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CBJETIVO

El presente trabajo hiene como opjetivo, &t implantar un Sistema de Calidad tomando
como gufa las normas SO 9000 que permita a la empresa Quimica Siglo XXiS A de C V.,
estar dentro de los marcos nacionales e internacionales de normalizacion sobre i0s
Sieiernas de Administracion de ta Cabdad v Aseguramiento de la Calidad, con el fin de
satisfacer plenamente las expectativas de Calidad de nuestros clentes vy seguir siendo

lideres en el mercado



Cuando los paises se integran en ia dinamica de la globalizacién, los hombres, mujeres y
empresas deben tomar Ia decisién de continuar haciendo el trabajo como siempre se ha
hecho o modificar las estrategias para lograr ser competitives. Es sencille continuar con los

mismos conceptos. ya gue el cambic nc es aceptade por las personas que piensan gue el

g do en &l pasade Para lograr resultados

(o

futuro es solamenie una consecuencia
en el nuevo antorno. se requiere hacer camblos gue provoguen esiar a 1a vanguardia en tos

mercados an los que se quiere ser lider.

Parz lograr esto, se fiene la opcién de implantar i0s Sisternas de Aseguramiento de
Calidad 1SO 9000, gue permitirdn a las empresas w@ner peneficios que le den un valor
agregado con respecto a la competencia. Los Sistemas no tienen la capacidad por si solos
de asegurar el éxito comercial, aungue ayudan a conccer medianie los proplos sisiemas.
procedimientos, medicionss y el manejo de fa informacien: el estade que guardan sus

procesos y asi trasladarlos a sus objetivos. con el fin de ser competitivos



{a mayoria de las empresas se mangjan en un entorno que tiene diferentes niveles de
actuacidn, el primero es del empresario que la ha formado con el fin de hacer negocic, 1o
cual en ocasiones se vuelve el principal obstaculo a vencer; otro nivel es la relacion de los
empleados, sus proveedores y la empresa misma, para posteriormente llegar a ser parte de
una comunidad que también exige resultados; como son los clientes, que esperan obiener

un producto o servicic que sea al menos igual a sus expectativas.

La normalizacion ha permeado las diferentes areas de la sociedad, y los negocios NG son
la excepcion, alli, los clientes han tomado el mando de ias accienes, suginendo, soiicitando
u obligando 2 las empresas a certificar sus sistemas de Aseguramiento de ia Calidad, esto
hace gue el negocio se mantenga, o intente penetrar en os mercacos nacionales o

internacionales

ta Organizacion lnternacional para la Normalizacion, fundada en 1948 en Londres
Inglaterra y ahora con oficinas centrales en Ginebra Suiza, hz emtido y editado normas
internacionales como las de la famiia 150 9000 de Sistemas de Assguramiento de ia
Calidad En 1987 se publican las primeras cinco normas Internacicnales, vale decir que
estas normas Internacionales son voluntarias perc que se yuelven obligatonas cuando hay
un compromiso expresc y documentado de la intencién de su cumphimiente entre contratista

y cliente.
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1.1 Historia de los adhesivos.

El empleo de los adhesivos ne es fendmeno del siglo XX, ya en los tiempos antiguos, hay
manifestaciones de su uso. Por ejemplo, esculturas en Tebas que datan de hace 3300 afos,
describen &l encoladc de delgadas piezas de chapeado en un @bldn de madera, los egipcios,
empleaban adhesivos de caseina, almidenes y azlcares para unir las hoias de papiro: los
romanos, aplicaban laminas de oro sobre papel, empleando come adheswo l& clara de huevo,
documentos chinos que datan del afio 1000 a. de J C, hablan del uso de sustancias obtenidas
de la boca del esturidn para su empleo, como colas aplicables en ta construccion de barcos

Si nos acercamos mas a nuestra época, aparece, a finales del sigic XV, en Holanda fa
primera planta industrial para la produccion de colas animaies; en el siglo XV!lI, en Inglaterra se
obtiene la primera patente para la fabricacion de colas de pescado, Y ya finalizado este siglo, se

patenta &l uso del caucho natural come adhesivo.

A lo largo del siglo XIX se suceden las comercializacionss y patentes de adhesivos con
base 2 las sustancias mencionadas, =8 decir, colas animales y colas de pescade,

principalmente. y caucho.

A finales de este siglo, vy con el incipiente desarrollo de la Quimica Crganica, hace su
aparicion ias primeras patentes de adhesivos argénicos sintéticos que se van incrementando
lentamente durante las dos primeras décadas de nuestro sigio. Se trataba, principaimente, de
adhesivos de urea — formaldehido vy fendlicos, comenzando a aparecer otras resinas de

aphcacidn

En el pericdo que va de los afios 3C a los 50, e desarrolio de los adhesivos organicos
sintéticos alcanza niveles cada vez mas alios. &l laboratorio de ensaye durante la segunda

guarra mundial, sivio de gran ayuda a este desarrollo gue desde entonces, no se ha detemdo

()]
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Existen muchos tipos ce adhesivos para pegar matenales similares ¢ diferentes Los

adhasivos producen adherencia por medio de uno 0 méas de los siguientes proceses

1 Curado de unz resina adhesiva sobre un sdlide. Como ejemplo estan los epoxi,

fenoliccs epoxi, poliimidas, poliuretanos, clanoacniates, acrilicos. ete.

N

Evaporacién de un disolvente de la soiucién de un
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Como ejempio estén las nifroceluiosas, acrilicos, cementos de cauche, sic

3. Evaporacion de zgua de un latex polimérice. Como ejemplo esta el acetato de

pclivinifo, etc.

4. Enfriamiento de un polimero fundide Como en el caso de los adnesivos de fusion
y de soldadura pléstica Comc ejemplo estén diversos poliésteres termopiasticos

paliamidas, polietilenos, eic.

Hoy en dia se cuentan par millares [as tonefadas de producto adhesive que cada mes se
fabnican ¥ emplean. Los adhesivos sintéticos han supuesio un gran avance frenie a los antiguos
adhesivos de origen vegetal y animal, especiaimente por la mayor resistencia de las uniones y

la gran estabil:dad frente a ios agentes fisicos, quimicos y biclogicos. Y. ademas, su bajo costo



1.2 ¢Qué son los adhesivos de clanoacrilato?

El cianoacrilato fue conocide cuande se celocd una gota muy punficado entre los pnsmas
de un refractémetro de Abbe con el fin de determinar su indice de refraccion, los prismas no
pudieron separarse Ese descubrimiento llevo a la evaluacion, patentado y desarrcllc de los
algul cianoacriatos como adhesivos y a la comerciahizacion de los compuestos adhesivos sin

disolvents basados en el metil-2-ciancacrilato gue e conocide como achesive Eastman 910

Este monémero tiene la rara propiedad de polimerizarse espontaneamente cuando se
extiende en capas muy finas sobre ia superficie de ios substratos. La polimerizacidn tiene iugar
nor un MEecsnismo idnice v es catalizada por agua u otras bases débiles Las pequefisimas
cantidades de agua que estsd presente por io regular sobre la superficie dge la mayoria de i0s
materiales basta parz efectuar la polimerizacién & traves del espesor de la pelicuta de cola en el

supuesto de que el adhesivo se haya extendido en finas capas.

Solo es necesaria la presidn de contacto. No esta del todo claro hasta qué punto el

nolimero es verdaderamenie termoplasticc o marginaimente termoestable.

Los monomeros de cianoacriate tienen la farmula siguiente.




1.3  Sintesis y Obtencion.

Los aiquil-2-clanoacriialo se preparan por una reaccion de condensacion de Knoevanaget de
un ciancacetato alquilico y formaldehido en presencia de una base dando un polimero. el

poli{alguil-2-ciancacrilato).

CN
base i— ‘{ _l‘
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E! poli(alquil-2-ciancacriato) es despoiimerizado posteriormente para dar el alquil-2-

clanoacrilate
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4 Propiedades.

Los alquii-2-ciancacrilatos dan origen a un tips de adhesivos, conccidos gengncaments

omo adhesivos de clanoacrilato, con excelentes propiedades de las Gue nodemos destacar

Capacidad de polimerizarse, o endurecerse & temperatura ambiente s adicion de un

catalizador, por la simple presion de contacto

2. Alta velocidad de ejecucion de ta union

3. Amptiia versatiidad con una gran gama de substratos, dando una exceiente rasisiencia de ia
nta

Por el contrano, hay gue decis, que en principio tienen una baja viscosidad por i gue, segun
la aplicacién deben ser adicionados agenies espesantes, asi mismo se suelen adicionar
plastificantes a la formuiacion adhesiva para prevenic gue las uniones se nagan quebradizas
durante el envejecimiento. Su alta velocidad de polimerizacidn al contacto con la piel, obliga a

tomar precauciones en su manipulacton.

Las supertficies de los substratos deben ser cuidadosamente limpiadas v secadas, antes de
aphicar el adhesivo, ya gue el aguay el vapor de agua son suficientemente D&SICOS para causar
deteriore de! adhesivo La cantidad de adhesivo requendo en 'as uniones es muy peguena,
siempre y cuando las superficies ne sean porosas. en tal caso se aplicara la cantidad mas justa
posible ya que los excesos. retrasan el tiempo de fraguado y las uniones son generalmente

menos resistentes

| as uniones realizadas con adhesivos de cianoacniato tienen una resistencia a la traccion
alta. con una estabiidad al calor hasta los 80 °C aproximadaments. Sus aplicaciones san muy
amplias come ya hemos apuntado y su gran ventaja es que los materiales unidos se pueden
manipular 2 los pocos minutes, aspecto sumamente nteresante cuando se trata de plezas
dificiles de mantener en posicidn, lo cual no debe hacernos olvidar que 2 tiempo gue

dispondremos para posicionar las superficies a unir seré muy corto




S5 Uscs

Las propiedades por fas cuales hacen al adhesivo de cianoacrilato dnice, han side
isadas para resclver numercsos problemas de montaie en industrias que fabrican una amplia
sanedad de producios. Se usa el tiempo rapido de fraguado para acelerar ei ensamble de
trofecs, plumas fuente, placas de hule para impresion, lenies opticos, herramientas y cariuchos
fotograficos de a'ta fidelidad La habiiidad de! adhesivo para unir materiales diferentes tambien
se usa con ventgja, particularmente para el montaje de méascaras de hule para natacion y en 108

instrumentos medidores de radiacién

Por o tanto, no es sorprendente que se hayan descublerto nuevos usos para esie
adhesivo, por gjemplo en cirugia, en especial para la sutura de heridas, y la unidn de vasos
sanguineos seccionados, en la que las ventajas scbre la sutura incluyen la velocidad en hacer
ia reparacion y una reduccion despreciable del diametro interno dei vaso sanguinec. €l
encolado de huescs fracturados ha sido también investigado, asi como la umdn de nenvios,
tendones. piel y otros canales y ¢rganos. La combinacién de ta accién rapida de fraguado y 12

alla fuerza de la unién, diferenciz 2 este adhesivo de oiros materiales industnales para uniones

10
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2.4 Quimica Siglo X3, 8.A. de C.¥. y los adhesivos de cianoacrilato.

Quimica Siglo XXi, 8.4 de CV, es una empresa mexicana fundada hace mas de 20 afios,
la cual produce una de las lineas mas completas de adhesivos de cianoacrilato tanto para
consume domestico coma para usa industrial. La tecnologia japonesa utilizada en ia fabricacidn
de adhesivos de ciancacriato y el envasado, asi como la tecnolegia propia desarroliada,
respaldan la eficacia del producte. Contamos en la organizacon con personal altamente
calificado, que cumple con los estandares de calidad, o que nos permite competir a nivel

mundial y ser lideres en el mercado

2.2 Quimica Siglo X, S.A. de C.V. como parte de la organizacion Kola Loka

La organizacién Kola Loka esta formada por cuatro empresas principalmente:

1. Servicios corporativos de administracién GMZ, 8.A. de C.V. Esla que se encarga dela

administracion de las empresas de la crganizacion.

2 Quimica Sigio XX, S.A. de C¥ Es |2 que fabrica vy produce os diferentes tpos "2

adhesivos de cianoacrilato.

3. Krazy Kolz Loka, S.A. de C.V. Esta empresa envasa |0s diferentes tipos de adhesivos en la
presentacién final para su comercializacion, con la marca de Kola Loka y atende
comercialmente a mayoristas, tendas de autoservicio y 2 la industna en la zona det Distrto
Federal y 4rea metropelitana

4 Indusirias Koia Loke, S.4. de C.V. En esta empresa solo se comerc.alizan 05 diferenies
tpos de adhesivos de cignoacrilato que envasa Krazy Kola Loka, para las diferentes

sucursales gue se tienen distribuidas en todo el pais.

E! papel de la empresa Quimica Sigio XN S.A de L.V, es sl de proveer de materia prima a

Krazy Kola Loka, para el envasado final det producto.

12



2.3 Organizacién

Para llegar a realizar una buena administracién tanto de los recursos de la empresa como

sobre la produccién v la calidad de los productos se tiene establecida la siguiente organizacion

£l consejo de administracion de la organizacion a través de Servicios COTpOTalvOsS de
administracion GMZ, $ A. de C.V, nombran a un representanie gue va a estar a cargo de la
administracion de cada empresa; en Quimica Siglo XXI S.A de C V., este representante es e
Gerente de Planta y es e! responsable ademas de admimistrar los recurscs mismos de fa

empresa, el administrar y mantener los sistemas de Calidad a través de un departamento de

Cantral de Calidad y coordinar la produccidn.




4 Organigrama.

i GERENIE

| GEMERAL
CORPORATIVO

GMZ

GERENTE DE
PLANTA
| esm

'!_ [

| JerFED ‘t [ szrvicio *L
i Sontror ||| DE

{

DE CALIDAD ASESORIA
TECMICA

SUPERVISOR
DE CONTROL
DE CaLIDAD

: |

JEFE OE ﬁ | eErewtE | | JEFE
ALMACEN | | DE t DE
DEMT.R* | | PRODUCCION | {MANTENIMIENTO
YT E \ ’1

| SUPERVISOR
DE
PRODUCCION
bbbl

* M.TP WMatena prima.

= PT Producio terminado
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§ Los diferentes tipos de adhesivo de clansactilato formuiados

Los adhesivos de cianocacrilato son comercializados en dos areas especificas dependiendo

de las necesidades de aplicacién y usos Estas son:

1.

Para uso domestico

Conocido comercialmante como Kola Loka; contiene 2 g de adhesivo de clancacniato vy es
un adhesivo de baja viscosidad y alta velocidad de pegade para usos diversos Es
distribuido come punto ae venta finai principaimenie en tiendas de autoservicio, ferreterias v

tlapalerias

Para uso industrial.

Conocido comercialmente como pegamento instantanec Kola Loka indusirial, estén
disponibles en tres presentacionss: 20g, 50 g y 500g

Dependiendo de ia aplicacién especifica en ia ndustria, se han formulado diferentes
adhesivos de cianoacrilato con diferentes grados de viscosidad y velocidades de pegado,
dando por resultado que se puedan pegar una gran varedad de superficies

Su comercializacion es directamente a la industria y a distribuidores mayonstas.

Los diferentes pegamentos instantdnecs Kola Loka mcdustriales son:

a) Ku—2.
o Viscosidad baja.
o Excelenie resisiancia a la iensién en hules y plasticos.
o Se puede utlizar para unir materiales séiidos.

+ Excelente estabilidad durante su @lmagenamienic

15



bl Ki - 50,

o Viscosidad baja.
o Curadc — depende de los materiaies a unir.
o Excelente para pegar hule, plésticos, metales y madara

o Estable durante su almacenamiento.

¢} KL —100.

o Viscosidad media.
»  Curada — depende de los materiales a unir.
s Excelente para pegar hule, plasticos. metalesy madera

- Estable durante su almacenamienia

d} KL - 2040,

o Viecosdad aita

» Curado lento disefiado especiaimente para hacer modificaciones durants el ensamble

de las piezas a unir.

o Estable durante su almacenamiento.

16



e) KL~ D.

o \Viscosidad baja

o Inmejorable velocidad de pegado. principaimente en materiaies como EVA, PVC blando,
EPTR y madera de balsa ‘

o Fuerte resistencia a la tension.

(4]

Excelente estabiidad durante su almacenamiente

7 Ko - M
o Excelents para pagar madera, plel, cuero. carion, instrumentos musicales ceramica,

materiales sintéticos hules, matenales porosos y plasticos

o Inmejcrable veloaidad a2 segado en matenales porosos comae piel y madera

17



2.6 Fropiedades Fisicas de los adhesivos.

Propiedades Fisicas de los adhesivos

1 \ | =
| PEGAMENTO ‘ CONSTITUYENTES i APARIENCIA EViSCOSEDAD GRAVEDAD SOLUBILIDAD
L | . {CPS) ESPECIFICA
| i
| ' ' ,
| Alfa-ciancacritato | 24 1.05-1.08 | Acetona
1-Z ] . ¢+ Nitrometano
! |
Liguide
KE-50 . Alfa-cianoacrilato ' 60-120 1.05-1.08 : Acetona
: | i ‘i Nitrometano
z Incofore | |
| KL-100 . Alfa-cianoacrilato ¥ 200-249 4.05-1.08 | Acetona
; : | ' i Nitrometano
i ‘ | | 5
‘ ' Transparente | [
. KL-200C | Alfa-cianoacrilato | | 2006-2400 1.05-4.08 Acetona
‘, | | Nitrometanc
I ‘ 1
! ' i | ‘
I KL Alfa-cianoacrilaio | 70-100 | 1.05-1.08 Acetona
; ' Nitrometana
| |
i KL-D Alfa-ciancacrilato 24 1.05-1.08 Acetona
; - ‘ ‘ Nitromerane
: ) | i
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Tiempo de vida da los adhesivos

TIEMPS DE VIDA L TIEMPO DE VIDA TIEMPO DE ViDA
PEGAMENTO EM EL ALMACEM : EN EL ALMACEN N EL ALMACEN
{§°C) 1 {20 °C} { 30 °C}
i
KL-2 1 Afo ! 10 Meses ‘ & Meses
L
1
KL-50 10 RMeses . 8 Meses 4 Meses
KL-100 10 Meses { 6 Meses ! 3 Meses
|
|
‘ i ‘
KL-200C i 10 heses | § Meses ! 3 feses
WL-Ri 1 vieses | § fieses } 4 eses
|
1 | !
| i |
KL-D : 4 ARo : 40 Meses g ¥eses
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Tiempos da curade o pegado de los adhesivos

Ki-2 ! KL-50 KL-100 Ki-2000 K- KL-D
D {Seg.} | {Seg.]) | {Seg.} {Seg.} {8eg.} {Seg.} |
| i : !
| SV I RO |
| Hule Natural / Hule Natura! 7-10 } 10— 20 20-30 i 30-40 | 5-8 ‘ f~2
| i | |
; | \ T I
‘Clorepenc ! Cloropene 7-48 . 10-20 1 20-30 L oag-an | o5-2 L -2
: ! - |
| | | . " i
PYC rigide | PVT rigido L 7= i \ 10 -29 15=-25% ’ 20 -30 ‘ 5-8 \ i-5
: | !
| : | [
Bacuelita / Baquelita 7-15 l 30 - 40 .‘ 50~70 | 400-120 7 -10 5-10
‘ \
ABS I ABS 10~ 28 20 - 430 L 5080 il 90 - 122 \ 7-18 i 3-5 :
| | | | |
Latén / Latén 20 - 36 ‘ 40-60 400-13G ' 150-200 . 4G-15 3-5
| - i !
i ! ! | | 1
: Beero | Acerc 20 - 46 80~ 280 : 7-15 2-3

S 100130 | 150 - 20C
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Res'siencia a la traccidin de

z

lgunes materiales, Kg/om.

TIPD DE ADHESWO ) IKL-50 KL-108 KL-2000 KL-M | KLD
| !
{3750 2230 388.0 392.0 1220 | 1070
Acero - Acero | ‘
i | ‘ |
" Bronce — Bronce 2G0.0 3600 32748 441.0 365.0 \I 365.0 :
\ ! !
‘ ‘
‘ Aluminio — Bronce %132.0 148.0 \ 26240 i57.0 128.0 } 2G5.9
| : : ‘ :
PVC - PVC \ 248.0 2356 | 2340 7520 1300 | 2420
' \
! ‘
108.0 184.0 125.0 140.0 2136 | 1480

\ Acrilice - Acrilico
I

'Hule - Huie

ABS - ABS

1 os Wateriales se rompen antes de separarse
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2.7 Comercializacidén

Quimica Siglo XX! S A. de CV. vende los acheswos de cianoacriato en envases de
polietiieno de 20 Kg a granel, con. sus respectivos cerificados de cahdad a la empresa Krazy
Kecla Loka para su envasade final. La comercializacion de ias diferenies preseniaciones tanto
para usc domestico como para uso industral, la realiza {anto |2 empresa Krazy Kola Loka S A
de CV come la empresa Industrias Kola Loka S A. de C.V. en todo el pais con la marca

registrada de Kola Loka.

2.8 Servicio

Como parte del servicio de asesoramiento para el uso y [a aplicacién de los adhesives,
Quimica Sigle XXI, 5.A. de CV. cuenta con un departamento de apoyo técnico vy
asesoramiento para cualquier tipo de duda o emergencia gue pudiera presentarse via telefonica
al consumidor desde cualquier parte del pals. Este apoyo también se les brinda a los
vendederes principalmente del area industrial, para que cuando se necesite se visite cualquier
empresa gue este interesada en el uso de los adhesivos de cianoacrilato, o bien si hay algln

oroblema con [a aplicacién y/o resultado en el uso de los adhesives
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.4 Concepio de la calidad en Guimica Sigic X3, S.A. de C.V.

En Quimica Siglo XX, SA de CV. definimos 2 la calidad como el conjunto de
caracteristicas de un producte que satisfacen las necesidades Ge los clientes, y en

consecuencia hacen satisfactoro el producto, sin preseniar deficiencias

De tal medo que para determinar 1z calidad del producto fabricado &s necesarno conocer
todas sus propledades v, ademas, la situacién en que este seré usado. Enfocando la calidad
no solo en cumplir con las especificaciones del producto, sino tambien en cumphr con las

necesidades y expectativas del chente.

Quimica Sigio XXI, S.A. de CV esta constantemente dedicada 2 la blsgueda de
mejoras de la calidad Esta dedicacian comienza en ios niveles gjecutvos y se extiende a ravés
de {oda la organizacion Las mejoras de la calidad se aplican no solamente @ jos productos sino

tampién en Ias actividades de asistencia y sernvicio
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3.2 Fliosofia de Calidad

Nuestros esfuerzos estan dingidos a una mejora permanente que satisfaga las
necesidades de nuestros clientes; asegurando que nuestros productos Kola Loka se produzean
con la mas alta calidad, impulsandc y desarrollando con creatividad a nuestros proveedores,

mejorando en forma permanente las técnicas y métodes utilizados en fos procesos productives
Estamos comprometidos a maniener el liderazge, buscando siemore la satisfaccion del

cliente. en mejorar la segundad e higiene en el area de trabajo, y elevar ia calidad e vida del

personai

3.3 Misicn

Fapricar ios mejores pegamentos instantaneos con ia mas aita calidad y presentacion.
colocandolos en todo punto de venta existente ofreciendo un senvicio al cliente con excelencia.
conjugando los esfuerzos de proveedores, personal, clientes e inversionistas, consolidando asi

nuestro liderazge en el mercado.

3.4 Visidn

Mantener e liderazgo y la mejora continua para beneficio y satisfaccién de nuestros

clientes con nuestres productos de ia mas alta calidad.
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3.5 Plan del Sistema de Aseguramiento de Calidad

Diagrama de fiujo de la cobertura de! Sistema de Aseguramiente de Calidad
g

PROCESO DE ®<

COMPRAS U NO |

& OB ONGY.

r
‘ ORDEN L

REQUERMVEENTO © AN ALISIS DEL
DE PRODUCCION »| REQLERIMIEN | PRODLCCION
TO DE PROD '
\/,_l ﬁi-\ INVENTARIOS
[

INVENTA m | 51
rfsa— RIO o by ——D]
o DE ALMAGEN \___/

NS | MAT PRiMA

ALMACEN TNIREGA DR
/\ e ‘ ENTRADA DE MATLRIAS \
U <— MATERIAS < | MATERIA 09 PRIV AS l
PRIMAS S ‘
\ Y
| N v
[ g PROCE SO DF ‘
L NG /_\ PROD UL 0N |
e { COM @ | Db ABHESIVGS |
MATERIALES vine ; | CoanoncrLsio
NG CONFORME ' 1
|
N
MATERIALES | e —

NC CONFORME \___/ NO

f !
©OUNTREGS A ALMACEN 1
’ RRATY KOLA oF

l PRODLCTO < !

TRANSPOR[E ! a
L LNy ASADO FNAL Y ‘

COMERCIALIZ ACION

1
LORA PARA SC | <
TEMINADO

-
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Detailes de 1z cobertura del Sistema de Aseguramiente de Calidad

i
|
|  RESPONSABLE

. !
| ACTIVIDAD | DESCRIPCION
| \

El requermienio de produccién de adhesive es solicitado en base,
a las ventas registradas y a los stock fijados en aimacén por’
politicas.

hE: GWZ, S.A.de CN.y

Gerente de Planta

|
|

| S5e realiza la entrada de la maieria prima de! procesc de compraSI

| para la fabricacién de los diferentes adhesivos |
I

} 02 Jefe de Almacén

|
| f
|

| |
i 63 e realiza el anaiisis de jos maleriales para conccer &l grado de'
i sumplimiento de Ios requisitos. En funcién de los resuitados|
iobtemdos en los analisis se decide si se agceptan o no losi Jefe de Control de
materiales recibidos. [ .

J 1 Las posibilidades son las siguienies: i Calidad
z) Mo se aceptan. Se integran al proceso de material no conforme
b} Si se aceplan. Se aprueban para su intedracién en el proceso |
de producciom. I

|
!
‘ |

' - |
' 04 (Se trasladan y se cofocan ios materizles en el almacén de materia Jefe de Almacén

! ‘ prima, para posteriormente integrarse al proceseo de produccion.

| .
(‘ g3 Se integran en el sistema de adminisiracion de los almacenes en Gerente de Plantz y Jefe |
j 'sus diferentes aiternativas, como son los inventarios de materia‘de Almacén
.pa;ma, pere también los de producto en procesc ¥ de producto‘
| \termmauo

| |Con la informacién de los requerimientos de produccion y los
08 inventarios de materiz prima, se requiere hacer el analisis de ios Gerente de Planta
|ped;dos para gstablecer fa manera en la que $e cumplirén Ios

| { requerimientos de produccion establecidos. i

! o7 ‘Se emite iz orgen de produccion para realizer iz manufaciura ge " Gerente de planta y
!

los diferentes tipos de adhesive ' Gerente de Produccion
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T
|
|

| En esta actividad se requiere la decisién y definicién de las

! 08 cantidades de materiales a utilizar, comparéndose con lo gue se ‘ Gerente de Planta y Jefe
! tiene en la empresa. Se tienen dos posibilidades: , de Almacén 1
; } a} No son suficientes. Se integra ai proceso de compras i !
[ | b) Sison suficientes. S¢ continua con la actividad de entrega. i
} ! !
02 Se enirega el materiai af proceso de produccion. 1 Jefe de Almacéan
I f
|
. J
I :
: Se vealiza el proceso de produccidn, para convertiyr (@ maieria ‘
! 10 prima en producto terminade, listo para su entrega a almacén dei Gerente de Produccion
J ] producto terminado ‘ |
J ‘
| |
i 11 A través de todo el procesc de transformacion, se requiere | .
’ ’asegurar l2 calidad, razon por lz cual, se realizan inspecciones,i
i verificaciones y prucbas. Después def anélisis se debe definiv si se ' Jefe de Control de '
" " sroage | .
! autoriza el producto final Las posibilidades son: | Calidad
1 . . .
la} Mo se autoriza. Entonces se integra al proceso de materizl no
| | conforme '
! b} 8ise autoriza. $é continuz con ias siguientes actividades. | ‘
! 12 Los diferentes adhesivos ya terminados, se levan al almacén de Jefe de Almacén
\
| | sreducto terminadg, en espera de ser embarcados ‘
‘ f |
i 1 1
| |
13 ' Se trasladan los diferentes adhesivos a las instalacionss de Krazy Transporte del cliente '
! l Kolz Loka 1 !
! '
. ! ‘
|
i |
14 ! S rezliza Iz entrega de los adhesivos con sus respectivos . Proveedor/ Cliente

|

| certificados de calidad a Krazy Kola Loka.
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Ei actual Sistema de Aseguramiento de Calidad en Quimica Siglo XX SA. de C V. se

basa principalmente en los mecanismos que nos permitan realizar el control de calidad dentro

de la empresa

El Sistema de Calidad tiene come principaies alcances

'1)

2)

4)

La planeacidn, evaluacion y control del material comprade Se establecen los requistos
de calidad del material & comprar, infermando a los proveedores cuales caracteristicas son
crivcas o mayores Se evalda la calidad de los proveedores y se esizblece los

procedimientos para ia inspeccion de recibo de 1os materiales

Evaluacion y contrel de productos y procese  Se interpretan los datos y resuitados de
los procedimientos establecidos para ¢l control dei proceso y de la calidad final del producto,
y s1 68 necesanic fomarse ias acciones correchivas necesarias.

Para controlar y mejorar los procescs, utilizamos el control estadistico dei proceso cuyas

gréficas de control serdn por leciuras individuales o rangos moviles

Equipos de Confrol de Calidad Se determinan las caracteristicas por medr, los lugares
de contrel, que equipoc s& usara para hacer las mediciones o comorohaciones La necesdad
de nuevos equipos de conirol y los programas de mantenimientc de los equipcs de Control
de Cahdad.

La evaluacién y contro! de ia calidad de la preduccién o preducie terminado Se
garanuza gue e producto llegara al consumidor cumpliendo con sus caracteristicas de
calidad especificadas, sin deterioro: evaluandose también ios métodos de almacenaje vy

transpontacion.
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.5 Participantes en el Sistema actual de Calidad

Estructura actual de los participantes dentro del sistema de calidad.

Gerente General
Corperatvo GMZ

Gerente de Planta
\ QSXXi

Jefe de Controt
de Calidad

i

Supervisor de C C

Jefe de Almacén

Gerente de Produccion

!

i Supervisor de prod

]
{ Operatcres
‘
[

D Auxniares
i

Gerente de Manternsmiento

; Auxiliares de Mantenimiento

30



S S T T T SR ST R

Se parte de la premisa que cada unc de los integranies de cada departamenio son
respensables de la calidad de los productes fabricados. Ya que la calidad vy la productividad de
la empresa con la participacion de todos los integrantes de la estructura de ia empresa no son
metas que se oponen entre si ya que las mejoras en la calidad resultan en mejoras en ia

productividad

La buena calidad no significa el lograr la calidad perfecta, pero si impiica alcanzar un
nivel de caiidad consistente y predecible a través del cual se cubran las necesidades del

mercado.

Todos los participantes e integrantes en el sistema de calidad tendran como responsabpliidad

entre otras de:

s Conocer, entender y aplicar los objetives sobre Ta calidad.

o ldentificar y registrar cualquier prebiema relacionade con el producto, procesc,

aquipo que afecte la calidad.

o Inigiar, recomendar o dar soiuciones a no conformidades del producte, procese, 2

o

traveés da los canales adecuados.

o Dar cumplimiento a los lineamientos establecidos.

» Establecer, aplicar y mantener tedo lo relacionado ai Sistema de Calidad

El departamentc responsable de administrar y mantener el Sistema de Caldad es la Gerencia

de Planta, v el departamento de Control ¢e Calidad de mantener los controles necesaros
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3.7

Documeniacién generada

La documentacion generada en el actual sistema de calidad es la siguiente:

Procedimientos Generales para {odas 1as ireas de trabajo. Documentos que descrben
las nstrucclones de trabajo a nivel general sin entrar en detalle en las cperacicnes
rocedimientos Especificos. Documentos que describen las instrucciones de trabajo para
Procedimientos de Fabricacién. Documentos que establecen la secuencia de las
actividades a sequir para la fabricacion de los diferentes adhesivos de ciancacniato
Méodos de prusba. Documentos que describen los fipo de pruebas que se deben realizar
para las inspecciones vy prucbas tantc para matena prima producte terminado y €n ias

etapas de proceso

Especificacicnes. Documenio que establecen los requisitos de maternas pnmas, producto

an proceso v producto terminado.

Formatos / Registros. Documento en el que se establecen ios iinearmentos para el fienadd

de mformacion que se genera en [os diferentes departamentos
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3.3 WManejo y adminisiracién de los documenios.

Dara L adecuads manso y administracidn del Sistema de Calidad, se tiene definido
3 ¥

gues cada departamentc elabore y trabaje con procedimientos, v que apliguen correctamente io

que se establece en cada uno de ellos, ademas de generar registros.

Los registros de Calidad, se elaboran de acuerdo a las actividades que necestten llevar

un conirol para que se tenga evidencia de la aplicacion de los procedimientos.

Por lo tanio el manejo y administracion del Sistema de Calidad se realiza a fraves de:

1) Elaboracion de procedimientos

2) Aplicacidn de los documentos a las operaciones de cada departamento.

3) Distribucién adecuada de los procedimientos

4) Revisidon vy actualizacion de los documentos

3.9 Limitacicnes de! Sistema actual de Calidad

El adecuado manejc y administracion del Sistema de Calidad de la empresa se ve
imitado por el consejo de admimsiracior, ya que no esia nlenamente nvolucrade con (2
administracidn de la calidad; generalmente la direccion de la empresa no considera a la Calidad
comc una funcién directiva, sino mas bien como una funcidn meramente tecnica y su gjecucion

se ve imiado frecusniemente por la falta de recursos

33



4.4  LQué es IS0 90007

El término ISO. corresponde a las siglas de la Organizacion Intermacional para la

Normalizacion { international Organization for Standanzation).

La Organizacién Internacional para la Normalizacion se funda en Londres, Inglaterra en
1946 y ahora con oficinas centrales en Ginebra, Suiza, ha emitido y editade, mediante sus
cuerpos miembros, las oficinas ¢ secretariades de normalizacién en cada pais, normas
Internacionales como las de la familia 1SO 9000 de Sistemas de Aseguramiento de ia Calidad, ©

ias 1SO 14000 de Sistemas de Administracidn Ambiental

Fue en 1879, cuando la 1SO Technical Committee 178 { Comité técnice 1786, 1SO TC/178)
dirigido por el doctor D Richard Freund, quien habia sido presidente de ia ASQC ( American
Society for Quality Control) y director corporative de calidad de Eastman Kodak, Co. Tal comité
tenia como tarea desarrollar la sene de normas 180 9000, en esencia, adoptando ia maycria de
los elementos de BS 5750 £11SO TC/176 raaliza su labor a través de grupos de trabajo { WG1
WG2, es decir los WG y subcomités (los SC)

» WG Working Group (Grupos de trabajo)
~ TC Technical Commitiee ( Comité Tecnico)

» SC Subcommuiitee (Subcomié)
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Siete afios después de Ia fundacien del TC/176, en junic de 1986. ISO TC/178 emutid la
norma internacional 1SC 8402 1988, Quality Vocabulary, dende se describen y definen 22
sérminos relacionados con la calidad vy los sistemas de calidad. El doctor Freund recomendaba
con vehemencia que se estudiara primeramente dicha norma antes de abordar [as normas de g

Serie de Normas Internacionales SO 9000
Ti 15 de marzo de 1987 el I1SO TC/76 publica oficialmente 12 serie 150 8000, que
abarca en su primera edicton.
1987

. 180 9000:1987, Normas de Administracion de Calidad y Aseguramiento de Calidad

Lineamientos para seleccidn y uso.

s IS0 9004:1387, Sistemas de Calidad — Modelo para aseguramiento de¢ caiicad en

disefic/desarrollo, produccion. instalacion y servicio.

. I1SC 9002:1987, Sisiema de Calidad — Modelo para aseguramienta de calidad en

produccién e mstalacién

. 1SO 9003:1987, Sistema de Calidad - Modelo para aseguramiento de calidad en

inapeccion final y pruaba

. IS0 9004:4987, Adminstracion de Calidad, elementos del sistema de calidad

Lineamentos
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15 de diciemnbre de 1880

s iSO 40644-1:1990, Lineamienios para auditar sistemas de calidad — parte 1 Audrtoria,

primera edicion
G4 de mayo de 1881

o IS0 10014-2:1991, Lineamientos para auditar sistemas de calidad — Parte 2- Crifenos de

Calificacion de Auditores de Sistemas de Calidad, primera edicion.

- IS0 100114-3:1

881, Lineamienios para auditar sistemas de calidad — Parte 3.
Adrminigtracidn de programas de auditoria, primera edicion.

4 de agosto de 1881

. I1SD 9004-2:1994, Administracién de la Calidad y Elementos de Sistemas de Caiidad —

Parte 2 Lineamientos para servicios. primera edicion

. IS0 9000-3:1924, Normas de Administraciéon de Calidad y Aseguramiento de Calidad -
Parte 3 Lineamienics para la aplicacion de 1ISC €001 para el desarrollo, summnistro y
mantenimiento de software.

1382

. SO 40012-1:4992, Administracion de Calidad, requerimientas para equipo de medicién —

Parte 1 Sistema de Confirmacién Metrolégica para equipo de medic:idn
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1993

. 1SO 8000-2:1893, Normas de Administracion de Calidad y Aseguramiento de Caldad —
Parte 2. Lineamientos genéncos para la aplicacién de ISC 9001. SO 8002 e ISO 8003

. iSO 5000-4:1993, Normas de Administracién de Calidad y Aseguramignto de Calidad -

Parted’ Lineamientos para un programa de mantenimiento de la dependibilidad

. IS0 9004-3:1983, Administracion de Calidad y Elementos del Sistema de Caldad — Parte

3 Lineamientos para maiernales procesados

o SO 9004-4:1993, Administracion de Calidad y Clementos del Sistema de Calidad — Pare

4 Lineamientos para el mejoramiento de la calidad
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REVISION DE NORMAS INTERNACIONALES

Junio de 1884

. 120 8402:1994, Administracion de Calidad y Aseguramiento de Calidad - Vocabulano

. 1SO 9000-1:1994, Normas de Administracion de Calidad y Aseguramiento ce Calidad -

Lineamientos para Seleccién y Uso

. IS0 9094:1994, Sistermna de Calidad - Modelo para Aseguramiento de Caldad en Disedo,

Desarrollc, Produccion, instalacion. y Servicio

. 180 9002:1994, Sistema de Calidad — Modelo para Aseguramiento de Cahdad en

Produccion. Instalacidon y Servicio

o IS0 5003:1994, Sistema de Calidad —~ Modelo para Aseguramiento de Calidad en

Inspeccion Final y Prueba

. SO 9004-1:1984, Administracion de Calidad y Elementos del Sistema de Calidad -

Lingamientos
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4.2 Proposito

El propésie de usar 1ISO 9000 es proporcionar los medios para que una compafia ¢
empresa, pueda establecer un Sistema de Calidad efectivo, que satisfaga las necesidades de

sus clienies dando evidencia de su organizacion

4.3 Beneficics

¢ Prevenir la conformidad en todas las etapas de fabncacion del producto, desde & disefio

hasta el servicio.

o Proveer un lenguaje coman para el Sistema de Aseguramiento de Calidad.

= Reconocmiento del Sistemsa de Aseguramienio de Calidad, sin necesidad de efeciuar

auditorias constantes,

o Credibiidad y aceptacién en ¢l mercado internacional a través de la certficacion

o Ayuda a definir una organizacion sélida para el Aseguramiento de Calidad

o Ayuda a controlar los procesos y proporciona las bases para mejorarios
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4.4

Razones para implantar ia Norma (SO 2000

1} A corio plaze

Generar confianza ante nuestros clientes

Corregir ias debilidades de nuesira empresa

Mejorar métodos y procedimientos de trabajo con un objetivo especifico

Contar con un documento gue cerifigue nuestro sistema con reconocimiento

internacional

2) Alarge plazo

[}

[}

©

Acceder a mercados internacionales

Evitar que sean chsoletos nuestros productos. procesos vy procedimientos

Contar con una poderosa herramienta de mercadotesnia
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£5 La familiza de jzs Normas (S0

A parur de marzo de 1987 ¥ hasta agosto de 1904, la serie iSO 8000 ta forman vanas
normas aditadas durante tal periode. Algunas normas internacicnales fueron revisadas en 1894

y, a partir de ello, el nombre cambid & Familiz 1SC 900C.
Ei nombre Famiiia iSO 9000 es por primera vez expresade en la secaién de introducctdn
de la Norma Internacional 1SO 9000-1:1994 Normas de Administracién de Calidad vy

Aseguramiento de Calidad - Lineamientos para seleccion y uso Organizacion internacional

para la Normalizacion Ginebra, Suiza, 1954,

iz Familia de las normas 180 sow

Morma

ISC 9000 Normas para la administracién de calidad ¥ aseguramientc de la calidad
9000, 9001, 9002. $003. 9004

IS0 40000 Auditorias de Sistemas de Calidad
“c014, 10012, 10013

IS0 1400C  Normas de administracion ambienial
14000 14001. 14004. 14010, 14011, 14012, 14013
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Morma

IS0 90001887 Normas de Administracion de Calidad y Aseguramiento de Calidad

Lineamientos para seleccidn v uso

ISC 50G1:1994 Sistema de Calidad — Modelo para Aseguramiento de Calidad en Disefio,

Desarrollo, Produccion, Insialacién y Servicio

ISO 2002:1234 Sistemz ce Calidad — Modelo para el Aseguramienio de Cahdad en

Produccion, Instalacion, y Servicio.

1ISC 9003:19%4 Sistema de Cahidad — Modelo para el Aseguramiento de Calidad en

Inspecaian Final y Prugba.

IS0 90041987 Administracién de Calidad. elementos del Sistema de Calidad

Lineamientos
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IS0 8402:1994

Administracion de Calidad y aseguramiente de calidad

Vocabutario

IS0 2000-1:1884

150 5000-2:1883

IS0 9000-3:1984

IS0 2000-4:1983

Normas de Administracion de Calidad y Aseguramiento de Calidad

Lineamientos para Seleccion y Uso.

Normas de Administracian de Calidad y Aseguramiento de Calidad.
Parte 2 Lineamientos genéricos para ia aplicacidon de 1SO 9001, ISOQ 9002
e 180 8003.

Normas de Administracion de Calidad y Aseguramiento de Calidad
Parte3 Lineamientos para la aplicacion de 1SO 8001 para af desarrollo,

suministro y manisnimiento de software
Normas de Administracion de Calidad y Aseguramientc de Calidad.

Parie 4. Lineamuanics pars un programa de mantenimiento de la
dependibilidad
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i8GC 2004

iSO 9004-1:1984

S0 8004-2:1891

ISO 9004-3:1923

ISC 9004-4:1883

SO 9004-5:1894

ISC/DIS 8004-6

i80 5004-7

Administracién de Calidad y elementos del Sistema de Caldad.

Lineamientos

Administracion de la Calidad y Elementos det sistema de Calidad

Parte 2 Lineamientos para servicios, pnimera edicién.

Administracién de Calidad y Elementos del Sistema de Calidad.

Parte 3 Lineamientos para materiales procesados

Administracién de Calidad y Elemantos del Sistema de Calidad

Parte 4- Lineamienios para el mejoramiento de la Calidad.

Adrministracidn de Calidad v Elementos del Sistema de Calidad

Parte 5. Lineamientos para los planes de Calidad

Administracién de Calidad y Elemenios del Sistema de Calidad

Parie 6 Administracién de proyectos {en desarrollo).

Administracién de Caildad y Elementos del Sisiema de Caldad

Parte 7 Guias para la administracion de la configuracidn

> DIS Draft International Standard { Borrador de Norma Internacional )
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iSO 10000

MNorma

130 10000

IS0 10011 - 1:199C

150 10041-2:1981

iSO 10011 — 3:1891

180 10042 - 1:1982

8¢ 10012-2

1SS 0013

IS0 10007:1985

Auditorias de Sistemas de Calidad

Lineamientos para auditar Sistemas de Czalidac

Parte 1. Auditorfa, primera egicion.

Lineamientos para auditar Sistemas de Caldad
Parte 2: Criterios d

& Calificacién de Auditores de Sistemas de

Calidad, primera edicion

Lineamientos para auditar Sistemas de Calidad

Parte 3. Administracion de programas de auditoria, pnimera edicidn
Administracion de Calidad, reguerimienics para equipos de medicion
Parte 1 Sistemas de Confirmacién Metroldgica para equipo de

medician.

Reguerimientos de Aseguramients de Calidad para equipo de

medicion Parte 2 Control del proceso de medicion
Lineamientos para Manuales de Calidad

Adrministracion de Calidad

Lineamientos para la configuracion adminstraiiva
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[SC 14000C

1SO 14000

Mormas de Administracidn ambiental

Mormas de organizacion o proceso.

ST 14001

180 14004

ISC 14010

180 14011701

ISC 14012

ISC 14012

180 14014

13S0 14045

80 14021

Sistemas de Administracion Ambiental — Especificaciones con Linearmientos

para Uso.

Sistemas de Administracidbn Ambienial — Lingamientos Generales sobre

Principios Sistermas v Técnicas de Apoyo o Soporte

Lineamientos para Auditorias Ambientales — Principios de Auditerias

Ambieniales.

Lineamientos para Auditoria Ambiental — Procedimientos de Auditoria —

Auditoria de Sistemas de Administracion Ambiental,

Lineamientcs de Audiioria Ambiental — Criterios de Calificacion para

Audiores Ambientzales

Administracion de Programas de Auditeria Ambiental {tema propuestc)

Rewvisiones {niciales {tema propuesio)

Svaluaciones Ambientales del Siio {tema propuesic)

Evaluacidn de Desempefio Amblental
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] - i e o - -
MNormas orientadas a producto

ISC 14020

180 14021

ISQ 14022

ISC 14623

IS0 14024

1SO 14040

180 140441

180 14042

ISC 14080

Marcado (Etiquetado) Ambiental — Principios Generales

Términos y Definicionas para Autodeclaracion de Reclamaciones

Ambientales

Marcade (Etiguetade) Ambiental — Simbolos.

Marcado (Etiquetado) Ambiental — Metodologias de Prueba y Verfficacién

Principios Guia, Préctica. y Criterios Multipies basados en programas

practicos (Tipo I} — Guia para procedimientos de Certificacion

Administracion Ambiental - Evaluacién del Ciclo de Vida — Principios y

Lineamienios.

Administracién Ambiental — Evaluacion del Ciclo de Vida — Opjetivoy

Definiciones/Enfoque y Analisis de Inventario

Adminstracidn Ambiental — Evaluacion del Ciclo de Vida — Evaluacion det

impacto dei Ciclo de Vida.

Administracién Ambiental — Evaluacien del Ciclo de Vida — Interpretacion

Normas Guia para ia Inclusion de Aspecios Amdentales en Producios
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4.6 Estructura de los documenios de iz serie I8Q 8000

ISC 8402, Aqui se definen los términos utilizados en toda ia serie, con &l fin de que exista
unz comprensién en las comunicaciones Internacionales ya que unifica 1a

interpretacion de los términos basices que se utiizan en las normas

Las siguientes tres normas son las que se consideran contractuales, es dacir, que tajc acuerdo
expreso. explicito y por escrito entre cliente — proveedor — contratista - subcontratista se
estipulara su aplicacion, uso, control, mantenimiento y vigilancia, por medio de auditorias de

primera. segunda o tercera pare. y son:

180 9004. Es para aguellas compafias gue necesian aseguwarie a sus clienies que los
requermientcs especificados son cumplidos durante 10do el ciclo, desde el disefio,

desarroilo, produccidn, instalacion y servicio

ISC 9002, St se fiene un diseio o especificacion permanente esta es la norma apropiada ya
que hay que demostrar la capacidad de produccion e instalacion.
Es el modelo recomendable para una compahia que fabngue de acuerdo a un

disefio determinado, realizando sole produccion, instalacidn y senvicio

IS0 9003,  Es aplicable para aguellas empresas enfocadas a lz nspeccion y prueba Como &s

el case de los laboratorios
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Los modelas mencionados anteriormente, son el ndcleo del sistema IS0 9000. pero este
sistema no solo se limita a presentar los diferente modelos bajo los cuales se puede certificar
una empresa, sino también cuenta con la ventaja de presentar aigunas guias para poder
determinar y seleccionar el mocelo apropiado & una organizacion para la aplicacion de las

normas.

La primera de estas guias, es la sere SO 9000 con los suplementos SO 8000-1, IS0
9000-2, ISO 8000-3 e ISO 8000-4. Estos documentes proveen orientacion para la seleccién de

los documentos contractuales que usara una organizacién

La segunda de estas guias es |2 sene |SO 9004 con sus suplementos iSO 8004-1 IS0
9004-2, 1SO 004-3, 1SO 9004-4. 1ISO 9004-5 e 1SC 9004-7: los cuales son un apoyo para la

impiantacion interna del medelo eiegido
1 os documentos de apoyo t&cnico, adicicnales  ios cincos documentos basicos de la sene 18O

8000 son.

a) La IS0 10011 con sus suplementos IS0 10011-1, 1SO 10041-2, 180 10011-3 para cubrir 1o

referente a las Auditorias del Sistema de Calidad

b) Lz iSO 10012 con sus suplementos (SO 10012-1 2 1SC 10012-2 para cubrr fo referente a

Equipo de Medicién vy Prueba



47 WMéxico v ias normas de Calidad

En México, la Direccion General de Normas (DGN) de la Secretana de Comercio vy
Fomento Industrial (SECOFI), es el elemento encargado de ia Normalizacion Nacional para lo
cual se apoya en los Comités Consultivos Nacionales de Normahzacién Los que se han
constituida de acuerdo 3 lo establecido en la Ley General de Narmas, Peso y Medidas y cubren

las diversas ramas de la industria Mexicana

La Direccion Gereral de Normas (DGN) cuenta con 3 direcciones gue son.
1 Dieccien de Normalizacién
2 Direccion de Verificacin y Calibracion,
3 Direccion de Electricidad y Gas

Es precisamente a la Direccién de Normalizacion a fravés de sus departamentos, a guien

correspende el coordinar el proceso de Normalizacion Naciona! en &l Pais

Los departamentos de Normalizacién de ia DGN también atienden asuntes relacionados
con las organizaciones Internacionales de Normalizacidn come o es la IS0, de ta cual México

es miembro

En Mexico, durante diciembre de1980 aparecen publicadas en el Diano Oficial de a
“ederzcion las Normas Oficiales Mexicanas scbre sistemas de Calidad y aparscen ©on
categoria NOM {Morma Oficial Mexicana). Fue un error haberlas clasificado come NOM, va que
no tienen caracter mandatonc u cbligatorio posteriormente se les da la categoria NMX (Norma

Mexicana)
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4.8 Relacién de las Normas Mexicanas NMX-CC con las Normas 18C 9000

p———

Descripeidén de la Norma

Normas Mexicanas

Normas internacionales

Sistema de Calidad Vocabulario

‘i
|
|

NIX-CC-1

IS0 8402

|
‘S|Stemm de Cafidad - Gestién de‘

Calidad Guia para la seleccion ¥
; uso de Normas de Aseguramienta
i de Calidad

NMX-CC-2

[SC 8000

|Ssst=ma de Calidad - Wiodelo para
»ei Aseguramiento de la Cahdadl
s Anlicable al Proyecto { Disefig, la
| Eabricacion, la Instalacién ¥ BE\
| Servicio. {

NMX-CC-3

iSO 9001

{Sistema de Calidad - Modele para
el Aseguramiento de la Calidad,
&plicable a la Fabricacién e,
instalacion.

NMX-CC-4

IS0 8002

s

Sisterna de Calidad - Modelo para

el Aseguramiento de la Calidad
i;‘-\pucanle & ia Inspeccién vy
i Prucbas Finales.

L

MMX-CC-5

IS0 90603

, Sigtema de Calidag — Gestidon de 12
Calidad y Elementos de un
| Sistema de eCalidad. Directiices
! Generales.

¢

MMX-CC-6

1S0O 8004

i Sistema de Calidad — Auditorias
i de Calidad

NMX-CC-7

150 10011

‘Sistema de Calidad — Catificacion
'y certificacion de Additores
—

i

NMX-CC-8

IS0 10011-2

Requisitos de Aseguramienio de
, Calidad para eqguipos de medicién |
: |

IS 10012-1
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4.9 Reguisitos de ias Mormas ISC 8001, 9002 y 8003.

T ; T : —
Reguisifos | 130 8001 ! IS0 3002 1 18C s0C3 i
I [ ‘ .
i ! ]
i N | 1
: . . 1 -
| Responsabilidad directiva i 4.4 ‘ 4.4 ! 4.4
\ i
L ' '
Sistema de Calidad ‘ £.2 4.2 ' 4.2
Revisién contractual ! 4.3 ‘ 4,3 ' 4.3
| Control de disefig _\r 4.4 l Moaplica | HNoaplica
|
i Control de documentos y datos ! 4.5 | 4,5 i 4,5
1 |
! Compras ! 4.6 | 4.6 i Mo aplica
f T
I '
: Contro! de producte suministrade por et ‘; ‘ |
clients < 4.7 | 4.7 ' 4.7
\ : \
' .z - ‘
ldentificacidon de producto v rastreabilidad 4.8 | 4.8 4.8 ‘
: | ! . T
| ‘ 1‘
;Comroi de procesos | 4.9 i 4.8 ' MNoaplica
‘ ‘ ! i
inspeccion y prueba | 4.10 \ 410 | 4.10 -
! ' 1
' Controt de inspeccién, medicidn y equipo de | “ |
‘mruebha - 4.4 ! 4.1 ‘ 4.44
P ‘ , C
'Estado de inspeccidn v prueha : 4.12 I 4.12 412
| Controt de producte no conforme \ 443 | 4.13 3 453
' i ! !
 Accién correctiva y preventiva | 4.14 | 4.14 ‘ £.14
| T : -
‘ .
| Manejo, almacenamiento, empaque, ‘ i
conservacion y enirega | 4.3 4.15 4.15
' Control de regisires de calidad 415 ' 448 ‘ 446
. Auditorias de calidad inernas ' 4.47 4.47 5 447
Capacitacién | 4.18 418 4498
Servicio | 418 : 499  No zplica
|
'Técnicas estadisticas % 4,20 4.30 ' 4.2¢
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54 3Secieccién de la Morma 1SC 9000 contractual aplicable,

Quimica Siglo XA, S.A de TV, es una empresa en donde sus disefios v especificacienes
estan ya establecidos, y constituyen los requerimientos especificados de los productos gue ahi
se producen. Por lo tanto la Norma contractual aplicable para Quimica Siglo XXI. SA de CV
es la Norma ISC 9002.

5.2 VYentajas para implantar un Sistema de Calidad ISO 8C0C

o Laimplaniacion de! Sistema proporciona una radiografia que permite ientificar fortalezas y

areas de oporiunidad dentro de la empresa

o E!Sistema se puede convertir en la columna vertebral sobre ia cual se puede desarroliar

una estructura organizacicnal enfocada a la mejora continua.
o El Sistema permite establecer controies, estandarizar procesos, definir responsabiiidades v

mantener actualizados los procedimientos. Esio se traduce en identficacion, analisis,

monitores y disminucidn de costos de la mala - calidad, tales como

~ Reprocesos

Desperdicios

A%

~ Errores
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Mediante el seguimiento y erradicacion de las no - conformidades, ta organizacion se ve

obligada a

Al

Monitorear las vaniables de la operacion diana.

% |dentificar desviaciones, con un rigor que debera aumentar paulatinamente

» Tomar acciones correctivas.

v

Proporcionar evidencia objeliva de las causas que anginan las desviaciones

Cuando es requenda por &l cliente conviene varla come una oportunidad de mejora

Sise guiere implantar por conveniencia propia puede retribuir beneficios econdMICOS Y

avance para futuras negeciaciones

Si se utiliza para generar ventaja competitiva puede reafirmar el posicicnamiento de la

organizacton a niveles internacionales
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5.3 Requisitos para su implantacién

Un Sisterma de Calidad para su gjecucidon e implementacion requiere de contar con
manuales, formatos, procedimientos y registros que aseguren el cumplimiento de las
actividades o funciones preestablacidas y se obtengan los resuliados esperados

| elemenio ISC 4.2 Sistemas de Calidad establece gue es necesario documentar el
sistema de Calidad gque asegure el cumpiimiento de los requerimientos del cliente y los de la

norma de referencia.

Los documentos que soporia la estructura del Sistema de Aseguramiento de Calidad 150
2002 scn.

> La Politica de Calidad. Es un documento gue establece las directnices y objetivos
generales de una organizacidn, concemiente a ia calidad los cuales son formaimente

expresados por ia alta Direccion

+ fRanual de Calidad. £ un documenio que establece la palitica de Calidad. y se descrnben
todas las actiidades que se realizan dentro de cada departamenio y en donde cada

requisito marcado por 1ISO es desarrollado en forma de Procedimiento General.

~ Plan de Calidad. Es un documento que permite a la empresa dentificar el orden que deben
tener las actividades del proceso productivo, asi como define ia documeniacidn gque se

emplea y los responsables de su ejecucion Para implantario es necesario

» Disefar un documento donde se desarrclie el Plan de Calidad

o Elaborar un diagrama de blogue o una matniz de trabajo que dentifiqus las etapas del
proceso produciivo

s Listar la documentacién aplicable en cada fase del diagrama o en el respectivo cuadre de

la mairnz de trabaio.

4]

Identificar los punios de inspeccién (recipo, en pProceso, producto terminado) pruebas

(en el lugar o de laboratorio). evaluzcién vy audrtona (producto o proceso)



» Procadimientos documentados. Documentos que describen las actividades de todas las
areas individualmente, y que son necesarias para implantar jos elementos del Sistema de

Calidad

v/

Procedimienios de Trakajo. Documentos que descrnben las actividades que ienemos que

realizar en nuestro trabajo.

Existe 4 pasos para lograr el éxitc en los Procedimientos

<

Diga lo que hace

o Haga lo gue dice.

o Registrelo.

o Mejorele

» Registros de Calidad. Son documentos gue sirven como evidencia de gque se realizd el

trabayo

Los Registros de Calidad deben cumplir con los siguientes requisios.

a} Facha de lienado.

b) Cancelar espacios en bianco.

c) Legibles

d) Frrmados.
58



REQUISITOS DE LA NORMA ISC 8002 PARA SU MPLANTACION

4.4.%

=
PN
1%}

£1.3

4.2

Responsabilidad Gerencial La direccién general debe esiablecer
Politica de Calidad

A4

Crganizacién

A

%

Revision dei Sistema de Calidad por la direccion

Politica de Calidad. La Gerencia General de Quimica Siglo XXi, S A de CV . teneque

manifestar aqui su politica de calidad

Oraanizacién. Definir claramente la posicién y funciones de cada integrante de ia
empresa, estabiecer la autondad y ia responsabilidad del personal que infiuye sobre fa

calidad. Asi como tampién definir la responsabilidad del Represeniante de la Direction

Revisién dei Sistema de Calidad por la direccion. El Representante de la direccien y
el Comité Operativo de Calidad son 1os responsables de revisar el Sistema de Cahdad en
intervalos definidos, para asegurar su efectvidad y su cumplimiento a los requernimientos

de la Norma

Sistema de Calidad. Establecer, mantener y actuahzar un Sistema de Aseguramiento
de Cazlidad documentado para que pueda constatarse gue el preducto ¢ sérwmo cumpla
con requisitos establecidos Este incluye el Manual de Aseguramiente de Calidad
Procedimientos del programa de Aseguramientc de Calidad, Manual Operativo
{instrucciones. procedimientos, especficaciones y dibuos), Plan de inspeccldn,

verificacion y prushas
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4.3

4.4

P~
(41 ]

4.7

Revision del Coniratc. Establecer y mantensr procedimientos documentados para la
revisian de contratos (pedidos y cantrates), a fin de asegurar qug s posible cumplir con

los requisitos de los clientes

Coniroi de disefio. No aplica per estar dentro de la Norma ISO 9002

Control de documentos. Establecer v mantener procedimientos para controlar los
documentos y datos del Sisiema de Calidad ( Manual de Caldad, Procedimientos,
Instructivos, etc ), puaden estar en papel 0 medios electrénicos

Este control incluye documentos de ongen externc.

Adquisiciones (Compras). Esiablecer y mantener procedimientos documentados para
determinar adecuadamente los requerimientos para los productos comprados Evaluar a
los subcontratistas para verificar si pueden cumgiir con los requisitos especificados en los

documentos de compra

Coniroi de producto suminisirado por el cliente. NoO aplica por Que No $& Procesan

productos suministrades por el cliente
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4.9

4.0

Y

b

L

identificacion y rastreabilidad del producio. Establecer y mantener procedimienios
documentadcs para identificar el producto durante las etapas de recepcion, preduceién,

entrega & instalacion,

Control de procesos. Identficar y planear los procescs de produccion, nstalactén y
servicio, Instalacién y servicio que afecte directamente la Calidad y asegurar que estos

pracesos se realizan bajo condiciones controladas (mediante procedimientos operativos)

Inspeccién y pruebas. Establecery mantener procedimientos documentados de las
actividades de inspeccidn y prueba para venficar que los requisitos especificados para et
producto son alcanzadas

Son 3 tipos de mspeccion.

Inspeccion y prueba de recibo.

Inspeccidn y prueba en proceso

Inspaccion y pruebas finales.
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412

4.14

Controi de equipe de inspeccién, medicicn y prueba. Establecar y mantener
procedimientos documentados para coniroiar, calibrar y mantener los equipos de
inspeccion y prueba. Se deben de tener equipos en condiciones adecuadas para ef

trabajo

Estado de inspeccién v prugha. Establecer y mantener procadimientos documentados
del estado de inspeccién y prueba que indiquen la conformidad o no-canformidad det

productc mediante etiquetas. estampillas, marcas, etc .Y registros que o demuestren

Control de producio ne conforme. Establecer y mantener procedimienios
documentadcs para identificacidon, evaluacion, documentacidn, segregacién. y
disposicion del producto no conforme, para asegurar que éste no sea utihzado

nadvertidamenie.

Accicnes preventivas y correctivas. Establecer vy mantener procedimientos
documentados para implantar accicnes preventivas y correctivas, para elimnar las
causas de las no conformidades reales o potenciales de acuerdo a la magnitud del

problema
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445 Mansic, almacenaie, empaque, preservacién y entrega.  Establecer y mantener
procedimienios documeniados para mangjo, aimacenamiento, empague, praservacién y
entrega de productos
Contar con zonas de almacenaje designadas para prevenir i dafic o detenoro del

producto

4.16 Control de registro de calidad. Establecer y mantener procedimientos documentados
para identficar, recoger, codificar, indexar, accesar, arcnivar. aimacenar. ~antensr y
disponer de los registros de calidad Estos deben ser legibles y mantenerse como

svidencia de que se cumple con la operacién efectiva del sisiema.

417 Auditorias internas de Calidad. Esiablecer y mantener procedimientos documentados
para planear & implementar auditorias internas de caliidad para verficar que las
actividades y resultades cumplan con lo establecido en ef Sisterna de Calidad Esto debe

registrarse y tomar las acciones correctivas necesanas.
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4.20

Capacitacién y entrenamientc. Establecer y mantener procedimientos documentados
para identificar las necesidades de capacitacién del personal que realiza actividades que
afectan la calidad El personal que realiza tareas especificas debe estar caiificado en

base a su educacién, entrenamiento y/o experiencia Deben mantenerse regisiros.

Servicio, Cuando el servicio es un requenmento especificado, se deben mantener
procadimientos documeniados para su gjecucion, verificando v reportando gue ei servicic

satisface ios requerimienios

Téenicas estadisticas. Establecer y mantener procedimientos documsntados para
mpiementar y controlar la aplicacion de las técnicas estadisticas que se dentificaron

para controlar y verficar la capacidad del procesoy caracieristicas del producio
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5.4 Programa parala Implantacion.

Una vez gue se ha analizado la importancia y las veniajas de contar con un Sistema de
Aseguramiento de Calidad |SC 9002 asi como sus reguenmientos, y hay pleno convencimienic
de la alta dreccion de la empresa para proveer de recursos y apoyo Se esta ya en

posiblidades de comenzar con la Implantacién del Sistema de Calidad

Unc de los primeros pasos es 2laborar un Diagnostico gque permila Conacer el estado
actual del Sistema de Calidad de la empresa, con respecto a la Norma. La aplcacién de una
auditoria permitré conocer las defciencias y con esta informacion podra desarroliarse un plan
de actvidades generales. Se puede considerar la necesidad de contratar un asesor externo.
Esto es muy conveniente cuando no se tene experisncia en 1a aplicacién de Normas &n

Sistemas de Caldad.

La oifusion de conceptos es imporiante. ya que se informa a todo el personal de los
planes de la compafiia en contar con un Sistema de Caldad 1SO 9002 vy los conceptcs
fundamentales que se estardn manejando, llegando ha conocer el significado misme de la
Norma, sus Implicaciones, sus requerimientos ¥y con  esto alaborar un programa de

entrenamiento a todos los niveles empezando por la Direcclon.
Se designara un eguipo multidiciphinano formade por el personal de la empresa para

flevar a cabo las activigades de la implantacién del Sistema de Caldad Este equipo designara

a un coordinador que servird como conexion entre las diferentes partes que participan
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rama de implementacidn esiarg dado por los siguientes punios

w
€3
g
Q
wr

¢ Estabiecer una Politica de Calidad v ponar en marcha ! proyecio

o Comunicar 2l nuevo Sistema de Calidad y los Objetives a todes tos niveles.

o Entrenar a todos las empleados en sus contribucionsgs a! nuevo Sistema de Calidad

o Revisar e Sistema de Calidad actual y compararlo con los requenmientos de (SO 9002

o Definir el nuevo Manual de Calidad y la Documentacion necesana

o Elaborar un Manuai de Calidad CGonforme a las secciones de la Norma iSO 9002

o Asignar la responsabilidad de cada departamento a ias area y describirlas en las secciones
del Manual

o Describir las secciones de manera clara, sancilia y de acuerdo a coma se estan reakzando
las actividades actualmente.

o Elaborar el primer borrador y verificarlo contra la situacion actual.

o Controlar y asignar las copias del Manual aquellas personas que deben empleario
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identificar los procedimientos a desarrollar en base a los elementos de ia Norma 130 5002
Disefiar el formato gue se ha de emplear para la redaccion de los procedinmientos

Elegir el estilo de redaccion para los procedimientcs

Describir en los pracedimientos las actividades que afecten la calidad de los productos.
Redactar los procedimientos de manera clara y sencilla

incluir los criterics o métodos para comprobar resuliados

Asignar ios procedimientos solo a las personas que deban emplearios

Actualizar el contenide de los procedimientos de manera periddica de acuerdo a un
programa de revisiones.

Listar los instructivos y formatos & desarroliar y emplearios en base a los procedimientos
existenies.

Describir en estos documentos exclusivamente las actividades u cperaciones a realizar o
indicar los registros a emplear o los puntes criticos a controfar

Asignar estos dogumentos a las personas que deban emplearlos.

Discusion y bosquejos finales

Auditar el Sistema de Calidad

Tomar Acciones Correctivas Necesarias

Acordar acciones de mejora.
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5 idejoras en &l Sistema de Calidad de GQuimica Siglo XX, §.A.de C.V.

Ina de las mejoras que repercutiran en forma inmediata en el Sistema de Calidad de Guimica
nglo XX), 8.A de CV. al aplicar las Norma iSO 8002, es 'a partcipacion de la direccion de la
smpresa en los conceptos de la calidad y en la administracion de los Sistemas de Calidad. al
aplicar el requisito 4 1 de fa Norma, ¥ el resultado serd que se suministren l0s recursos

necesarios para la inplaniacion.

En este punito Quimica sigio XX! tiene definido su compromisc con la calidad, pero a través de
la Norma se pueden definir mejor y documentar [a Politica de Calidad y los objetivos para la
Calidad, de fal manera que se pueda difundrr, entender y mantenerse en toda la empresa
Tamhién el documentar la organizacion de la empresa y describir las  funciones y 1as

responsabilidades de cada persona gue afectan fa calidad

o Sistema de Calidad actual da fa empresa cuenta con un plan de Aseguramiento de Cahigad
en donde se establecen las etapas del proceso productivo, activicades pricrianas, métodos de
revisién de cada etapa También se cuenta con fos documentos que sopaortan el actua! sistema
como son procedimientos generales para todas las areas de trabajo, procedimientos
especificos procedimientos de fabricacion, métodos de prueba, especificaciones y formatos/

registros

Al implantar la Norma 1SO 8002 y aplicar ol requisito 4 2 de la Norma sobre Sistemas de
Calidad se podra definir mejorar la estructura de la documentacion, con iz finahdad de mantener
un sistema de calidad como medio que asegure que &l producto (adhesivos de cianoacriiato),
es conforime con los requisitos especificados. esio se hara a través de la elaboracién de un
Manual de Calidad que haga referencia a la politica de Caldad establecida, y donae se
describan {odas las actividades que se realicen dentro de cada departamento y en donde cada
requisito de la Norma 1SO 9002 es deszrroliado en forma de Procedimientos Generales
Quimica Siglo XX], cuenta con procedimientos documentados pero nNo cuenta con un Manual de
Calidad
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tra de las mejoras aprectables al implantar la Norma 88 &n el requerimienio 4 5. donde
zquiere que se esiablezcan y maniengan procedimientos documentades y datos que se
onan con los requisiios de esta Norma, incluyendo, et alcance aplcable, los documentos

igen externa tales como narmar y dibujos

2 implantar este punto de la Norma debemos

. Definir el sistama con ! cual s& ha de controlar Ja efaboracidn, revisidn, aprobacidn,

medificacién y retire de los documentes del Sistema de Calidad.

. Definir la forma coma se ha de identificar los decumentos del sistema para CONOCET su

estads o procedencia.

. Establecer la forma como e ha de realizar las modificaciones y la manera como se ha

de documentar.

« Establecer las medidas para asegurar gue ios documentos se encuentren dispentbles,

vigentes y en buen estado
En Quirnica Siglo XX, no se ha establecido un buen control de los documentos generadcs
Las mejoras que se tendrian al implantar ei Sistema de Aseguramiento de Cahdad ISO 8000 =3

proporcionar un producta de Caldad mastrando evidenclas de que el sistema funciena

correctamente y se establecen mejoras continuas
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COMNMCLUSIONES

En conclusion podemos decir que los sistemas de calidad basados en la famiia de Normas
NMX-CC / ISO 8000. proporcionan ios medios para que una compafiia pusda establecer un
sistema de calidad efective, que satisfaga fas necesidades de sus clientes dando evidencias de

su organizacion.

Se concluye que el uso de la Norma 1SO 9000 (en cualquiera de sus 3 partes contractuales),
forma parte de la columna verebral de cualquier organizacion en busca det mejoramients de la

calidad.

El implantar un Sistema de Calidad !SO 8000 dara seguridad y confiabilidad al cliente por lo que
se convierte en una arma poderosa de competencia, que puede redituar en el incremento de

venias

Se conciuve que los beneficios que obtendré la empresa Quimica Siglo XX! SA. de CV al

implantar un Sistema de Calidad [SO 8002 son

o Generar conflanza ante nuestros clientes

o Reafirmar fortaleza y valores en nuestra crganizacion,

o Corregir las debilidades de nuestra empresa.

e Mejorar métodos y procedimientos de trabajo con un objetivo especifico

o Contar cor documentos que certifiquer el sistema de Calidad adoptado con recanacimients
miernacional

s Acceder a mercados internacionales

s Eyitar que fleguen a ser obsoletos nuesiros productos, procesos y procedimienios

s Contar con una podercsa herramienta de mercadotecnia
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Mormas Mexicanas consultadas,

- MNMX-CC-1/180 8402. Sistema de Calidad Vocabulario

- MMX-CC-2/iSC 9000, Sistema de Calidad - Gestién de Calidad Guia para ia seleccion y

uso de Normas de Aseguramiento de Calidad.

- NMX-CC-3 /180 9001. Sistema de Calidad — Modelo para &l Aseguramiento de ia Calidad

Aplicable ai proyecto / Disefio, ia Fabricacidn, la instalacion y & Servicio

- MIMiX-CC-4 /iSO 8002, Sistema de Calidad — Modelo para ei Aseguramiento de la Calidad

Anlicable a la Fabnicacién e Instalacion

- MMX-CC-5/130 %3003, Sistema de Calidad — Modelo para €| Aseguramento de la Calidad

Aplicable a !a Inspeccdn y Pruebas Finales

- NMX-CC-3/i80C 9004. Sistemsa de Calidad — Gestidn de la Calidad y Elementos de un

Sistema de Caildad Directnices Generzies
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IMX-CC-7 /I1SC 10011, Sistema de Caldad ~ Audionas de Calidad.

NMX-CC-8 /IS0 16011-2.  Sistema de Calidad — Calificacion y cerbificacion de Auditores

NMX-CC-017-1 1180 100121 Requsitos de Aseguramiento de Calidad para equipos

de medicitn
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