos los formatos utilizados con la finalidad de saber cual es su estado y evitar el
maltrato de originales.

Este control debe asegurarque:

a) La edicién comespondiente de los documentos apropiados estén disponibles en todas
aquellas secciones en donde se efectuen operaciones esenciales para el funcionamiento
efectivo del sisterma de calidad;

b) Se retiren oportunamente la docurmentacién obsoleta de todos los puntos de distnbucién
Y uso 6 asegurar que no seran utilizados.

Gracias a la identificacién de los documentos en los que se especifica el nivel de revision y
1a fecha de revision, se puede corroboran respecto a la matriz que especifica el nivel del
documento, es posible asegurar la utilizacién del documento que este mas actualizado

Las practicas de control de documentos son criticas para asegurar que los cambios pedidos
por el cliente son completamente implantados en toda la comparfia. Esto es particularmmente
critico al asegurar que la compra de materiales, y que el personal de envio trabaja junto con
produccion para implantar los cambios efectivamente.

Cada operador debe tener acceso inmediato a todas las instrucciones de trabajo para el
proceso que estan desarrollando. Idealmente, estos seran colocados en un lugar visible
para su acceso inmediato.

Se ha adaptado un espacio controlado en donde se guardan las matrices y documentos
originales para tener referencia de los documentos que no son manejados por algunos
departamentos pero que necesitan informacién al respecto.
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4.6 Compras

4.6.1 Generalidades.
El proveedor debe asegurarse de que los productos comprados estan conformes con los
Requisitos especificados.

Todos los productos adquiridos son inspeccionados respecto a las hojas de especificaciones
técnicas de las materias primas con la finalidad de verificar si cumple las especificaciones
acordadas, las pruebas son visuales, sin embargo son suficientes para saber si el proveedor
cumple o no lo especificado, para tal efecto es necesario desarrollar también verificaciones
periddicas a los proveedores.

Es responsabilidad del Gerente de Compras y del Coordinador de Calidad efectuar una
evaluacion al Sistema de calidad de |0s proveedores de materias primas. Los resultados de
estas evaluaciones son registrados en archivos individuales por proveedor.

4.6.2 Evaluacion de subcontratristas.

El proveedor debe seleccionar a los subcontratistas en base a su aptitud para cumplir con
los requisitos del subcontrato, incluyendo los requisitos de calidad. El! proveedor debe
establecer y mantener registros de los subcontratistas aceptables (ver pamrafo 4.16).

£l proveedor debe asegurar de que los controles del sistema de calidad sean efectivos.

Un sistema formal para la evaluacion y seleccion de subcontratistas y proveedores es
especificado en el procedimiento de Compras. Este procedimiento incluye una evaluacion
de las capacidades para el aseguramiento de la calidad y el desempeiio de la calidad, si se
conoce. La evidencia clave de este procedimiento es una lista "fuente aprobada” formal
apoyada por revisiones actuatizadas de los proveedores.

La capacidad y sistemas de aseguramiento de la calidad deben ser una parte de la revision
del subcontratista/proveedor. (L.as revisiones pueden ser conducidas después de una
seleccion de la fuente, proporcionado ya que los contratos requieren un sistema de
aseguramiento de la calidad satisfactorio como condicién de orden).

Comeo evidencia de un proceso de evaluacion subcontratista/proveedor efectivo, una Lista
Maestra de fuentes "aprobadas"” es mantenida en el area de calidad y de compras asi es
posible saber cuales son los proveedores calificados y confiables. La lista es apoyada por
las encuestas originales del proveedor y el continuo registro del Desempefio del Proveedor,
esto demuestra que las evaluaciones de los proveedores han sido desarrolladas.

El sistema de guardado de registros rastrea los detalles necesarios para evaluar el
Desempefio del Proveedor. Los rechazos, no conformidades, y otros factores (tales como
entrega y soporte técnico) son todos importantes en la evaluacion actual del desempefio.

Un proceso de evaluacidn continua esta habilitado para re-evaluar la seleccion del
proveedor basada en el desemperfio actual demostrado. Este procedimiento esta basado
{entre otras cosas) en el Desemperfio del Proveedor documentado.

El sistemna de medicion efectiva depende de la realimentacion. A no ser que la mediciéon de

las evaluaciones del Desempefio del Proveedor (y los criterios usados para desarrollarios)
son compartidos con los proveedores, la exactitud y valor del proceso seran cuestionados.
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4.6.3 Datos sobre las adquisiciones.

Los documentos de compras deben contener datos que describan en forma clara el

producto solicitado incluyendo cuando sea del caso:

a) El tipo, clase grado u otra identificacién necesana.

b) El titulo o identificacién , o especificacién, dibujo, requisitos de proceso, instrucciones de
inspeccion y otros datos técnicos de relevancia, incluyendo requisitos para la calificacién
de aprobacién del producto, procedimientos, equipo de proceso y personal.

¢) El titulo, numero y clase de la norma de calidad que sera aplicada.

Las definiciones claras, especificas y compiletas de los productos ordenados y servicios
deben estar incluidos en las ordenes de compra o en documentacion similar. Las politicas
de compras y procedimientos deberan asegurar que esta informacion es proporcionada a
los proveedores.

La empresa ha definido las responsabilidades del personal del area de compras en cuanto a
desarrollo, revisién y aprobacion de érdenes de compra.

Esto se hace con la finalidad de asegurar que los requisitos para los proveedores sean
claramente definidos, comunicados y, lo mas importante, que sean completamente
entendidos por el proveedor. Estos métodos son preparacion de especificaciones, dibujos y
ordenes de compra, reuniones con proveedor, etc.

4.6.4 Verificacion de los productos comprados.
4.6.4.1 Cuando el prowveedor proponga verificar los productos adquindos en sus

instalaciones, el proveedor deberd especificar los armeglos para la insp jén y los métodos

de /a liberacion de productos en /os documentos de cormpras.
4.6.4.2 Cuando se especifique en el contrato, el cliente tendra el derecho de verificar en Ias
instalaciones del subcontratista para venficar que JIlos productos satisfacen Ios

requernimientos establecidos.

La empresa ha establecido métodos para verificar, almacenar y manejar adecuadamente las
materias primas, materiales y productos comprados para incorporarios al proceso, se
cuenta con areas de segregacidon sefaladas y métodos de alerta para evitar que algunos
productos rechazados se usen de manera inadvertida.

4.7 Prod: S ados Por El C

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos para /a verificacién, alrmacenajfe y
mantenimiento de productos provistos por el cliente para ser incorporados al producto final.
Cualquiera de estos productos que se pierda, dalle, o que no sea apto para usarse, debe

Ser registrado y reportado al cliente.

La empresa no utiliza actualmente este sistema , sin embargo, se cuenta con la capacidad
de definir responsabilidades para el control de estos productos. En caso de ser necesario se
desarrollaria un procedimiento especifico para el manejo de estos productos, en base a
todos los puntos aplicables a los procesos normales:

e« [Inspeccion recibo.

« Almacenaje manejo y transporte

= Inspeccion y pruebas

e ldentificacion y rastreabilidad del producto

« Control de productos no conformes.



4.8 Id i /e Y Tr Del Producto

Cuando sea aplicable, el proveedor debe establecer y aplicar procedimientos que permitarn
identificar el producto, a partir de planos, especificaciones u otros documentos adecuados
durante todas las etapas de fabricacion, despacho e instalacion.

Por rastreabilidad se entiende la habilidad para identificar todo producto hecho con
componentas que vengan de un proceso, lote, o grupo en particular; generalmente este
sistema se utiliza en productos con cuidados especiales como los alimenticios y de saltud.

Los requerimientos de Rastreabilidad dependen del cliente. El proceso de la Revisién del
Contrato debe identificar la expectativa del rastreabilidad del cliente.

Para evitar fallar en este punto de la norma, nos aseguramos que nuestros procesos
manejan correctamente el retrabajo, y entonces, se sigue el material a partir de este punto,
con una identificacion y almacenaje especiales que estan especificados en los
procedimientos respectivos. Debemos asegurarmos que las etiquetas y sellos de
identificacion estan controlados solo por la persona responsable para evitar malos usos.

4.9 Control De Proceso

4.9.1 Generalidades
El proveedor debe identificar y planificar los procesos de produccién y, cuando sea
aplicable, de instalacidn, que afecten directamente a la calidad, y debe asegurar que estos

procesos se ejecutan en forma controlada.

a) procedimientos documentados de trabajo que defina la forma de fabricar y de instalar los
productos, cuando la ausencia de estas instrucciones puede afectar adversamente la
calidad.

b) El uso apropiado de los equipos de fabricacién e instalacion, las condiciones de trabajo y
un apropiado ambiente de trabajo;

c) el cumplimiento con las normas o cédigos de referencia y a los planes de calidad
procedimientos docurnentados,

d) supervisién y control del proceso y de las caracteristicas del producto durante la
fabricacion y la instalacién;

®) si procede, la aprobacién de procesos y equipos;

f) criterios de ejecucién del trabajo que deben estar definidos lo mas completamente posible
en normas escritas o mediante muestras representativas.

g) Apropiado mantenimiento del equipo para asegurar la capacidad continua del proceso.

Las instrucciones de trabajo en la estacion de trabajo son una prioridad clave en ISO 9002.

Para mejores resultados, se han colocado las instrucciones en las locaciones de aita
visibilidad para que estan disponibles para su referencia inmediata.

Los requerimientos para la configuracién de la verificacion, ajustes de herramental y otros
chequeos periddicos estan documentados en las Instrucciones de Trabajo. Las
instrucciones por separado que detallan el proceso de configuracion y/o ajuste también son

mantenidas.

Las inspecciocnes y pruebas requeridas para el proceso son cubiertas en instrucciones
escritas, en ellas estan incluidos todos los detalles de estas, se especifican las frecuencias
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de muestreo y los tamafios para las inspecciones y pruebas desarrolladas por el operador,
también los criterios de aceptacién/rechazo se han definido, particularmmente para la
apariencia y otros criterios de aceptacion

Todo el herramental -- de produccion e inspeccion — estan en buenas condiciones de uso y
se han incluido los numeros de identificacion de la parte y el némero de herramienia en las
instrucciones de inspeccion y prueba.

Se ha definido la responsabilidad del operador para tratar con la no conformidad, también se
han incluido la inspeccién visual de partes entrantes y requerimientos de material asi como
las instrucciones para la disposicidon de no conformaciones generadas por el proceso. Se
proporcionan instrucciones especificas para el manejo de las no conformaciones esperadas.
Como minimo, e! operador debe ser capaz especificamente de reportar el incidente a un
supervisor. Tiene la obligaciéon de reportar claramente cuaiquier accion correctiva (retrabajo,
reparacion, ajustes) a ser tomada.

En las instrucciones se han referenciado especificaciones, normas y toda la informacion
técnica del proceso . Las copias estan disponibles para referencia. Los diagramas de flujo
del proceso proporcionan un formato util de graficas para el planteamiento de un proceso
global, por tal motivo se han desarrollado diagramas para los procesos y por familias de
productos.

Las Instrucciones de Trabajo son documentos controlados. Un proceso de aprobacion
existe para asegurar que son exactos y oportunos. (La fecha de control es valiosa para
asegurar la correspondencia para la revisién, nivel, o fecha de la parte)

Aunque un procedimiento de auditoria no es requerido especificamente, sera dificil
demostrar el cumplimiento efectivo en esta area sin las auditorias regulares, por tal motivo
se verificara periddicamente.

Las instrucciones deben ser faciles de comprender -- y comprendidas. iNo se puede
presuponer! El uso libre de graficas, fotografias, muestras, y similares puede ser de valor.

Un mantenimiento de rutina para cada maquina esta especificado en el procedimientos del
departamento el cual esta especificamente planeado y asignado. Se cuenta con formatos
que lo hacen rapido de revisar, por ejemplo una lista de chequeo que identifica las fechas
de inspeccién, lubricacidn, y reemplazos de rutina y quién los realizé y quien debera realizar
los siguientes.

Los planes de mantenimiento incluyen metas para la viabilidad de la mejora. Los proyectos
de reduccion de tiempo estan ordenados aqui. Los datos en el tiempo ayudan a determinar
las prioridades de mantenimiento.

La planeacidon dei mantenimiento incluye también la consideracion de las partes sueltas
requeridas para el equipo critico. Se han establecido las prioridades para el almacenaje de
partes basado en el grado de riesgo y el tiempo requerido para reparar el equipo especifico.
E! equipo clave que podria formar cuellos de botella en la planta entera (compresores
centrales, limpiadores de partes, etc.) es una primera prioridad.
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Una vez que las bases del mantenimiento planeado han estado en su lugar, las medidas
preventivas pueden ser usadas. Por ejemplo, e remplazo y falla de los datos puede ser
usado para planear la frecuencia para los ajustes y reemplazos. De esta manera, se
pueden evitar las rupturas y fallas por desgaste.

La apariencia también es un factor importante de impacto, por tal motivo se ha dado énfasis
al arreglo y limpieza de la planta y oficinas, se han adoptado técnicas formales como el uso
de marcas para notar 'que va en donde',

Cualquier inspeccion visual debe ser hecha en un ambiente apropiado. Alumbrado,
limpieza, y orden se deben mantener. Cualquier formato maestro (para color, textura,
identificacion del defecto) debe ser cuidadosamente controlado.

Se han verificado las habitidades de los empleados para clasificar segura y rapidamente con
criterios visuales u otros criterios subjetivos.

4.10 Iinspeccion Y Ensayos

4.10.1 General

El! proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para las
actividades de inspeccién y pruebas para verficar que se cumple con los requisitos
establecidos. Los procedimientos para inspeccionar o hacer pruebas deben ser
especificados en el plan de calidad o en procedimientos especificos.

La verificacion de elementos esta designado en el plan de control. Las instrucciones
separadas de inspecciéon u hojas de chequeo son usadas indistintamente segun convenga.
Se han establecido responsabilidades para efectuar esta actividades, las que recaen en el
personal de Calidad.

La inspeccion se inicia en el momento de que se recibe el material en el almacén de recibo,
para asegurar su correcta identificacion, presentacion, cantidad y empaque, y para verificar
los solicitado en la orden de compra.

Los procedimientos acomodan el uso '‘real' de los materiales previo a la verificacion
completa. Sila rastreabilidad de! material esta habilitada, esta cumplira con la necesidad de
recordario; de otra manera, l!as provisiones para la identificacion del material y su
recordatorio son desarrolladas para cumplir con esta necesidad. Se tiene mucho cuidado de
revisar y completar todas las inspecciones y pruebas previas a la liberacion.

Debido a que las pruebas funcionales de la materia prima no son factibles de realizar en
nuestra planta, nos basamos en la verificacion de los datos estadisticos, y certificados de
calidad submitidos del proveedor, ademas esta actividad resulta menos costosa -- y mas
efectiva -- que el repetir las pruebas internamente.

El plan de inspeccion especifica las caracteristicas a verificar, los criterios de aceptacion y
los planes de reaccion.

4.10.2 Recibo de inspeccién y prueba
4.10.2.1 El proveedor debe asegurar que el producto recibido no se use o procese (excepto

en las circunstancias descntas en el subpamafo 4.10.2.3) hasta que no se haya
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inspeccionado o verificado de otra forma su conformidad con los requisitos especificados.
La verificacion debe efectuarse segun el plan de calidad o los procedimientos
documentados.

Como regla nommal, todas las inspecciones especificadas y pruebas deberan ser
terminadas previas a la liberacion de material a una operacion subsecuente.

4.10.2.2 Para determinar la cantidad y naturaleza de la inspeccién en recibo, se deben de
dar consideraciones para la el tipo de contro!l que se realizara en las instalaciones del
subcontratista y los registros de tal evidencia.

4.10.2.3 Si por razones de urgencia, el producto recibido se libera, se debe identificar y
registrar(ver parrafo 4.16) de tal manera que sea posible recuperarlo inmediatamente y
reemplazario en caso de incumplimiento con los requisitos especificados.

El procedimiento de inspeccion contempla la posibilidad de que liegase a utilizarse materia
prima sin inspeccion debido a urgencias de produccién. Para este punto se ha definido un
método de identificacion de estos materiales hasta que las pruebas se realicen y se
obtengan resultados, este sistema es la utilizacion de una etiqueta que indica “material
condicionado”. Esto ayuda a que si los materiales no satisfacen los requisitos toda la
produccién hasta ese momento realizada se saca de circulacién.

4.10.3 Inspeccion y ensayos en proceso.

El proveedor debe:

a) Inspeccionar., ensayar e identificar los productos en la forrna establecida en el plan de
calidad o en los procedimientos documentados,

b) Retener jos productos hasta que se completen las inspecciones o ensayos requendos o
se hayan recibido y verificado los informes, excepto cuando el producto el producto se
pone en circulacidon segun los procedimientos de recuperacién indicados en subparmafos
4.10.2.3.

Un sistema de inspeccién en proceso efectivo hace posible la reduccién en la inspeccién
final. El control de la inspeccidon en proceso involucra inspecciones y vearificaciones en las
diferentes etapas de un proceso de produccion, si se detecta algun problema de rechazo se
detecta rapidamente y se corrige antes de que afecte la calidad de! producto final.

Se utilizaran inspecciones periédicas del operador, inspeccion y liberacién de primera pieza,
inspecciones patrulla. La combinacidn de estos tipos de inspecciéon depende de las
necesidades particulares y de la evaluacion del tipo de trabajo, la cantidad de trabajadores
con la que se cuente, el tipo de proceso o producto y la estabilidad demostrada por el
proceso.

4.10.4 Inspeccidn y ensayos finales

El proveedor debe efectuar los ensayos e inspecciones finales de acuerdo con el plan de
calidad o con los procedirnientos escritos. con el fin de demostrar que los productos
terrninados curmnplen con los requisitos especificados.

£l plan de calidad o los procedimientos documentados 1 idos para la insp ion y
ensayos finales. deben exigir que todas las inspecciones y ensayos finales, incluyendo
aquellos especificados. ya sea en la recepcion del producto o en el procesos, se hayan
efectuado y que los datos cumplan los requisitos especificados.
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E! sistema proporciona una Inspeccion y Prueba Finales como una verificacion final de que
todos los elementos del plan de control han sido exitosamente desplegados Los
procedimientos de inspeccion final difieren en muchos detalles de la entrada y la Inspeccion
en Proceso, ya que las caracteristicas a considerar son diferentes y se abocan a aspectos

visuales y de identificacion

4.10.4 Registro de inspeccién y ensayo.
El proveedor debe establecer y mantener los registros que prueben que los productos han
pasado las inspecciones y ensayos, segun los cntenos de aceptacién establecidos (ver

parmafo 4.16)

Los procedimientos de retencion de registros y control de documentos especifican
claramente que estos documentos deben ser conservados a fin de cumplir con las
necesidades mantener datos histéricos.

4.171 Equi, De 1, ion, Medicion Y Ensayo

4.11.1 E! proveedor debe establecer y mantener procedimientos escritos para controlar,
calibrar y mantener adecuadamente los equipos de inspeccién, medicién y ensayo
(incluyendo software). que sean propios o facilitados por el comprador, que utiliza para
demostrar la conforrmidad de ios productos con las especificacionss.

Los equipos deben utilizarse de tal forma que aseguren que la incerteza de la medicién se

conoce y es compatible con la capacidad requenda de medicion.

E! proveedor debe:

a ). identificar las mediciones que se van a efectuar, la exactitud y precisién requendas y
seleccionar los equipos apropiados de inspeccion, medicion y ensayo,

Se han desarrollado procedimientos y hojas de instruccion que indican la forma de
seleccionar los equipos de medicidn, esto apoyado con las normas establecidas para las
caracteristicas a medir. Se han establecido cuales son los instrumentos que se utilizaran en
cada parte del proceso de inspeccion.

Los Registros (especificaciones del fabricante, etc.) estan disponibles para todos los
articulos variables. Equipo dedicado como medidores de espesor y bloques patron para
basculas son evaluados por medio de estudios medidores R y R. Los estudios R y R
generalmente proporcionaran una demostracion adecuada de la capacidad.

Utitizamos una regla que indica que la medicion de la precisién debera proporcionar una
resolucion de 1/10 del intervaio a ser inspeccionado. lLos procedimientos para evaluar la
medicion de la calidad especifican un chequeo de [a exactitud y precision basado en las
tolerancias involucradas.

b) Identificar todos /oS equipos de medicidén e inspeccién que puedan afectar la calidad del
producto, y calibrarlos y ajustarios en intervalos establecidos o previo a su uso contra
equipo certificado que tenga un reconocimiento nacional o intemacional, cuando estos
patrones no existen debe dejarse por escnito la base referencia utilizada para efectuar la
calibracién;

d) Identificar todos los equipos de medicion y pruebas con un indicador disponible o con
una identificacién de aprobacién que muestre el estado de la calibracién.
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El equipo esta identificado permanentemente. Se utiliza un sistema de numeracién en serie
el cual es un Mmétodo sencillo pero efectivo. El equipo que es propiedad del ermpieado es
incluido como referencia en los procedimientos. Se utiliza una bitacora central del equipo
que es un elemento necesario de evidencia para el control del equipo.

Se han especificado por medio de un programa anual de calibracién los intervalos de tiempo
apropiados para el servicio y la calibracién de los equipos. La frecuencia se ha determinado
de tal manera que se encuentren siempre disponibles equipos de medicion en la planta y
que no salgan de! contexto real para poder cumplirios adecuadamente.

c) Definir el procedimiento empleado para la calibracion del equipo de medicién y prueba
que incluya detalles del tipo de equipo, identificacién unica, localizacién, frecuencia de
chequeo, métodos de andlisis , cnterios de aceptacién y las acciones a tomar en caso de
encontrar resultados no satisfactorios.

Se han establecido intervalos de calibracién de 6 meses para equipos que se usan
constantemente y de 1 afio para los que tiene un uso esporadico. Todos l0s equipos que
han sido calibrados son identificados como tal, una etiqueta indica su Jltima y su préxima
calibracion, ademas se registra en un archivo en donde se guarda el comprobante del
servicio realizado. Se utilizan servicios extermos de una empresa para realizar ajustes y

calibraciones de equipo.

e) Mantener registros de los equipos de medicion y pruebas:

La empresa que realiza la calibracién otorga certificados de calibracién con trazabilidad y
actividades realizadas en el equipo, numero de certificado, fecha del certificado y
vencimiento, determinacion de calibracién segun el patréon empleado y firma del responsable
del laboratorio de calibracion.

f) Valorar y documentar el valor de inspecciones previas y los resultados de las
inspecciones cuando [0s equipos estén descalibrados;

Si el medidor tiende a perranecer estable, se reduce la frecuencia de calibracién, si la

variacion es alta, se incremente la frecuencia.
Las calibraciones se verifican periddicamente si estan actualizadas. De hecho se revisa

todos los dias antes de realizar alguna medicion o al liberar |a primer pieza.

Si se descubre un medidor significativamente fuera de calibracién, los procedimientos

deberan especificar un programa de reaccion. Como minimo, se considera el grado de error

y se compara con las tolerancias de las mediciones conducidas con el medidor. Si el error

del medidor causa una probabilidad significativa de aceptacion de producto no conforme, se

debe tomar una accion preventiva y/o correctiva apropiada.

g) Asegurar que las condiciones ambientales son adecuadas para las calibraciones de
equipo;

h) Asegurar que el rmanejo. conservacion y almacenaje del equipo asegura que se mantiene
fa exactitud de /los equipos.

Los programas de entrenamiento e instrucciones de trabajo enfatizan el grado de cuidado
requerido para la preservacién de la exactitud del equipo.
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iCondiciones de limpieza y orden para todas las areas de medicién son una obligacion
absolutal

La recalibraciéon casual -- intencionat o accidental -- se trata de evitar advirtiendo a los
usuarios scobre los problemas de ocasionar un desperfecto y productos defectuosos.

4.12 Estado De Inspeccion Y Ensayo.

Debe identificarse claramente el estado de inspeccién y ensayo del producto. mediante
marcas, timbres autonzados, eliquetas, rdtulos, tarjetas de ruta, registros de inspeccion,
registros computacionales, localizacién fisica u otros medios adecuados que indiquen la
conformidad o no conformidad del producto, segun la inspeccién o ensayo realizados.

La identificacién del estado de las inspecciones y ensayos debe conservarse, segun sea
necesario. a través de la produccion e instalacién del producto para asegurar que solo el
producto que ha pasado satisfactoriamente las inspecciones o ensayos previstos, sea
desp hado, usado o ir lado

Se han desarrollado procedimientos que permitan la identificacion de todos los materniales a
lo targo de todo el proceso de produccién. El sistema esta de acuerdo a l1os otfos procesos
Que se utilizan para ia identificacion de materiales

Se utilizan selios y etiquetas para indicar si un producto en un momento dado esta aceptado
y en posibilidades de ser utilizado si esta detenido por alguna razon en la espera de ser
inspeccionado o aiguna otra actividad no definida o si en el ultimo de los casos es un
material rechazado que debe ser segregado.

Un meétodo simple y claro para indicar los resuitados de la prueba es por medio de etiquetas
de color y sellos indicando el estada del producto. Aunque no especificamente requeridos,
una indicacion positiva (marcar el producto con los resultados de la prueba ya sea aceptado
o rechazado) es preferida sobre i0s sistemas basados en la excepcion (marcando solo el
producto no conforme)

Los procedimientos de materiales rechazados e identificacion, entran en vigor también en
este punto por tal motivo se puede garantizar el manejo y la (dentificacion de los productos
terminados a lo largo del proceso de fabricacion.

4.13 Control De Producto No Conforme

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos para evitar que, por descuido, se
utiticen o instalen productos no conformes con los requisitos especificados. Este control
debe comprender la identificacién, registro, evaluacién, segregacion{cuando sea posible),
disposicion o destino del producto no conforme y la notificacion a las secciones interesadas.

Se han desarrollado procedimientos que permiten identificar el material que no cumpla con
los requisitos establecidos, por medio de etiquetas rojas, ademdas de contar con un area
especifica para la segregacion de estos materiales, de la cual se lleva un control adecuado
para saber cuales son ios materiales que se encuentran en ella, cuales son ios motivos,
quienes son los responsables de ese material y cual es la determinaciéon que se tomara. En
caso de que se vuelva a utilizar se debera especificar quien lo autoriza. Se realizara un
reporte de no-conformidad al area correspondiente para que realice las acciones correctivas
pertinente y evitar las reincidencias en las fallas.
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4.13.1 Revision y disposicion de producto no conforme.
Debe definirse la responsabilidad para la revisién de los productos no conformes y la
autondad para disponer de ellos.

Se esperara la documentacion de cada incidente (capturada tan pronto como sea posible
después de descubrir el incidente).

Los roles especificos y las responsabilidades para la disposicidon y revision del material
estan especificadas en el procedimiento de acciéon correctiva,

Los productos no conforrmes deben ser revisados segun las disposiciones contenidas en los
procedimientos. Estos productos pueden ser

a) reprocesados para cumplir con los requisitos especificados;

b) aceptados, con o sin reparacién, por autonzacion del cliente;

c) reclasificados para otras aplicaciones; o

d) rechazados o desechados

Si la reparacién, retrabajo, y re-graduaciéon no son opciones posibles, las unicas alternativas
posibles son el desecho o el rechazo, para cada una de estas determinaciones debe existir
un responsable.

Aunque no se requiere especificamente por la Norma, se utiliza una bitacora de control que
identifique la disposicion final de cada lote de material sospechoso y verifica la resolucion de
cada no conformidad.

Los reportes de Materiales de No conformidad son revisados cada mes para la detecciéon
de los problemas recurrentes.

La evidencia de la Accion Correctiva efectiva (prevenir la recurrencia) es requerida para
probar el despliegue efectivo.

4.14 Acciones Correctivas

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos para implementar acciones
comectivas y preventivas.

Cualquiera de estas acciones que se realicen para eliminar las causas de las no
conformidades actuales deben ser en un grado apropiado a la magnitud de los problemas y
proporcionales a estos

Un procedimiento para la Accion Correctiva se ha desarrollado para que asegure el
consentimiento efectivo de los problemas, 1a investigacion de la causa raiz, la correccién de
la causa raiz, y la verificacion de la solucion. E! procedimiento se enfoca sobre la
prevencion de la recurrencia, esta incluido en los procedimientos administrativos que
conciernen a todos los departamentos, esto es con la finalidad de involucrar a todas las
areas en el analisis y la resolucidon de problemas, recolectar y distribuir la historia de los
problemas para ser usada en la prevencion de fallas y mantener a la Direccion atenta sobre
los problemas que afecten la calidad.
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4.14.2 Accidn correctiva

El proveedor debe documentar y mantener procedimientos para:

a) investigar las causas de los productos no conformes y la accion comrecliva que debe
aplicarse para evitar su repeticion:

b) analizar todos los procesos, operaciones, autonzaciones, registros de calidad, informes
de servicio y quejas de clientes para detectar y eliminar las causas potenciales que
generan productos no conformes;

c©) determinacién de la accién correctiva necesaria para eliminar la causa de la no
conformidad

d) Aplicar controles para asegurar que 1a accion correctiva es tomada y es efectiva
Las acciones correctivas también se han documentado en procedimientos especificos.

Un obstaculo frecuente para la Accidén Correctiva efectiva es la falta del entrenamiento en
técnicas formales de resolucion de problemas. El personal clave en todas las areas de la

compafia ha sido capacitado y es calificado en el método de resolucién de problemas que
se utiliza ( 8 disciplinas).

No se limita el proceso de la Accion Correctiva formal a los problemas de calidad que son
detectados por el cliente, el enfoque intentado de la Accion Correctiva es mucho mas

amplio. La Mejora Continua debe ser enraizada en todas las areas de operacion de la
compafia.

4.14.3 Accién preventiva

El procedimiento para acciones preventivas debe incluir:

a) El uso de fuentes apropiadas de informacion tales como procedimientos operaciones de
trabajo la cuales puedan afectar la calidad del producto;

b) Determinacién de los pasos necesarnos para poner en marcha la accién preventiva que
solucionard el problema y asegurar que en realidad es efectiva;

Se ha exigido que la direccion participe arduamente en la investigacién y analisis de no-
conformidades para recibir su apoyo y esperar que los resultados sean mas inmediatos.

La evidencia de los resuitados proporcionara o desaprobara la efectividad de la Accion
Correctiva. Las acciones correctivas son especificamente requeridas para las no
conformidades detectadas a través del programa de auditorias intermas.

El procedimiento de Accion Cormrectiva debera concretar al verificar los resultados actuales
del cambio. ¢Ha sido eliminado verdaderamente el problema? Esto llevara algun tiempo,
particularmente cuando los problemas esporadicos estan siendo investigados. Otra prueba
que es usual es verificar ja habilidad para recrear el problema. Si se tienen los parametros
que causan el problema completamente controlados, se puede recrear el problema cuando
se desee para verificar acciones cormrectivas posibles.

4.15 M. jo, A je, E 1e Y E, que

)

4.15.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener al dia procedimientos escritos para el rmanejo,
almacenaje, empaque y embamue del producto.
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Debido a las proporciones de HV Plasticos, las actividades de los almacenes de producto
terminado, materia prima y materiales en proceso, asi como la recepcion de materia prima y
entrega de producto terminado, esta relegado a una misma persona que dirige los
almacenes, se ha desarrollado un procedimiento en el cual se cubren ias etapas descritas
en este punto y ademas las entregas e inspecciones de materiales.

4.15.2 Manejo

El proveedor debe contar con métodos y medios de manipulacién que eviten el dafio o
deterioro.

Se elaboraran instrucciones de trabajo que indiquen la forma de manejar los materiales, los
pesos maximos que los patines y el montacargas eléctrico pueden soportar, con la finalidad
de evitar dafios en los materiales y dafios fisicos a los operadores. Asimismo se deben
especificar las velocidades permitidas para el transporte, todo esto se puede realizar con la
ayuda de letreros y etiquetas, ademas de la verificacidén por medio de auditorias.

Una planta ordenada, bien organizada es una obli ion.

4.15.3 Almacenamiento.

El proveedor debe designar éareas de almacenamiento seguras para evitar que los productos
se dafen o deterioren antes del uso o de su despacho. Deben establecerse métodos
adecuados para autorizar la recepcion y despacho de productos. Peridédicamente se debe
evaluar el estado de los productos almacenados con el fin de detectar cualquier deterioro

Se han especificado cuales son las areas de almacenaje para materia prima, producto
terminado, etc.,, y se han delimitado las areas por medio de lineas que impiden que los
materiales salgan de ellas, facilitando asi el acceso a las mismas, con |a ayuda de letreros
se pernmite que el trabajador identifique faciimente en que seccion se debera acomodar cada
insumo que entre a los almacenes e incluso en las areas de produccion. Para la entrada de
los productos al almacén debe existir primero un registro de entrada autorizado.

4.15.4. Empaque

El proveedor debe controlar los procesos de envase, conservacion y marcado (incluyendo
los materiales empileados) de tal manera que se asegure la conformidad con los requisitos
especificados .

E! empaque asegura al

producto de dafos, golpes y contaminaciones como lluvia,
humedad, polvo, rayos solares, vibraciones y movimientos bruscos y mantener e! material en
optimas condiciones en cualquier parte del proceso de entrega. Se han desarrollado a
peticién de algunos clientes normas de empaque que permiten

la estandarnzacion y
continuidad del tipo de empaque.

E! empaque ademas debe de contener la informacion adecuada sobre el manejo del
producto. Los archivos por cliente contiene la informacion respecto al empaque de sus
productos.

4.156.5 Embamue

El proveedor debe tomar medidas necesarias para proteger la calidad del producto después
de la inspeccién y ensayos finales.
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El procedimiento asegura la observacién de las rutinas de entrega del cliente, mensajerias
especificas del cliente y otros detalles de entrega. tales como tipos de transporte, cantidad
de material estibado, identificacion y documentos a entregar.

4.16 Registros De Calidad

El proveedor debe establecer mantener procedimientos para identificar, agrupar, codificar,
archivar, conservar y disponer los registros de calidad.

Existe un procedimiento que define los registros de calidad y el tiempo que deben de ser
estos mantenidos. Este procedimiento esta incluido en el paquete de procedimientos de la
administracidon, esto indica que todos los departamentos estan enterado y por tanto los
registros de calidad de toda la empresa son recolectados y conservados. En las ordenes de
compra y requerimientos de sistemas de calidad, proporcionados a sus proveedores, se
asegura que especifiquen las practicas de retencion de registros.

Los registros de calidad se deben conservar para demostrar que se ha logrado la calidad
requenda y la operacion efectiva del sistema de calidad. Los registros de calidad
concernijentes a los subcontratistas deben formar parte de la documentacion.

Se ha especificado un tiempo de 2 afios para la conservacion de los registros, sin embargo
este periodo puede ser modificado si algun cliente asi lo requiere.

Todos los registros de calidad deben ser legibles e identificables con el producto a que se
refieren. Deben archivarse en forma tal que puedan recuperarse facilmente en locales que
tengan condiciones ambientales que minimicen los riesgos de daflo o detenoro y eviten se
pérdida. Debe definirse y registrarse el tiempo que deben conservase los registros de
calidad. Si asi lo establece el contrato, los registros de calidad deben estar disponibles para

evaluacién por parte del cliente o de su representante, durante un periodo de tiempo
acordado.

Se ha considerado la proteccion contra el fuego, agua y plagas. Una almacenaje externo
ha sido la opcién util, también se ha aplicado esta regla para informacion en “software”. Es
tan importante asegurar la disposicion oportuna de los registros sobre expiracion como
retenerlos. La disposicion oportuna asiste en la minimizacion de la viabilidad legal.

4.17 Auditorias internas De Calidad

Las auditorias y las acciones de seguimiento deben llevarse a cabo de acuerdo con
procedimientos documentados.

El proveedor debe aplicar un sistema completo de auditorias internas de calidad planificadas
documentadas para verificar si todas las actividades relativas a la calidad cumplen con las

condiciones previamente establecidas, y para determinar la efectividad del sistema de
calidad.

Se cuenta con un procedimiento escrito que especifica las razones para auditar, los tipos de
auditorias y la forma de elaborar listas de verificacion , se ha denominado como
responsable de la realizacion de auditorias internas al Coordinador de Calidad, que efectua
las actividades: Preparacion, Realizacion, Reporte y Seguimiento.
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Las auditorias se deben prograrmar en funcién de naturaleza e importancia de la actividad y
deben ser desarrolladas por personal independiente del deparntarmmento a ser auditado.

La programacion de las auditorias se ha realizado en forma aleatoria, sin embargo queda la
posibilidad realizar auditorias fuera de tiempo cuando se considere necesario porque se

presenten fallas comunes en el departamentio o porque se tengan procesos o gente nueva,
etc.

Los resultados de las auditorias deben documentarse y darse a conocer al personal que
tenga responsabilidad en el drea auditada. El personal ejecutivo responsable del! drea debe
tomar acciones correctivas oportunamente en las deficiencias encontradas en la auditoria.

Los procedimientos especifican un reporte de auditoria escrito que es expedido a el drea
correspondiente pero que también se proporciona una copia a la Direccién para efectos de
la revisidn administrativa. Las listas de chequeo por si mismas pueden ser usadas como

reportes. Los resultados de la auditoria proporcionan al gerente de la actividad bajo
auditoria para respuesta.

Posteriormente a la auditoria se debera programar un seguimiento para determinar el
avance de! cumplimiento en las faillas encontradas. Un reporte periddico sera efectivo para

medir el avance general de la empresa en cuanto a solucién de problemas y correccion de
no-conformes.

Muchas firmas tienen un programa de auditorias intemas que expresa las mejores
intenciones -- jperc no esta en efecto !|. |Es mejor mantener un programa modesto que se
mantiene en una forma oportuna que un sistema comprensivo que no asta actualizadol.

Una evaluacién del riesgo es la clave para establecer un itinerario efectivo. ¢Cual es el
vinculo de una no conformidad? ¢Cual es el riesgo si ocume una no conformidad?, estos
factores deben considerarse al elaborar el programa de auditorias.

Auditoria de Calidad Una auditoria intema del sistema de calidad de una compafiia contra
una norma conocida llevada acabo por empleados de la compaiiia. No hay diferencias en
las técnicas de Auditoria/Avaluo. Pueden existir diferencias en el reporte de las no-
conformidades. (1ISO 8402).

No conformidad Un sistema entre la compafia que no cumple con el requerimiento de la
norma que se esta utilizando. (ISO 8402).

Un sistema de la compaiia que no esta siendo seguido por la compailia.
4.18 Entrenamiento

El proveedor debe establecer y aplicar procedimientos que permitan identificar las
necesidades de entrenamiento del pelsonal y suminisrla la forrmacién y capacidad adecuada
a todas las personas que realicen actividi qu fe n ala lidad. El personal que
realiza tareas asignadas especificas debe estar cahﬁcado en base a su nivel de educacién,
entrenamiento y/o experiencia, se deben de mantener registros al respecto (ver 4.16).

En el procedimiento de Personal se ha definido la manera de como se debe investigar las

idades de p 1 ¢t en un analisis de los habilidades de cada uno de los
empleados




El entrenamiento es conducido en una manera organizada. Esto puede combinar las clases
formales programadas y las actividades en proceso. (En algunos casos es de ayuda incluir
fos horarios de entrenamiento como parte de un plan de orientacién nueva general del
empleado).

Una evaiuaciéon formal del entrenamiento es penoddicamente conducida para todas las
posiciones que puedan tener un impacto sobre la calidad, con la finalidad de medir avances
y aprovechamiento de los cursos de capacitacion.

La educacidén actual y el nivel de habilidad de la fuerza de trabajo sera evaluada como parte
de la evaluacion de las necesidades. Esto puede ser complicado si, por ejemplo, existen
problemas de capacidad de las fuerzas de trabajo. Al mismo tiempo, el personal calificado
podria necesitar un entrenamiento menos especifico e instruccion si es que son contratados
con cualidades especificas.

Las evaiuaciones de las Necesidades de Entrenamiento son necesarias para probar el
desarrollio del programa. Los Registros de Entrenamiento individuales incluyen orientacion
en el trabajo asi como un entrenamiento formal. Se tienen registros individuales de cada
trabajador para saber cuales son las actividades en que se puede aprovechar y si puede
capacitar a otros.

4.79 Servicio

Cuando el servicio se aun requisito especificado, el proveedor debe establecer y mantener
procedimiento documentados para realizar este servicio y para verificar e inforrmar que dicho
servicio cumple con tales requisitos.

El servicio no se ha especificado en los contratos, sin embargo se considera en los
procedimientos correspondientes al area de Ventas en ellos se declara la capacidad que
HV Plasticos tiene y pretende dar a los clientes en caso de que estos requieran un servicio
personalizado por parte de algun departamento de la compafiia, ya sea para atender
reclamaciones, dar sugerencias o incluso conocer el uso de nuestros productos con a
finalidad de mejorarios. En caso de llegar a utilizar este servicio, se debera generar una
minuta de visita reportando el motivo, para que sirva como herramienta de mejora.

4.20 Técnicas Estadisticas

4.20.1 Identificacion de necesidades
El! proveedor debe identificar las necesidades de técnicas requeridas para establecer,
controlar y venficar la capacidad de los procesos y las caracteristicas de los productos.

Se han identificado técnicas estadisticas para el mejoramiento y analisis de problemas en el
sistema de Calidad. Las herramientas estadisticas son de gran ayuda en el area productiva
y en las demas areas administrativas para verificar avances y tendencias, dichas
herramientas proporcionas servicios como:

+ Obtener bases de datos de la informacion muestral o de comportamientos (ventas por
afo, devoluciones, etc), en esta base se pueden definir cualquier conjunto de productos
con sus caracteristicas o variables a controlar.

» Histogramas de distribucién de frecuencias para cualquier intervalo de tiempo, asociado
con el calculo de la capacidad y habilidad de los procesos.
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Construir diagramas paretos para la determinacion del impacto de una mejora de calidad,
o de los costos globales o particulares de las fallas de los productos y servicios. (Verificar
costos e incidencias).

Efectuar muestreos de aceptacién para apoyar la adquisicion de materia prima o el
analisis de un producto terminado o semiterminado.

Diagramas de Ishikawa para verificar causas de problemas

Hojas de recoleccion de datos

Distribucién de frecuencias

4.20.2 Procedimientos

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos docurmentados para implementary
controlar /a aplicacion de técnicas estadisticas identificadas en 4.20.1

Existe un procedimiento para para definir los métodos t

ara sel ionar las Técnicas

Estadisticas. Esto puede se proporciona a través de procedimientos generales que definan

las técnicas aplicables para el proceso del que se trate.
Los estudios potenciales del proceso seran de valor en la determinacién inicial de Ja

capacidad.
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Vil CONCLUSIONES

Las importancia de un sistema de un sistema radica en el buen funcionamiento y
seguimiento del mismo, ya que los beneficios obtenidos no se limitan a la cumplir con los
requerimientos del cliente, un sistema de Calidad bien cimentado permite realizar
operaciones de mercado mucho mas confiables y completas, debido a que se involucran a
todos los departamentos y se pemite verificar su funcionamiento, encontrar fallas y darles
correccion, las posibilidades de obtener un producto o servicio con calidad necesaria de
competencia es practicamente seguro.

La |SO 9000 puede ofrecer enormes ventajas y posibilidades, sin embargo, también tiene
que mencionarse las condiciones que pueden hacerla parecer una carga, como lo son, la
renuencia de la gente hacia el cambio, el cual es, tal vez, el punto mas importante a
vencer, el cambio no puede darse si la gente no esta convencida de que lo que se le
ofrece y lo que se pretende es de beneficio para todos, la primer objecidon que surge es la
monetaria, este punto debe ser tratado con mucha delicadeza, ya que algunas actividades
extras tienen que ser desarrolladas por el mismo salario y eso no o entiende la gente y
tampoco se puede prometer nada porgue si no se cumple la confianza y el trabajo de los
empleados se vendra abajo y no habra posibilidad de tener una segunda oportunidad.

Otra de las dificultades es |a inversion requerida, la cual no deberia ser considerada como
dificultad sino como lo que es “inversiéon”, sin embargo debido a que la recuperacion es
intangible a corto plazo, se vuelve un factor de discusion en la asignacion de
presupuestos.

Se tendra que cambiar por compieto la filosofia de trabajo de la empresa, ya gue una vez
trabajando bajo el concepto de 1ISO 9000, se debera hacer todo lo posible por mantenerio,
porque aunque se pierda sera mas facil retormarlo que al inicio, la reputacién ante los
clientes no sera benéfica.

La manera mas rapida en que se aceptan las dificultades anteriores y otras mas es atacar
el punto, a los directivos, de la reduccién de costos debido a 1a reduccion de fallas de
operacion.

El paso siguiente a la implementacion de un Sistema de Calidad en base a ISO 9000 sera
buscar la certificacion del mismo, existen empresa nacionales y extranjeras dedicadas a
este punto en particular, en México una de las principales promotoras al respecto es el
Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion. El procedimiento es practicamente el
mismo para todas estas instituciones. Se paga una cuota por la asesoria y la auditoria
previa que consiste en revisar a fondo el sistema documentado y practico de la empresa
para encontrar posibles no conformidades, en caso de encontrarlas se da un plazo para
correccion y se determina una nueva fecha de aplicacion de auditoria, en la que se supone
deben haberse eliminado las fallas encontradas, de ser asi la institucion extendera un
certificade en donde se aclara que [a empresa ha cumplido ya con todos los
requerimientos necesarios de acuerdo a la norma adoptada.

La certificacion es opcional, algunas empresas se conforman con la aprobaciéon en base a
1SO 9000 de la auditonas que realizan sus clientes, la cual si el cliente lo especifica sera
suficiente, algunas empresas solcitan la certificacion especifica de algun instituto,
especialmente aquellas empresas que piensan en exportar.
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Ya sea que se piense en obtener el centificado o no, es importante considerar que las
actividades que se han realizado deben ser mantenidas e incluso buscar la manera de
mejorarias, esto ayudara a mantener una posiciéon de avance cuando ya se ha logrado
cumplir con todos los puntos.

Al final debe mencionarse que la implementacion, y la certificacién, conservaran y crearan
mercados nacionales e intemacionales virtualmente en todos los campos, el futuro es
tendiente e necesitar de empresas que puedan comprobar que tanto sus productos como
el sistema de aseguramiento de calidad cumple los requisitos para satisfacer las
necesidades de los clientes, independientemente de la norma que se trate, los resultados
demostrables seran los que rijan el destino de la mayoria de las empresas, la apertura
comercial ha traido la necesidad de mejorar y de cumplir, bajo la amenaza de se cambia o
se perdera mercado, |a competencia sera cada vez mas férrea y por lo tanto el destino de
una empresa que no ierte a las 1 i mundiales de calidad y de sistemas de
trabajo estarad destinada a ser erradicada del mercado competitivo.
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