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FLmotmo por el cual se ha escogido como tema principal de la presente tews ¢l estudio
der Tas nonmas 18O 40000 ex debido a fa importancia que han cobrado en los ultimos anos estas
notmas de catidad total va no solo en los pases curopeos. smo tambien en una buena canndad
de empresas mesicanas gque deben o quieren competir @ nivel mundial las cuales requicren ¢l
et certificados por las normas de calidad 1SO 9000 Se considera de gran importancia este

temi Vi que s actual v poco a poco va tomando una tuerza muy importante a nivel mundial

Comoantecedentes se rratara de redactar como v que se requicre para poder implanta
s pormas 18O 9000 dentro de una empresa manufacturera en la Ciudad de Mexico s tilial en
Guadalapna, tomando en consideracion que ex muy reducido ¢l numero de empresas que

cuetitas con bas normas va acreditadas

F1 planteamiento general se denva desde el porque la calidad ha Hegado a tener tal
mporiancie que ha generado la formacion de normas reconocidas mandalmente v de ah se

parteal analisis de Tas normas 1SO 9000 en particulin

Fiobenvo general dentro del estudio de la norma ISO 9000 es ¢l conocer porque esta
norma ha llegado g revolucionar tanto. ya que se ha convertido en el pasaporte para ol
comercin. no solo dentra de Ta comunidad europea sino a traves de todo ¢l mundo desarrollado
v llesan a conocer como senia la implantacion de las normas dentro de una empresa de servicios

para komdustra papelera

Do este objetivo general. parten vanos objetivos particulares. los cuales senan analizar
enque partes dentro de una empresa los estandares de Ta norma pueden ser utihizados
a) Bstablecer un sistema de calidad en cualquier empresa.
b Pava <atistacer los compromisos entie cliente v proveedor .y

) Para obtener una ceruticacion del sistema de calidad

1



Otro ohjetn o espectico es conocer los beneticios que traen consigo al estar ceriticado
pot lis nomas 150 9000 Ast como a lavez praporcionar a las empresas interesadas en ser
certificadis por Lo norma 1SO 9000 una et para tacilitar la obtencion de la misma. en base a
los conocimientos adquiridos v dar un manual de calidad para empresas manufactureras, siendo
esta una eua de gran avuda para gerentes de cialidad, empresarios y tomadores de decisiones en

todo tipo de oreamzaciones que desean tener clase mundial

I a metodologia para la realizacion de esta mvestigacion de las normas 150 9000 v su
meorporacion o la mdustria manutacturera fue. primeramente. el conocinnento v principales
canibios v agregados posteriores a las senes de nonmas 150 9000 desde <u apancion. para
postenarmente estudiar los puntos sobresalientes dentro de las normas vooast tambien poder
vistalizar como es la mplantacion del ISO 9000 v obtener un manual de calidad que certifique
lo estudiado teoricamente. Pudiendo resumir que la Metodologa es tanto documental como de
desarrollo. debido a Ta presentacion de un Manual de Calidad real dentro de una empresa

trausnacional operando dentro del termtono mexicano

Dentra del capitulo | se da una explicacion detallada de lo gque es la calidad. a donde
nos esta cuindo. diferentes maneras de controlarla. estrategias para poder gutarla de la mejor
manera posible. porque cada dia se habla mas acerca de este tema y como 150 Y000 comenzo a
mtroducirse dentio de este contexto

Foel capitulo 2 se camienza a detallar porque 150 9000 se ha convertido en una norma
tan reconocida @ nivel mundiall se analiza como fue surgiendo la norma v Ta histona que fue

teniendo la misma Se hace un analisis de la cahidad desde el punto de vista de 1SO 9000



En el capitulo 5 se hace una descrpoon a fondo de Tooque es 18O 90000 <e entra un

poce mas i lo que e narm sos puede otrecer v como e puede miroducit dentro de i cahdad

total por medio del seeummiento de T Nota [ISO @000

Dentro del capriulo 4se desarolla paso a paso la implantacion del 1SO 9000, s partes

donde la Norma debe de procurar tener mas enfasis v donde debe de tener mas cuidado de no

cometer un error que impida que sea dada Ta certificacion de L norma

Finalmente. en el capiulo 3

se presenta un Manual de Calidad de una empresa de
servicios para la indusiia papelera



Capitulo 1
JPor qué la Calidad?



Lo cathdad es un tactor basico de deasion del cliente para un numiero de productos
servictos que cada dia crece de forma mas explosiva 1 a cahidad ha legado a ser la unica fucrza
mas mportante que leva al exito organizacional v al areamento de la compama en mercados
nactoniles ¢ mtemacionales  Los retomos de mversion de programas de calidad fueres

clectivos estan gencrandao excelentes resultados de uthdades en empresas con estrategias de

calidad etectivas™

La cahidad es en esencia una forma de adnumistar a la organizacion Como fnanzas \

mercadotecnia. Ta cahidad ha llegado a ser ahora un elemento esencial de la admimstracion

modema

Fl control de la calidad es mucho mas que solamente un agrupamiento de provectos
tecimicos voactividades de motivacion sin nmgun centro admmistrativo claramente armiculado
Famipoco tiene ¢l control de la calidad modermo una sola identidad regional o geografica. o

viaga hago cualguier pasaporte nacional exclusino

Control total de Ta cahdad esta dmigido a aquellos hombres v mujeres en la mdustiia
comercio sevicio v goblerno quienes son responsables de la operacion exitosa de una

arganizacion o de una pare de ella
o Il apmficado de la cahdad

L calidad esta determinada por el cliente. no por el mgeniero, m mercadotecnia, ni pan
Ly gerencia general. Esta basada en la expenencia real de Jos clientes con el producto o
servicio. medida contra sus requisitos y siempre representa un objetivo que se mueve en el

mercada competitivo

"Publicacion especial 24 Ouestions on 150 9000 por “The International Orgamizanon for Standarnzation’



La calidad del producto v servicio puede detirse como
Faresultante total de las caractensuicas del prodicto v servicio de mercadotecnia,
meenieri, ihncacion vy mantenimuento a traves de los cuales el producto o senvicio en uso

satishara lis esperanzas del chente

Faisten condiciones importantes, 1) el uso a que ¢l producto sera destinado v 2} su
precio de venta Bstas dos condiciones se reflejan en otras diez condiciones adicionales de
producto v servicio

I La espeatticacion de dimensiones v caractensticas aperalivas

I~

o~ olyetinos de confiabilidad v vida

o reguisttos de segundad

4 1 o~ extandares relevantes

s

os costos de mgenienia. fabricacion v calidad

=1

as condiciones de produccion bajo las que se tabrico el winculo

J

a mstalacion de planta v los objetivos de mantenminnento v senvicio

8 Tos factores de uso de energra v conservacion del materia)

4 Consideraciones ambientales v otras condiciones colaterales
10 T os costos de operacion del cliente v uso v servicio del producto
[T proposito de estas condiciones es aquella calidad que establezca ¢l balance apropiado

entre ¢l costo del producto v servicio v el valor rendido al cliente. meluyendo requisitos

csenciles como b segundad

o |l wgmtbicado de control

Control puede definirse como

Un proceso para delegar responsabilidad v autondad para la actividad administrativa

muentris se retienen los medios para asegurar resultados satistactorios



Il procediniento pata alcanzar Ta meta de calidad es Hamada control de calidad. de la
misma maneta que los procednmentos paa alcanzar b produccion v objetivos de costos se
Haman. respectvamente. control de producaion v control de costos Hay cuatro pasos para
este control
I Dstablecimienta de estandares Determinacion de estandares requendos para los costos de la
cahdad. para el funcionanuento, segundad v para la confiabilidad del producto
' Istimacion de o contornudad Comparacion de la concordancia entre el producto
manufacturado o el servicio otrecido v Tos estandares
3oBjercer accion cuando sea necesano Correcaion de los problemas v sus causas a traveés de
i cama completa de los factores de mercadotecnia. diseno. mgemeria, produccion s
mantennmento que miluencian b sanstacaon del usnano
1 Hacer planes para mejoraniento. Desarrollar un estuerzo continuado para mejorar los

estandares de los costos, del comportanuento de la segundad v de la confiabilidad del producto

FLcontrol efective es un requsito central para la admimistracion exitosa Donde este
control ha fallado. ha sido cansa prncipal de aumentos en los costos de la compaina
deduccion en el ingreso de o compania Y s hacaso ha sido también una contribuvente
prmeipal para los desarrollos de o confabilidad. sepundad v ciclaje que han anadido nuevas

dimensiones a los problemas de la gerencia

La cahdad de todo producto se encuentra afectada en muchos de los pasos del ciclo
industiial -
I Ta mercadotecnia valora o estima el nivel de calidad que desea ¢l consumidor y por el cual
esti dispuesto a pagar
Losingenteros reducen la evaluacion de mercadotecia a especiticaciones exactas

P Compras escoge. contrata v ajusta con los vendedores. piezas o materiales



I La meemeria de manofactura seleceona portaherramientas, herramientias v procesos de
producoo
Sl supervsion de manufactwa s el personal de talleres ejercen una ntluencia dedisiva
durante La tabncacion v en los ensambles mtermedios v finales
o La mspecaon mecanica v pruchas funcionales comprueban o contormdad con las
espectficaciones

Los cnibarques nfluven en los empaques v el transporte

8 La mstalacion aseeura by operacion adecuada de emplazamiento de producto de acuerdo con

mstricemes precisis que se consenvaran durante el servicio del producto

Fas acovdades de calidad deben de existir en todas las operaciones de lmea principal
mercadotecmias meeneny de diseno. produccion. relaciones mdustnales. senvicio v areas cluves
parecidas Cada mejora en la cahdad v cada estuerzo por mantener la cahdad debe caliticar
tanto i su propia contribucion coma para fa contribucion hacia la etectividad de la calidad

total

Fal como en 1o mspecaion tradicional, la funcion de control de calidad. desde el punto
de vista de cahdad total, continua siendo responsable de asegurar la calidad de los producios
expedidos, pero su mavor campo de accion agranda esta responsatilidad  El control de calidad

resulta responsable de la certticacion de la calidad a un costo optimo de la calidad

¢ Linpacto en e organzacion del control total de Ta calidad

Elompacto a naves de la organizacion del contiol total de la cahidad mphica la

implementacion admmstrativa v teenica de las actividades de calidad onentadas hacia el Ciente

coma tesponsabihidad pomordial de 1o serencia general v de las operaciones de linea principal



de mercadotecnia, mgenieria. produccion, relaciones industriales. fhanzis v servicio st como

La tuncion de control de cahidad en 1

L mmportancia de este mpacto en toda la organizacion os que para muchas
orgamizaciones mucha de la demanda de mejoras en la calidad queda luera del trabajo de la
funcion vadicional onentadas hacia la inspeccion v pruebas del control de calidad — Tos
programas tradicionales de control de calidad han estado demasiado linitados al enfrentas

alzunos procesos de produccion que simplemente no producivin la necesidad de consistencia en

la calidad

I'na contribucion esencial de los programas de calidad total e« ¢l establecinnento de
disciplivas de cahdad orentadas hacia el cliente tanto en las funciones de mercadotecnia
mgenena como en produccion. De esta manera, cada empleado de una oreanizacion. desde 1a

cerenci general hasta ¢l trabajador directo de linca. estarian personalmente involucrados con ¢l

control de calidad

¢ Ingeniena de Sistemas y Administracion, bases para el control total de la calidad

Pl trabajo del control total de la calidad requiere de formas efectivas de integrar los
estucrzos de un gran numero de personas con un gran numero de maguinas v oenormes

cantidades de mlormacion

I as nuevas tecnologias de ingeniena de sistemas v admimistracion de sistemas son bases

miportantes para ¢l establecimiento v la operacion continua v la administracion de los sistemas

de calidad

10



o Calidad. estrategia adnunistrativa en los negocios

Se requieren dos pasos basicos de admmistracion general para establecer a la cahidad
como el area estratégica necesariamente fuerte
- bl concepto de calidad onentado a la satsfacaion total del chiente. junto con costos razonables
de calidad. debe ser establecido como una de las principales metas de planeacion del producto y
del negocio, suimplementacion v las medidas de desempeno de las tunciones de mercadotecma,
m reniena. produccion, relaciones industriales v servicio de la compania
- Ascgurar la satisfaccion de calidad del cliente v ¢l resultado de costos debe ser establecido

coma meta primordial del negocio del programa de cahdad en s

El programa de calidad queda espeaficamente establecido como una de las dreas

principales en la planeacion estrategica del negocio v la pohuea de la compania v un drea

prncipal en el concepto moderno de administracion de negocios

o Llrcto de calidad que enfrenta la industria

Hay tres tendencias distintas que deben ser encaradas por Ta companiia que disena.
procesa v vende productos y servicios en el mercado compentivo actualmente
- Los chientes han venido acrecentando sus demandas de calidad en forma muyv aguda.  Una
nueve tecnoloma ha hecho posible la apancion de productos que ofrecen mavor numero de
tuncienes con un comportamiento de mas alto nivel  La tendencia se hace mas significativa por
el hecho de que los productos son cada vez mas complejos La complepdad trae consigo el
ctecto de hacer mas dificil para el consumidor juzgar con preasion la calidad de un producto en

¢l momento en que lo adquiere



El desarrollo vapido de Ta teenologin para productos nuevos v las exigencias e un
comportamiento mejor han hecho esencial ¢l diseno contiable.  Las mejonas en las relaciones
entre los trabajadores v directivos pernute hacer resaltar ante ¢l obrero. las responsabihidades de
hacer resaltar la calidad desde su origen. de preferencia a enfatizar la importancia de la
mspeccion de producto terminado
- Los costos de la calidad han subido mucho Para muchas companias deben resultar excesivos
st estas compantas estan obligadas a mantener v aun mejorar su posicion en la competencia. en

¢l tuturo

Juntos estos problemas hacen evidente el reto doble de calidad que las condiciones de
competencta presentan a la admimstracion
1) megjora considerable en la calidad de muchos productos v muchas practicas de calidad v al
NSO tempo.

2) reducciones importantes en los costos totiles de mantener la calidad

o Elcomprador. el productor v las nuevas demandas de calidad en el mercado

El comprador -

Los compradores. va sean consumidores individuales. corporaciones industriales o
agencias de gobiemo, estan ahora enfatizando cada vez mas que la satisfaccion al chente que
ellos buscan en sus compras, ¢s un concepto de valor total de calidad por umdad de precio
pagada, con una nueva concentracion sobre economia. segunidad. servicio v confiabilidad
mayores en producto y servicio

Este desarrollo ha creado un numero importante de presiones hacia arriba sobre la
calidad de los productos v senvicios actualmente. Algunas de las fuentes clave para estas

presiones son las siguientes



- Mavores esperanzas de desempeno - Los compradores no solamente han dependido
con cada ver mavor frecuencia en la facihidad de obtencion v operacion eticiente de productos s
SCIVICION, SO que esperan mejoras en hienes v servicios que exigen niveles cada ver mas altos
de logros clentilicos. 1eCnicos v econonicos.

- Ciclo de vida v costos de servicio- Los productos v senvicios con que los
compradores quieren satisfacer sus esperanzas son probablemente diferente a aquellos en el
pasado. son mas tuncionales v basicos  [os productos v servicios estan ampliando ¢l panorama

a los compradores de los que ellos consideran como cahdad satistactona

El comprador reconace que el precio pagado es solo el micio del costo del producto
pari el usuwano v que el ciclo de vida del producto debe ser una consideracion principal del

comprador

Ll productor -

Un concepto tundamental v poderoso de la responsabilidad de la calidad esta siendo
mas amphamente reconocido actualmente De acuerdo a este concepto. es la obligacion
principal del productor v del vendedor el asegurar al comprador el desempeno v ccononua de

los productos v servicios de una manera efectiva

Muchos productores v comerciantes fuertes han enfatizado siempre su responsabilidad
liderazgo por la cahdad de los productos que venden. Han construido un amplio crecimiento
de mercado v aceptacion de sus productos v servicios sobre su obligacion v respansabilidad
hacia la calidad v su mantenimiento Dentro de esas comparias ha habido un fuerte entasis de
la responsabilidad del trabajador por su propia calidad, y la responsabilidad de los vendedores

por las partes proporcionadas



Enorealidad. o mala calidad del producto ha ocurrido con frecuencia persistido
usualmente donde aquella produccion v venta no han pencrado Lo responsabilidad por las fallas

en la calidad o los costos, sino que han infligido los costos sobre ¢l compradon

Demandas legales de producto v servicio en el mercado -
La oblizacion legal de productores v vendedores de compensar por hendas o danos

causados por productos defectuosos no es en ningun aspecto un fenomeno reciente

Dos prncpios basicos evolucionaron como caracteristicas de la demands estricta
Istos principios. que son los puntos gua centrales del punto de vista modero de las demandas
del praductos v que pueden considerarse como poner ¢l producto v servicio en s ante la corte.
son los siguientes

Primero - Lo que hubiera podido Namarse una fuente responsabilidad paternalista hacia
el producto en la ey tanto para el productor como para ¢l comerciante. que requiere de
respuesta mmediata a la calidad insatisfactoria a traves de senvicio al producto o reemplazo v,
segundo. vidin seguridad v reportes de calidad en publicidad del producto completa. totalmente
exacta v verdadera

Segundo  bs hacia una base completa de reparte de producto para publicidad
tepresenta el punto basico de que tan francos deban ser los anuncios al representar el producto.
cubriendo no solo sus caracteristicas de ventas, sino su vida posible. segundad. duracion de
tefidos. efectos ambientales Jaterales, v otras calidades. asi como instrucciones para el uso

adecuado del producto

e Plmercado  oportunidad a partir de la calidad

Los programas de calidad del productor v del comerciante hechos para satisfacer el

mercado de hoy no deben ser teenica v administratvamente solidos, sino también deben ser



claros, entendibles visibles de forma que puedan <er articulados completamente discutidos v
aceptados por los compradores, el pubhco v los cuerpos subermamentales relevantes donde sea

aproprado

Tal como la calidad total da al productor un poder prncaipal y umco competitivo en los
mercados modernos nacionales ¢ mternacionales  Ademas, proporciona a la compama la base
sobre fa cual toma una iniciativa de liderazgo en el mercado apropiada. opuesta a la reaccion
defensiva unicamente a la Hamada presion del consimidor Un numero creciente de comparias
han hecho del control total de cahidad un tundamento prncipal para su crecimiento en el

mercado v utihdades

Nunca antes habia habido una demanda mavor en el mercado por productos de calidad
consistentemente alta; nunca antes las oportunidades competitivas han sido mavores para el
disenio, produccion v venta de productos de calidad verdaderamente superior. y nunca antes ha
habido un fundamento tan protundo de la teenologia de la calidad para guiar ¢l desarrollo de
nuevas estrategias de calidad para dar el hderazgo en la satistaccion de las pesadas demandas

actuales para la calidad

e Medidas de Calidad

Ls calidad total accesible para la empresa pequena. Haga rentable v competitivo su
negocio aplicando programa de mejora continua Aplicar un programa de mejora contmua cen
una empresa pequena para hacerla rentable v competitiva es mas facil. mas rapido y mas barato

de lo que se piensa,

La defimicion de una empresa pequena no esta dada unicamente por ¢l numero de

empleados o trabajadores gque ocupa. o por el nivel de ventas que realiza, sino que se



caracteriza principalmente por tener recursos limitados, sistemas v procedimientos mtormales
pocos niveles jerarquicos. ung capacidad de mercadotecnia reducida v a falta de recnologi de

vanguardia

Las condiciones economicas mundiales actuales obligan a las empresas. sean pequenas o
grandes. a adoptar medidas que les permitan ser rentables v competitivas. A nivel mundial.
oferta de bienes v senvicios es mayor que la demanda Las leves de comercio mtemacional. la
tecnologia en comunicaciones v la mformacion han provocado que la Compelencia sea mas
intensa. De acuerdo a estas nuevas condiciones ahora cualquier organizacion esta obhigada a
ajustarse a los precios mtemacionales. # tener margenes mas bajos de canancias pProporcionn

una mayor satisfaccion al cliente v ademas lograr una reduccion de costos en sus procesos

* Servicios que sirven para lograr la calidad

La notma de servicios 18O 9000 e 1 IS0 9004 se titula Gestion de s calidad b
elementos del sistema de calidad - Guia para senvicios. bs una importante extension de i
norma a un sector que hasta ahora no ha acostumbrado el uso de norma formal aleung, A
fepresenta una trascendente evolucion de actitudes mternacionales hacia la medicion de Iy

calidad en el sector de senvicios

La importancia de la calidad v la efectividad de los sistemas que la miden v controlan
estan recibiendo la atencion mundial Prec samente la nueva Norma Internacional para Servicios
C8 Sl respuesta a esta creciente concientizacion. v es un intento para motivar al sector de

servicios a adoptar procedimientos de calidad tormales.

Nuestra primer reaccion puede ser la de preguntar *; Como puede medirse la calidad de

los servicios”™ EFI borrador de la norma dice que son los clientes quienes han declarado o

lo



implicado necesidades que pueden ser emendidas v satisfechas. La nonma se sipuc pana
suministrar los elementos v aspectos requendos para estructurar un sistema de caldad que sea
relevante para una orgamzacion de servicios es aphaahle o todos estos. mcluvendo tanto los
que son exclusnamente servicios como los que mvolucran la fabricacion v suministio de
productos Lo antenior hace que Ta norma sea wdeal para un amplio espectro de actividades.
desde maguinas vendedoras hasta consultonas. bancos v servicios a sistemas instalados de

computadoas



Capitulo 11
JPor gque IS0 9000?



o Razon de IS0 0000

Oue hacer para garantizar que los procesos de producaion o los canales de
distribucion no se vean atectados por algan vendedor meonstante O para evitar que las

costosas hineas de produccion sean mtertendas o detenidas por la falta o la mconsistencia de un

consumo (que no puede sustituirse con facilidad v rapidez en otras tuentes ?

Las palabras que dan las respuestas a estas mierrogantes  son  normatnadad.
estandarizacion v certiticacion. v representan la ultima y mas grande revolucion en el mundo de
Las manutacturas o opocas palabras. es necesario garantizar Nndes v segunidad a todo tipo de

CONETCION mdustiias v senvicios

PPara poder encontran la solucion a las inlL‘lIngm!ui mencionadas ¢ muy importante
aplicarse en el uso de normas para ciertos productos v procedimientos industriales . A lavez se
deben de tener muy en cuenta las especificaciones teenicas exigidas por los fabricantes o
ensambladoris de equipos de alta teenologia. considerandose basico estar al dia en referencia a

la tecnologra de punta

Con el fin de evitar faltantes de insumos o fugas de matenal es mportante gue las
industiias v otzamsmos tecnicos  intemacionales  disenen  diferentes propuestas para el
aseguramiento de i calidad. que es mucho mas que garantizar la del producto termmado. Y

una de las propuestas es. qustamente. [SO 9000

e Hhistor de 180 ©ODO
A\ pantin de 1977 algunos paises de la actual Union Furopea comenzaron a disenar

norms pare operar y certiticar sistemas de control de calidad en la mdustria manutacturera



Crerto numero de pases de Iy Comunidad Furopea haban hecho sus normas nacionales para
operat sistenns de control de calidad en la mdustima manutactmera voen 1979 ¢l BST britanico
que tormaha parte de Te AL C (Asociacion Furopea de ibre Comeraio). pubbico su norma de

asceuramiento de L calidad

Enoese nmismo momento la 1SO (Intemational Standanzation Organization). una
mstitucion con base en Ginebira v de la que participan todos los organismos normalizadores de
la Umon v de T Asocicion bBoropea de hbre Comercio. mtegro un comite tecnico con el objeto
de desarrollir una norma amea para la operacion v la adoinistracion del asegnramiento de la
calidad  FLotrabiwo de este comite tema como tin reun delegados de los arganismos
responsables de notmas de los diferentes pases que estuvieran en proceso de desarrollar un

trabajo smmilar a niv el nacional

Ex importante mencionar que poco lue creciendo el mteres por este objetivo a lo largo
de toda Furopa, Irlanda se unio a esta idea con la mtencion de muoducir en Irlanda una norma
pard sistemas de cahdad basados en el trabajo de la SO en lugar de desarrollar su propia
norma o de adoptar aleuna de otro pais en particular  Fsto sigmfico que muchos paises
curopeos comenzaran a adoptar la misma postura de Irlanda, para de esta manera. en lugar de
tenet que adaptar L nonma nacional que tuviera en ese momento se adaptaban a una norma que

tuviera aceptacion a todo lo largo de Furopa

Micntias tanto. ¢l proceso de la ISO para transformar borradores de norma en
documentos de votacion, v subsecuentemente las normas tinales publicadas, procedia mediante
el smstema de consultoria a nivel mundial — Por 1978, la ISO pubhco la SO 9000 v para
entonces varos pases tvieron la oportumdad de alinear sus propias normas nacionales con la
norma SO 9000 final Bl Acta de Unificacion Furopea declaro ¢l fin de 1992 como ¢l

principio del mercado unico La Comunmidad EFuropea acepto esta techa para la adopaon

i



fornial de Lo ISO Q000 pero alrunos de los estados nuembros estaban bastante avanzados en

conparacan con otros en lo ue a4 promocion de ln norma se refiere

La notma 1SO 20000y sus complementanias se apustan perfectamente a las necesidades
i

del comercio mremacional v permiten 4 las empiesas de todo ¢l mundo tener seguridad

razonable sobre la confiabibdad de sus contrapartes s una forma de ahmentan la credibilidad

de las cmpresas en los mercados mundiales v de facihtar sus meercambios

Concebida ongmalmente para un ambiente manutscturero. la norma 150 9000 contiene
la mtormacion necesaria para toman las polincas de la serencia o el asepuramiento de la calidad

vocomvertirlos en accion  Dispone de vannos niveles de demostracion v rastreabilidad de los

procesos. v ogenera evidencias documentadas de que el sistemaes adecuado v de que el

producto cumiple con las especificaciones predetenmmadas

Fodavia mejor. Lo norma ofrece un sustento legal para enfrentar reclamos contra el
producta. siempre v cuando este v los sistemas que lo generen se mantengan apegados a los
paramettos de la norma Las normas 150 9000 va han sido taducidas a 55 whiomas v son

reconocidas por mas de 20 pases. meluvendo todos los de la Union Furopea

Stosolamente consideramos las compras de las dependencias gubernamentales europeas,
es exagerada la cantidad invertida antes dentro de las fronteras de cada pais que ha abierto a la
competencia de compaiiis pertenceientes a otros estados miembro. Registrarse en la 1SO 9000
es una certificacion formal para lograr cualquier tipo de negocio una vez que ¢l precio entre
ambas partes ha sido el adecuado Se evita ser vetado en la obtencion del registro 1SO ya que
cada estado nuiembro cuenta con sus propras agencias certificadoras, las que a su vez aperan de

acuerdo con las normas acordadas de fa Comumidiad Furopea

]



Fosreelimentos, lamados dicaimas de s Comumdad Furopea. emplean principios que
hacen reterenca a una norma de L Comumdad Furopea A este respecto. la conusion ha
otorgado plena autondad o los membros de la Comite Furopeo de Normas, quienes
voluntarmmente han acordado que las normas cutopeas. una ver aprobadas deben ser

adoptadas a mivel nacional

Nao dehiemos perder de vista que estos pases miembros del Comite Furopeo de Narmas
v estan usando normas mtermacionales tales como las 180s. La importancia que legalmente
ticne todo esto para los fabncantes es que se presume que la conformidad de su producto con
normas curopeas incluve conformmdid con los requerimientos legales de las divectivas de la

Comunidad Furopea

e Surgmuiento de 1SO Q000 a partir de la calidad

“Seria muy dificil para el jete o hder del proyecto asignado a la mplantacion de la 180
Q000 desarrollar sesiones de orentacion v capacitacion para la gerencia v su personal. s no
Jdispone de utiles explicaciones sobre o que realmente sienifica calidad. desde el punto de vista

de la compama™

¢ OQue s calidad desde el punto de vista de una empresa con enfoque de [SO 90007

“La calidad es un proposito convenlente. cuyo proposito es satistacer los requenmien-
tos  Tambien se puede entocar hacia el producto disenado v elaborado para cumplir con sus

funciones de manera apropiada’

(IROTHERY Brian, “Antecedentes de 1a Sorma 150 9000
{ROTHERY Boan, “Antecedentes de la Norma [SO ¢000™
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Por ¢jemplos un cliente necesita un enstal para instalarlo en el piso cuarentia v uno. este
debe resistir que un hombre salte encima de el. otro cliente requicre de un ciistal especial de
cierta fragilidad que se rompa en el momento del impacto para pruchis con una camara de cine

1La resistencia del primero no puede ser de menor calidad que Ia tineza del seaundo
Cada uno debe ser conveniente para sus propositos, satistacer 1os requerninientos necesarios
cada uno debe ser disenado v fabricado apropiadamente para cumplic con las funciones para las
que fue pensado. Por lo tanto. el doble no debera fracturarse el crianeo al intentar atravesarlo

el suicida potencial no podra atravesar ¢l colocado en el piso cuarenta v uno

¢, Que es la admimstracion de la calidad ?

“La administracion o eestion de la calidad imvolucra los siguientes elementos

- Definicion de objetivos

- Normas.

- Un sistema

A continuacion se explican con mayor detalle cada uno de los elementos anteriores
Definicion de objetivos.-

Conforme avancemos veremos como las demandas de una norma empiezan con un
compromiso escrito de politicas v una organizacion bien definida, para proceder con detalladas
instrucciones procesales para cada paso, desde compras hasta la terminacion v entrega del
producto
Normas -

Puede haber varas normas dentro del mismo sistema’ normas para materiales 3
componentes comprados. la habilidad de los proveedores para entregar segun requerimientos,
conformidad con las requerimientos del producto v otros mas. Todo ello debe esupularse en

procedimientos e mstalarse un sistema para su verficacion



U sistenta -

Definiciones v procedimientos por st mismos no son sulicientes Uno necesita de un
dstema de medicion para compras, tecepaion de materiales. comportamiento del proceso.
inspeccion final v entregas. También se necesitan pruchas v tecmeas de medicion v oun sistema

para probar v calibrar ¢l equipo de pruebas en 1™

batos clementos se logran cuando la alta gerencia escucha a su(s) consultores v te-
niendo la voluntad v el compromiso de mvolucrarse. dando el primer paso al hacer evidente su
compromiso en la declaracion de politicas v, luego. apovandolas con asignacion de
responsabilidades Uno puede requer consultores en esti o en as sizoientes ctapas Para
cmpezar. uno puede necesitarlos con el objeto de convencer a lualta gerencia Lo simnente es
lo que se requicre a nivel general
- La gerencia debe definir lo que se necesita

- El mensaje debe legar al personal con el objeto de que todos sepan qué tienen que hacer

v

como llevarlo a cabo
- Debe contarse con ¢l equipo. proceso v herramientas adecuados para hacer el trabajo
- s menester que la informacion correcta llegue al personal clave en el tiempo adecuado

- Un sistema de direccion v control es indispensable

¢ Donde falta calidad ?

A menudo podemos comprender mejor lo que es calidad por su ausencia gque por su
presencia Siocada din es una lucha, como en un encuentro de futbol. en lugar de un

comportamiento plantficado. entonces es poco probable que se cuente con un sistema gerencial

de calidad Siuna y otra vez el producto casi cumple -una actitud de "alu la Hevamos™ o hay

(VROTHERY Brian, “Antecedentes de la Nerma 180 90007



creepaones. modificaciones repeticion de trabajos v desviaciones de manera contimua, s que

exntate una direccion o geston de calidad pobre

“Uinindicativo seguro de suausencia reside en las reparaciones continuas, ¢ast como sl
I pohinca de la empresa fuera no hacerlo bien desde s primera ver Siose contara con recursos
ihmitados uno podra, digamos, constinr una casa que no cumphera con los requerimientos v
lueeo ofrecer arreglarla con el objeto de elevarla aun nnvel aceptable de calidad sm cargos
etra Al final del dia. st no existieran problemas de uempo. el chiente podna decir que una ver
solucionados los problemas miciales, es sin lugar a dudas un producto de calidad. pero (cuinto
habna costado construir la casa” Termmar a tempo v los costos son. por ende. parte de la
cahdad real Hacerlo bien la primera ves en lugar de llevar a cabo un secuimiento para realizar

. &
COITECCIOMIESs O curdas, ‘lq'l'lllhlL‘II S€ CIOLe COmo prevencion

¢ Inspeccion contra exactitud para lograr la calidad

Un buen sistema de calidad debena ser capas de operar virtualmente sin inspeccion
final ni departamento de control de calidad. Postenormente veremos sistemas donde la calidad
esta embebida en cada uno de los procesos productivos  Existen ciertas  aplicaciones
mdustrales v comerciales que son tan cnticas (por ¢jemplo en acrolneas, medicina ¢ industiia
nuclear) que los controles de calidad deben embeberse en cada proceso. No se desensambla un
avion armado en la puerta de la fabrica, se checa a medida que se construye. Lo mismo se
aplica en una planta nucleo electnca. todos los aspectos son monitoreados continuamente v

nada se deja para chequeos posternores. o finales

(" JROTHERY Bran, " Antecedentes de la Norma 180 90007
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¢ Demostrabilidad v acrediacion de la calidad

La demostrabibdad en el senndo de la 180 9000 ¢s algo mas que levar Libros de
contabilidad I's una demostracion abierta entre los mismos miembros del personal. entie el
vendedor v s principal fabricante v entre este altimo v su cliente. No se trata unicamente de
decir que no tenemos nada que ocultar smo, mucho mas, de mvitar a que vengan v vean
querenos demostrarles como funciona nuestro sistema gerencial de calidad. E< una actitud. un
modo de vida Es abrir el taller exponiendo seccion por seccion. miembro a miembro del
personal: es invitar al vendedor a que entre por la puerta trasera del embarque directo, a la
reposicion de inventarios, el surtido de la produccion o del justo-a-tiempo; v al cliente por la
puerta delantera. En lo que respecta a la relacion cliente-vendedor, no hay cuartos traseros o

procesos escondidos. al contranio. ellos se encuentran cara a cara v con el personal en el taller

La demostrabilidad empieza armba. con la decision de adoptar politicas de calidad |a
18O 9000 facilita mucho lo anterior. porque ahora todo lo que la gerencia necesita hacer es "
por la ISO Q000" v todo lo que esta decision implica, desde asignar responsabilidades para
mstalar el sistema hasta solicitar su centificacion y registro ante la agencia de acreditacion. I
ultimo acto de demostracion es colgar el certificado enmarcado en la pared mas visible al

visitante v difundir Ta nueva a sus clientes

¢ . Como funciona la Norma dentro de la calidad?

Sea por cuestiones de mercado o por exigencias de los compradores. la decision de
apegarse a las normas v solicitar una certificacion correspondiente necesariamente a la
duneccion o la alta gerencia de cada empresa. La norma permite certificar que la compania
cuznta con un sistema de aseauramiento de la calidad. que es diferente ¢ independiente de los

controles de calidad que se realizan en la etapa de produccion,

20



Las normas 150 9000 v sus complementos llevan el siguiente orden ¢l documento
principal con la fijacion de objetivos v campos de aplicacion, para posteriormente enumerar las
responsabilidades del cliente v del proveedor. ast como los requisitos de aseguramiento de
calidad  Este es, obviamente ¢l capitulo medular, que establece las bases para lograr los
objetivos v documentarlos en forma adecuada, incluyendo la redaccion de  manuales
procedimientos, contratos, etc. . Exaste un capitulo sobre control de las adquisiciones v trato
con proveedores y subcontratistas. idenuficacion y rastreabilidad de productos. pruebas ¢
mspecciones, equipo de inspeccion, medicion y pruebas, ast como control v destmo del

producto no conforme o rechazado

[.a norma es una guwa general que establece los requisitos v lineamientos para poder

pedir la certificacion.

+ Documentacion micial para la calidad dentro de 1SO 9000

I'ste es un tema que debe tratarse con ciento cuidado. La documentacion relevante es
aquella que se necesita para el empleo v demostracion del sistema gerencial de calidad. Dos
ejemplos para diferentes companias, una pequena y otra grande, podrian ser como sigue:

- Un registro de pedidos v de ordenes de compra

- Un metodo para cotizar.

- Un sistema de facturacion.

- Compras basadas en inspeccion visual

- Un registro de pagos con cheques v efectivo de poca importancia.

- Acreedores v dendores.

Fn este ejemplo. la compania no tiene un sistema formal de control de produccion

mucho menos de control de calidad. Probablemente esté dirigida por el duetio/empresario quien

1
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estima los costos con base en su experiencia Bl principal programa o sistema de control es
operado "solo cuando el chiente lo requiere”. Lo anterior es mas cierto en los trabajos de
ingeniena que en las lineas de produccion

Flproblema para el fabricante pequeno es crear documentos. donde no existen. para los
clementos enticos demandados por la 150 9000 Esto demandara cierto nivel de control en la

produccion si es que quieren controlarse aquellas actividades que impactan la calidad que ¢l

cliente entiende y espera

s interesante hacer notar que aun la mas pequena operacion puede contar con un
registro de solicitudes de cotizacion, que es esencial para la calidad del servicio, pero que no es
la que demanda la 1SO 9000. sin embargo, este podria ser el prncipal obstaculo con el que
tropezana la empresa grande.  Cuantas veces hemos telefoneado a grandes corporaciones o nos
hemos acercado al escritorio de recepeion de grandes plantas, sin que hayan atendido
debidamente nuestra solicitud” Si no se maneja apropiadamente una solicitud para un negocio

potencial. no se puede realmente garantizar la calidad

En el caso de la compania grande. el problema no es crear documentacion donde no
existen sino extraer los elementos esenciales de un sistema de control de calidad del bosque de
datos existente en la gerencia v en la produccion. Aqui es donde la ISO 9000 ¢s de considerable

avuda

Al simplificar el sistema uno lo hace mas sencillo. Sin embargo. tenemos la nonua
misma para usarla como regulador sobre el sistema. (Que tanto podemos hacer simplemente
con la norma? v  podra reemplazar ¢sta procedimientos menos eficientes? La respuesta es que
puede muy bien reemplazar procedimientos menos eficientes y servir como un sistema hmitado

de control



Los documentos cmpiezan con especificaciones de vendedores, esto es. las
especilicaciones de componentes y materia prima que uno esta comprando v se mueven i la

operacion de fabricacion cubnendo los pasos estipulados en la norma

Bl documento mas formal es el manual de calidad. el cual es fundiamental tanto para la
norma como para lograr la certificacion  Finalmente. pero no menos impontante. tal vezs la
mejor documentacion sea la encontrada en la norma: indiscutiblemente. la norma esta tan hien
escrita que es la guia ideal para la wstalacion del sistema de control requendo para cumplir con

la ISO 9000 v para el proceso de solicitud de la centificacion

Como esta seccion esta dedicada a visualizar la documentacion.  hemos tabulado la

documentacion requerida para la implantacion de cada etapa

Frapa Documentacion

- Fase de preimplementacion El propio sistema de usted
El matenal oficial de la 1SO 9000 (la norma
v la documentacion que la acompana)
- Decision para seguir tras la 1SO 9000 Una declaracion eserta de las politicas reflejando

la decision de usted

- Implementacion de un sistema Los documentos.  controles e instructivos
necesarios para los controles aun no demandados en el matenal oficial.

certificado El "Manual de Calidad”

- Ceruficacion y registro. Todo lo anterior.



¢ Centiticacion de la calidad para poder miciar con 1S 9000

Tener mstalado un sistema para el manejo de la calidad significara adnnistracion s
controles mejores Tambien debena reducir desperdicios v tempos muertos, mejorar las

relaciones con el cliente v elevar utihdades

“El proceso de certificacion consiste en enviar primero por correa o entregar un manual
de calidad completo a la agencia centiticadora escogida Despues de que esta documentacion
hava sido completada v enviada con los honorarios correspondientes,  los inspectores

. . - . - . PRI
programaran una auditora para auditar sus mstalaciones v su sistema de calidad

("JROTHERY Brian_ " Antecedentes de la Nonna 1SO 9000



Capitulo 11
Deseripeion del 1SO 9000



s 1as Normas de Calidad

“A partic de 1977, algunos paises de la actual Union Furopea comienzan a diseniar
normas para operar y certificar sistemas de control de calidad en la industria manufacturera. Lo
mismo hizo la Intermationa] Standanzation Organization (ISO), una msttucion con base en
Gmebra v de la que participan todos los organismos normalizadores de la Umon y de la

a7

Asociacion Europea de Libre Comercio (AELC)

ISO 9000 determino desarrollar una Norma para la operacion v admmistracion del
sistema de aseguramiento de la calidad, que fue publicada en 1978 v adoptada oficialmente por

la Union Europea en 1992

Esta norma internacional forma parte de un conjunto de tres normas sobre los sistemas
de calidad que pueden ser utilizados en el aseguramiento externo de la calidad. Los diferentes
modelos de aseguramiento de la calidad, establecidos en las tres normas que se citan a
continuacion, representan tres formas distintas de capacidad funcional y organizativa adecuadas

para una situacion contractual entre dos partes.
l.os estandares pueden ser usados
a) Para establecer un sistema de calidad en cualquier empresa

b) Para satisfacer los compromisos entre cliente y proveedor

¢) Para obtener una certificacion del sistema de calidad

") ROZENBERG Dino, “El Diploma de Eficiencia”
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o Normas SO 0000

[SO C000 - Aseguramiento de calidad - Directnices, seleccion v uso

1SO 9001 - Modelos para aseguramiento de calidad en Diseio. Desanollo. Produccion.
Instalacion y Servicio

Aplicable cuando la conformidad con los requisitos especificados ha de ser asegurada
por el proveedor durante vanas fases que pueden mcluir el diseno, la produccion., la instalacion

y el servicio postventa

1SO 2002 - Modelos para aseguramiento de calidad en Produccion e Instalacion
Aplicable cuando Ta conformidad con los requisitos especiticados ha de ser asegurada

por ¢l proveedor durante la produccion y la mstalacion

1SO 9003 - Modelos para aseguramiento de cahdad en Pruebas Analiticas ¢ Inspeccion Final
Aplicable cuando la conformidad con los requisitos especiticados ha de ser asegurada

por ¢l proveedor unicamente en la inspeccion v ensayos finales

Es preciso destacar que los requisitos del sistema de la calidad recogidos en esta Norma
Internacional v las ISO 9002 ¢ 1SO 9003 son complementanios y no constituyen una alternativa
de los requisitos tecnicos del producto o senvicio especificados. Aunque se pretende que estas
Normas Intemacionales sean adoptadas normalmente en la forma en que se presentan, en
algunos casos puede ser necesano su adaptacion a sistemas contractuales particulares. La 150
9000 facilita indicaciones para la adaptacion y la seleccion del modelo apropado  de

aseguramiento de la cahidad entre los establecidos ISO 90001, 1SO 9002 ¢ 150 9003
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¢ Objeta v campo de aplicacion

Objeto -
La presente Norma especifica los requisitos que debe cumplir un sistema de calidad.
apheables cuando un contrato entre dos partes exige que se demuestre la capacidad de un

proveedor para disenar v sumimistrar un producto

Los  requisitos  especificados  en la presente Norma  Internacional  tienen
fundamentalmente: como finalidad la prevencion de cualquier no confornmdad relativa al

producto en tadas las etapas, desde el disenio hasta ¢l servicio postventa.

Campo de aphcacion

La presente Novma Intemacional se aplica en situaciones contractuales cuando

a) bl contrato requiere de manera espeaifica un trabajo de diseno v los requisitos del producto
se formulan prmaipalmente en terminos de prestaciones o sea necesario establecerlas:

b) La confianza en la obtencion de un producto conforme puede conseguirse mediante una

adecuada demostracion de la capacidad del proveedor en el diseno. la produccion, la mstalacion

v el servicio postventa

o Reguisitos del Sistema de calidad

Responsabihdad de la direccion
Pohuca de la calidad.- La direccion del proveedor debera definir v poner por escrito su
politica, sus objetivos v su compromiso en materia de calidad Bl proveedor debera asegurarse

de que esta pohitica es entendida, aplicada v mantenida al dia por todos los niveles de la
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(hgamzacion

Responsabilidades v autondad - Deberan detinise Tas responsabilidades, la autondad
Las relaciones entre todo el personal que dinge. realiza v ventica cualquier trabajo que maida en
la calidad v. en pariicular. en aquellos casos en que se precisa de libertad v autondad
argantzativa para
a) Iniciar acciones para prevenir la aparicion de no confornudades relativas al producto.
by Identificar v regastrar cualquier problema de la calhidad de los productos;
¢) Imiciar. recomendar o aportar soluciones a traves de los canales establecidos.
d)y Comprobar que se ponen en practica las soluciones,
¢) Controlar el tratamiento, la entrega o la instalacion de un producto no conforme hasta que se

hava corregido la deficiencia o la situacion msatisfactoria

Medios v personal para las verificaciones- El proveedor debera identificar las
necesidades mtermas en matena de verificacion. prever los medios adecuados v asignar personal

adiestrado para reahzar las acuvidades de venficacion

Estas actividades de verificacion deberan incluir la inspeccion, el ensavo v el
seguimiento de los procesos v/o del producto en las etapas de diseno, de la produccion. de la
mstalacion v del servicio postventa. las revisiones de diseno v las auditorias del sistema de la
calidad de los procesos y/o del producto, deberan llevarse a cabo por personal independiente

del que tiene la responsabilidad directa de las tareas realizadas

Representantes de la direccian - El proveedor debera designar un representante de la
direccion que. con independencia de otras responsabilidades. tenga definida la autoridad
responsabilidad para asegurar que se panen en practica permanentemente los requisitos de esta

Norma Internacional



Revistones por la doeccion - 1L sistema de la cahidad adoptado para sausfacer los
requisitos deesta Notma Intemacional. debera exammarse a mtervalos apropiados por la
direccion del proveedor con el fin de asegurarse que mantiene constantemente su eficacia v su

adecuacion  Cada una de estas revisiones. debera registrarse v archivarse

o Sistema de Cahdad

El proveedor debera establecer documentalmente v mantener al dia un sistema de la
calidad que asegure la contormuidad de los productos con los requisitos espeaficados. Este
sistema debera comprender
a) La preparacion de los procedimientos v las mstrucciones del sistema de la calidad  Fstos
procedimientos ¢ mstrucciones deben recogerse documentalmente v estar de acuerdo con los
requisitos de esta Norma Intemacional,

b) La aphicacion efectiva de estos procedimientos ¢ mstrucciones segln se recogen en los

documentos escritos

e Revision del contrato

Ll proveedor debera establecer v mantener al dia los procednmentos para la revision del
contrato y la coordmacion de estas actividades
El proveedor debe revisar cada contrato para asegurar que
a) se han defimdo v documentado adecuadamente todos los requisitos:
b) se ha resuclio cualquier diferencia con los requisitos que figuran en la oferta;
¢) el proveedor tiene capacidad para satisfacer los requisitos contractuales:

Cada una de estas revisiones del contrato debera registrarse y archivarse

o



o Control del diseno

Generalidades - T proveedor debera establecer v mantener al dia los procedinientos
para controlar v vertficar el diseno del producto. con ¢l fin de asegurar que se cumplen todos

los requisitos especificados

Planificador del diseno - I proveedor debera elaborar los planes que senalen las
responsabilidades en cada actividad del desarrollo de diseno. Estos planes deberan desenbir o

referenciar estas actividades v seran puestos al dia a medida que evoluciona el diseno

Asignacion de actividades - Las actividades de diseno v su venficacion deberin
planificarse v asignarse a un personal debidamente cualificado v dotado de los medios

adecuados

Relaciones organicas v tecmcas - Deberan definirse las relaciones organicas y técnicas
entre los distintos grupos y poner por eserito. transmitir v revisar periodicamente la informacion

necesara

Datos de partida del diseno - Deberan establecerse documentalmente los requisitos de
partida del diseio relacionados con el producto; el proveedor debe revisar estos requisitos que
son adecuados

Los requisitos meompletos, ambiguos o conflictivos deberan resolverse con los

responsables de establecerlos

Datos finales del diseno - Los datos finales del diseno deberan ponerse por escrito )

expresarse en forma de requisitos, de caleulo v de analisis.



[os datos finales del diseno deberan

a) sausticer los requisitos de los datos de partida de diseno

by contener o hacer referencia a los entenos de aceptacion

o) satistacer las disposiciones reelamentanas aplicables en la mformacion de partida:

d) determmar que caractenstuicas del diseno son cnticas para que el producto funcione

correctamente v con seoundad

Venticacion del diseno - El proveedor debera preparar, establecer. documentar

asignar a un personal competente las funciones de verificacion de diseno.

La venficacion debera establecer que los datos finales del diseno  satisfacen los
requisitos de los datos de partida mediante medidas de control del diseno tales como
a) realizacion vregistro de revisiones del diseno:
b) realizacion de ensayos v demostraciones de cualificacion.
¢) realizacion de calculos altemativos,
d) si cllo es posible. comparacion del nuevo diseno con otro sinmlar cuyas pruebas hayan sido

reahizadas

Moditicaciones del diseno - Bl proveedor debera establecer v mantener al dia los
procedimientos para la adentficacion. la documentacion v las revisiones y aprobaciones

apropiadas de todos los cambios v modificaciones del diseno

o Control de la documentacion.

Aprobacion v distnbucion de los documentos- El proveedor debera establecer y
mantener al dia los procedumientos para controlar toda la documentacion v datos que se

relacionen con los requisitos de esta Norma Intermmacional  Para responder de su idoneidad.



estas documentos deberan comprobarse v aprobarse. antes de su distiibucion. por personal
autorizado

b ste control debera asegurar que

a) las ediciones acualizadas de los documentos apropiados esten dispombles en todos los
puntos en que se levan a cabo las operaciones fundamentales para ¢l funcionamiento efectivo
del sistema e cahdad:

by e retia en el menor plazo posible la documentacion obsoleta de todos los puntos de

distnibucion o uso

Cambios o maodificaciones de los documentos - Cualquier cambio o modificacion de un
documento debera revisarlo v aprobarlo ¢l mismo servicio u organizacion que lo reviso v

aprabo micialmente, a menos que se haya especificado expresamente otra cosa Las

organizaciones desionadas deberin tener acceso a toda la mformacion pertmente en la que
puedan fundimentar su revision y aprobacion

Cuando sca posible. se debera dejar constancia de la naturaleza del cambio en el
decumento o en los anexos aproplados

Se debera establecer una lista de referencia o un procedimiento equivalente de control
que identifique La revision en vigor de los documentos que evite el uso de aquellos que no son
aphicables

[ o~ documentos deberan reeditarse v distribuirse cuando se hava realizado un cierto

numero de \.(II1|]‘1!1.\

« Compras

Generahidades - El proveedor debera asegurarse de que los productos comprados estan

contormes con los requisitos especificados
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Fyaluacion de subcontratstas - B proneedor debera seleccionar los subcontratistas en
funcion de su aptitud para cumpln con los regquisitos del subcontrato. mcluidos los relativos a la
cahdad Il proveedor debera conteccionan v mantener al dia los registros de los subcontratistas
aceptables

La selecaion de los subcontratistas, ast como el tipo v extension del control a que
debera someterles el proveedor. dependera del tipo de producto vy, en su caso. de los registros
relativos a fa capacidad v prestaciones que previamente han demostrado los subcontratistas

P proveedor debera asepurarse de que los controles del sistema de la calidad del

subcontratista son efectiy os

Datos sobre las compras,

Los documentos de compra deberan contener los datos que describan de forma clara el
producto solicitado. debera comprender. en ln medida que sea aplicable, lo siguiente
a) el tipo. clase. modelo. grado. o cualquier otra identificacion precisa del producto;
b) el ttulo o cualquier otra identificacion v Ta edicion aplicable de especificaciones. planos.
requisitos del proceso. nstrucciones de inspeccion vy cualquier otro dato tecnico aplicable
mcluyendo los requisitos para la aprobacion o la calificacion  del producto. de  los
procedmuentos. del equipo para el proceso v del personal.
<) el ttnlo, numeros edicion de la Norma Internacional que define el sistema de la calidad
aplicable al producto

Ll proveedor debera revisar v aprobar los documentos de compra antes de su difusion.

para comprobar que responden adecuadamente a los requisitos especiticados.
Verticacion de los productos comprados - Cuando asi se especifique en el contrato. ¢l

cliente o su representante tendia el derecho de verificar en origen o a la recepeion que los

productos comprados estan conformes con los requisitos especificados. La verificacion por el
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cliente no exime al proveedor de su responsabilidad de entregar productos aceptables. ni debe

ser impedimento para una no aceptacion posterior de los productos

e Productos summistiados por el cliente

El proveedor debera establecer v mantener al dia los procedimientos para la
verificacion, almacenamiento v mantenimiento de los productos suministrados por el chente
para incorporarlos a los summnistros

Se debera mformar por escrito al cliente. v archivar este informe. de cualquier producto

verdido. danado o inutilizado o cualquier otra circunstancia que lo haga inaplicable.
| 2 I

« Identificacion y trazabilidad del producto

Cuando se estime oportuno, el suministrador debe establecer y mantener al dia los
procedimientos  que permitan identificar el producto a partir de los planos, de las
especificaciones o de otros documentos aplicables, durante todas las etapas de la fabnicacion. la
entrega y la instalacion

En la medida en que la trazabilidad de los productos sea un requisito especificado. cada
producto o lote debera tener una identificacion unica  Esta identificacion debera quedar

registrada
e Control de procesos
Generalidades - El proveedor debera identificar y preparar los procedimientos de

produccion v, cuando sea necesario, los de instalacion que afectan directamente a la calidad, y

asegurar que se llevan a cabo en condiciones controladas. Estas condiciones deberan meluir
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a) mstiucciones de trabajo esentas que definan la forma de fabrncar ¢ mstalar los productos
sicmpre que laansencia de tales instrucciones tenga un efecto negativo sobre la calidad. sobre
la utilizacion de equipos apropiados de produccion v de instalacion. sobre las condiciones
ambientales de trabajo v sobre la conformidad a las normas o codigos de referencia v a los
planes de calidad.

b) la supervision v ¢l control del proceso v de las caractensticas del producto durante la
produccion v la instalacion;

¢) cuando proceda. la aprobacion de los procesos v equipos:

d) los criterios de ejecucion de trabajo que deben definirse tan completamente como sea

posible, mediante normas escritas o muestras representativas

Procesos especiales - Se consideran procesos especiales aquellos cuvos resultados no
puedan verificarse completamente mediante imspeccion v ensayo del producto o, por ejemplo,
cuando las deficiencias del proceso solo pueden ponerse de manifiesto despucs de la utilizacion
del producto. Por tanto se debe exigit una supervision continua del proceso vio el
cumplimiento  escrupuloso de los procedimientos establecidos para poder ascgurar la
conformidad con los requisitos especificados.

Los registros de los procesos. de los equipos y del personal calificado se deben

conservar actualizados de manera apropiada

. |l1$|)CCCiﬂll vV ensayo

Inspeccion v censayos de recepcion - El proveedor debera asegurarse de que los productos
recibidos no seran utilizados o procesados hasta que havan sido mspeccionados o se hava
verificado de alguna u otra forma y que cumplen los requisitos especificados. Esta venificacion
se llevara a cabo de acuerdo con lo establecido en el plan de calidad o en los procedimientos

escrtos



Sipor razones de urgencia se pone en circulacion un producto s haber realizado la
verificacion indicada. se debe de marcar v registrar de modo que sea posible recuperarlo

mmediatamente v reemplazarlo en caso de no conformidad con los requisitos especiticados

Inspeccion v desarrollo durante la fabricacion -

'l proveedor debera -

a) inspeccionar. ensayar ¢ wdentificar los productos tal como se establece en el plan de la calidad
o en los procedimientos escritos.

b establecer conformidad de los productos con los requisitos especificados utilizando metodos
de control v supervision del proceso.

¢) conservar los productos hasta que se hayan completado las inspecciones v ensavos
requeridos o hasta que se hayan recibido y verificado los mformes necesanos, excepto cuando
el producto se haya puesto en circulacion siguiendo los procedimientos formales de
recuperacion;

d) identificar lTos productos no conformes

Inspeccion v ensayos finales- El plan de la calidad o procedimientos escritos
establecidos para la inspeccion v ensayos finales, deberan cxigir que se havan realizado todas
las inspecciones y ensayos especificados, comprendiendo los especificados tanto para la
recepeion del producto como durante la fabricacion. y que los datos satisfagan los requisitos

espectficados

Il pros eedor debera realizar todas las inspecciones v los ensayos finales de acuerdo con
lo previsto en ¢l plan de calidad o en los procedimientos escritos. para probar la conformidad
final con los requisitos especificados. No se debera autorizar la salida de ningin producto hasta

que se hayan realizado satistactoriamente todas las acciones especificadas en el plan de calidad
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o en los procedimientos eseritos y hasta que la documentacion y los datos dervados de estas

acciones esten disponibles v sean autorizadas

Registros de inspeccion v ensayo - El proveedor debera establecer v conservar los
repistros gque prueben que los productos han superado satisfactoriamente las inspecciones vio

ensayos con los criterios de aceptacion establecidos

¢ Control de los equipos de mspeccion. medicion v ensayo

Para demostrar la conformidad de los productos con los requisitos especificados, ¢l
proveedor debera controlar, calibrar v realizar ¢l mantenimiento de los equipos de inspeccion.

medicion y ensayo, propios o facilitados por el cliente

El proveedor debera

a) determmar qué mediciones deben realizarse. la precision de las mismas y los equipos
adecuados de inspeccion, medicion y ensayo:

b) wdentificar todos los equipos y dispositivos de mspeccion, medicion v ensavo que pueden
afectar a la calidad del producto vy calibrarlos v ajustarlos a mtervalos establecidos o antes de su
utilizacion.

¢) establecer documentalmente y mantener al dia los procedimientos de calibracion; estos deben
incluir los datos necesarios sobre el tipo de equipo. su numero de identificacion. localizacion,
frecuencia y metodo de las verificaciones, critenios de aceptacion y acciones que deben tomarse
cuando los resultados no sean satisfactorios.

d) asegurar que los equipos de inspeccion, medicion y ensavo ticnen la exactitud y la precision
necesanas;

¢) identificar los equipos de inspeccion, medicion v ensayo con la marca apropiada o registro de

identificacion aprobado que indique su estado de calibracion:
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) mantener vigentes los registros de calibracion de los equipos de mspeccion, medicion
CHSAVO

¢ evaluar v establecer documentalmente la vahdez de los resultados obtenidos con antenondad
con las equipos de mspeccion. medicion v ensavo que se compruebe estan fuera de calibracion.
h) ascgurar que las calibraciones, inspecciones, mediciones y ensavos se realizan en condiciones
ambientales adecuadas.

1) asegurar que la manipulacion. la proteccion v el almacenamiento de los equipos de
mspeccion, medicion v ensayo, no alteran la precision y su aptitud para el uso,

1) proteger los medios de mspeccion, medicion v ensayo contra desajustes que invaliden las

cahbraciones necesarias

¢ [bstado de mspeccion y ensayos

Deberan senalizarse en que estado de mspeccion v ensavo se encuentran los productos
mediante marcas, estampillas autorizadas. etiquetas, hojas de ruta. registros de speccion o
cualquier medio adecuado que indique la conformidad o no conformidad de los productos

derivada de las inspecciones o ensayos realizados

Durante todas las etapas de la produccion y de la mstalacion debera mantenerse esta
senalizacion que indica en qué estado se encuentran los productos con relacion con su
mspeccion y ensayo, de forma que se tenga la segundad de que solo se expiden. utlizan o

mstalan productos que han superado las mspecciones y ensayos previstos.

e (Control de productos no conformes.

El proveedor debera establecer v mantener al dia los procedimientos para evitar que.

por madvertencia, se utiicen o stalen productos no conformes con los requisitos

-
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especificados. Fstos procedimientos deberan precisar la wdenulicacion. la documentacion. Ly
evaluacion, la seleccion. ¢l tratannento con los productos no conformes. v la notficacion a los

senvicios a los que pueda afecta

¢ Lxamen y tratamiento de los productos no conformes

Deberan definirse las responsabilidades para el examen de los productos no conformes y

quicn tiene la autondad para decidir su tratamiento.

Los productos no conformes deberan ser tratados segun procedimientos escritos Estos
productos pueden ser
a) reparados para satisfacer los requisitos especificados. o
b) aceptados con o sm reparacion, previa autorizacion escrita del cliente, o
¢) reclasificados para otras aplicaciones. o

d) rechazados definitivamente o desechados

Cuando el contrato lo exija. se debe presentar al cliente. 0 a su representante. la
solicitud de autorizacion o la reparacion de productos no conformes con los requisitos
especificados. Debera registrarse la descripcion de las no conformidades aceptadas de las
reparaciones efectuadas para indicar cual es el estado real de los productos

Los  productos  reparados  deben  inspeccionarse  nuevamente  sizuiendo  los

procedimientos escritos

o Acciones correctivas

El proveedor debera establecer documentalmente v mantener al dia los procedimientos

para



a) investigar las causas de las no conformidades y las medidas correctivas que deben tomarse
para evitar su repeticion

b) analizar todos los procesos, operaciones, autorizaciones. registros referentes a la calidad.
mformes sobre la utilizacion y quejas de los chentes. con el fin de detectar v eliminar las causas
potenciales que onginan productos no conformes

¢) iniciar las medidas preventivas para tratar los problemas a un nivel que se corresponda con
los riesgos que puedan derivarse

d) realizar contrales para tener la seguridad de que se llevan a cabo las acciones correctivas,
que éstas son eficaces:

¢) poner en practica v registrar los cambios en los procedimientos que se deriven de las

acciones correctivas

e Muanipulacion, almacenamiento, embalaje v entrega.

Generalidades El proveedor debera establecer documentalmente y mantener al dia los
procedinmientos para manipular, almacenar, embalar y entregar los productos
Manipulacion - El proveedor debera proveer unos métodos v medios de manipulacion gue no

danen o deteroren los productos

Almacenamiento - El proveedor debera definir unas zonas o unos locales de almacenamiento
seguros en los que no se danen o deterioren los productos antes de su unhzacion o de su
entrega Deben de establecerse los métodos apropiados para admitir los productos en estas
zonas o dar salida de ellas. Debera evaluarse periodicamente el estado de los productos

almacenados para detectar cualquier deterioro de los mismos

Embalaje - El proveedor debera controlar los procedimientos de embalaje. conservacion y

mercado en tal medida que permitan asegurar la conformidad con los requisitos especificados
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Debera adentificar, proteger v oselecaonar todos los productos desde el momento de su

recepeion hasta que dejen de estar bajo su responsabilidad

Entrega.- El proveedor debera establecer medidas para la proteccion de la cahdad de los
E I
productos después de las mspecciones v ensayos lnales Cuando asi se especifique en ¢l

contrato, esta proteccion debera extenderse hasta la entrega en su destino

e Registros de la cahdad

El proveedor debera establecer v mantener al  dia los procedimientos para identificar.
recoger, codificar, clasificar, archivar. mantener al dia v destruir todos los registros relativos a

la cahdad.

lodos los registros de la cahdad deberan mantenerse para demostrar que se ha
conseguido la calidad requerida v que el sistema de la calidad es realmente efectiva Los
registros pertinentes  establecidos por los subcontratistas. deberan formar parte de esta

documentacion

T'odos los registros de la calidad deberan ser legibles ¢ identificables con el producto a
(que se refieren. Deberan archivarse v conservarse de forma que puedan encontrarse facilmente
v en unas instalaciones y en unas condiciones ambientales que minimicen los riesgos de dano o
deteriora v eviten su perdida. Debera establecerse v registrarse el tiempo que deben
establecerse v conservarse los registros. Si asi se establece en el contrato, los registros de la
calidad deberan estar a disposicion del cliente o su representante durante un peniodo de tiempo

convenido, para que pueda hacer una evaluacion.
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»  Auditorias mtermas de la calidad

El proveedor debera pouer en practica auditonas  mternas  preestablecidas
documentadas para verificar que todas las acuvidades relatvas a la cahdad cumplen las

disposiciones definidas v para evaluar la etectividad del sistema de la calidad

Las auditorias deberan programarse en funcion de la naturaleza de las actividades vy de
su importancia  Las auditonias y las acciones subsiguientes deberan desarrollarse siguiendo

procedimientos establecidos por escrito

Los resultados de las auditorias deberan documentarse v transmitirse al responsable del
area auditada  Fl personal directivo responsable de esta ultima debera tomar, cuanto antes. las
acciones correctivas necesarias para subsanar las deficiencias puestas de manifiesto en las

auditonas.

e Formacion v adiestramiento.

El proveedor debera establecer v mantener al dia los procedimientos para poner de
manifiesto las necesidades relativas a la formacion de todo ¢l personal que realice actividades
que afectan a la calidad v satisfacer estas necesidades El personal que realice tareas especificas
debera estar cualificado mediante formacion inicial o complementaria Vo una experiencia
apropiada, segun las necesidades. Debhen conservar vy tener actualizados los registros relativos

a la formacion v adiestramiento de personal,

* Servicio postventa

Cuando en ¢l contrato se especifique un servicio de postventa, el proveedor debera
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establecer v mantener al dia los procedimientos para llevar a cabo este servicio v ventficar que

se realicen de acuerdo con los requisitos espectticados

o Tecnicas estadisticas.

Cuando sea conveniente, el proveedor debera establecer los procedimientos para

identificar las teem

s estadisticas necesarias para venficar si la capacidad del proceso v las

caractensticas de los productos son aceptables.
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Capitulo IV
Implantacion del 1SO 9000



Pasos imiciales

Despues de haber analizado ¢l porque surgio 180 0000 v la descripeion del mismo A
continuacion se presentaran los pasos mas comunes para realizar la Implementacion de la
Norma.  Se mspeccionaran brevemente los margenes de cobertura de la sene de normas
mvolucradas y también el revisado de los prncipales elementos de fabricacion cubiertos por la
norma. se esta ahora en posicion de empezar ¢l plan para instalar un sistema 1SO 9000 en

nuestra organizacion y de planear su virtual certificacion

Un modo logico de empezar es haciendo una auditona preliminar de nuestra compania
en relacion con el control de calidad. o en relacion con el sistema formal de direccion gerencial
v produccion. La Norma misma provee un excelente marco de referencia y una senie de guias
contra las cuales checar los elementos esenciales en un sistema exclusivo de control de calidad

0 en uno que cumpla con la norma.

e Familianzandose con los conceptos.

Esto es importante para el ejecutivo o el gerente de aseguramiento de caldad (AC) que
puede ser el responsable del nuevo sistema pero se necesita una forma mas rapida v global para
llegarles a todos los miembros de la alta gerencia v, eventualmente, a todo el personal v todos

cllos deben involucrarse.
+ FEvaluando la situacion
Podna ser que una compania pequena. inclusive un pequeno fabricante, no tenga un

sistema formal de direccion gerencial basica y de control de produccion. Si quiere sobrevivir,

necesita por lo menos lo siguiente:



- Un sistema de registrar pedidos

- Un sistema para manegjar cotizaciones

- Un sistema para supenvisar la transformacion de ordenes de compra en productos entregados
al chente

- Facturacion y manejo del flujo de efectivo

Aun cuando existan estos cuatro elementos es frecuente que el propietano/gerente.
especialmente para el que se trata de su primer negocio, haga todo: estimaciones, cotizaciones.
programaciones, control de la produccion v revolver un sin numero de notas para acordarse

que pedidos siguen

+ Pedidos.

Aqui es donde debe empezar y terminar el control de calidad. Si no se es capaz de
manejar los pedidos adecuadamente, hay que ohvidarse del control de calidad y especialmente
de la norma 1SO 9000. Los pedidos no significan simplemente ¢l pedazo de papel en donde se
escribe lo que el cliente pide. sino la forma en que se contesta el telefono para atender pedidos
la actitud de la recepcionista en la entrada principal. el comportamiento del vendedor detras del
mostrador o en el supermercado y cualquier otra interaccion con clientes v con clientes

potenciales.

¢+ (ouzaciones.

L.a norma no incluye realmente cotizaciones, estimaciones y programaciones. Como una
compaiia cotiza, estima v programa es asunto muy suyo. Pero es indiscutible que si se descuida
esta area, se dificultara el logro de un sistema de control de calidad correcto. La ISO parece

haber identificado solo aquellos pasos criticos para la apreciacion del cliente y para que el



producto o senvicio satisfaga los requerimientos especificados por el Por lo tanto. la norma se

concentra solo en estos pasos dentro del sistema gerencial

¢ De ordenes de compra a productos entregados

Esto es esencial para la norma: la transferencia apropiada de pedidos y ordenes de
compra a productos terminados. y todos los pasos relevantes y procedimientos de control que
conlleva, desde la reaccion inicial al pedido hasta la inspeccion final y entrega al cliente. Con
certeza se puede decir que s todavia no se cuemta con un SGP (sistema gerenaial de
produccion). tales pasos y procedimientos formarian la base para tal sistema asi como para el
sistema de aseguramiento de calidad. F'stos procedimientos estan en el corazon mismo de la

norma

¢ lacturacion y manejo del flujo de efectivo,

La facturacion es parte integral de la norma por ser fundamental para el servicio

Facturaciones que necesitan de constantes consultas v revisiones dificilmente podrnan

considerarse como parte de una compania dirigida con calidad. La facturacion debe ser una
unidad automatica en el SGP un sistema de calidad gue también entrega apropiadamente al
cliente el producto correcto

Como se maneja el efectivo, al igual que la administracion de activos y recursos. es un

asunto muy de la compania que no interesa a la norma

* Auditoria preliminar

L.a auditoria puede llevarla a cabo el personal de la empresa o un consultor externo. De

ser realizada de manera terna. se debe asignar a alguien para la tarea durante una o dos
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semanas v orelevarselo de cualquier otra labor. Dicha persona debe comenzar por comprar
copias de la serie de normas 18O 9000 de la agencia de ceruticacion Fstas debenan ser asegu-
radas dentro de una carpeta de anillos v sera el pnmer juego de documentos maestros del

sistema de documentacion que formara parte del esquema final de aseguramiento de calidad

El primer trabajo de actualizacion es mantener estos documentos actualizados. Muchos,
s no todos, los organismos de normas ofrecen un servicio de actualizacion por una modesta
cuota anual. Esa carpeta de anillos es ¢l principio de un proceso que, eventualmente, llevara a
una virtual revolucion en las actitudes v actvidades dentro de la empresa. desde el personal de

ventas hasta el de la entrega final al cliente

Un buen lugar para comenzar la auditona preliminar es preguntar que especificaciones.
stoes que las hay. se aplican a matenas primas v a componentes sumimstrados por los
proveedores de la compania. En seguida. el auditor debera telefonear a la compaiia o llamar a
la recepcionista para evaluar la respuesta a una tramitacion de pedido simulada Para este fin
puede necesitarse un consultor extermo: pnmero, si reconocen la voz del miembro del personal
la respuesta no sera real, v segundo. puede ser causa de resentimientos si pareciera gue un

empleado esta checando a otro

El auditor tambien puede acompanar al personal de ventas durante sus llamadas a
prospectos v entrevistas a clientes a los cuales se les ha emviado productos o se les ha vendido
directamente en el mostrador. El auditor vera como se registran los pedidos | Son vanas las
personas que aceptan pedidos 7 ( Como se centralizan los pedidos. si realmente se centralizan 7

. Que mecanismos existen para dar seguimiento a los pedidos 7

En realidad. la auditoria comienza en esta etapa. cuando el auditor sigue la orden de

compra a traves de la lista de matenales u orden de trabajo. De aqui en adelante se consultaran
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las normas para el desarrollo de un sistenu de seguimiento y contral de defectos v rechazos. [ a

auditona preliminar se completara con la mspeccion final del producto terminado

¢ Resultados de la auditona prelimmar

l.a auditoria preliminar debe revelar que tanto se tiene que hacer para mstalar un
sistema perencial de calidad. cuanto tiempo se llevara y que recursos se tienen que apartar para
esta tarca. Tambien nos dira cuanto nos cuesta la ausencia de un sistema de calidad en funcion

de rechazos. chatarra. reprocesamientos, pérdida de negocios y gastos en general

Stlos hallazgos tocan fibras gerenciales en temas que son va bien conocidos pero a los
que no se les ha hecho frente. entonces hasta podria aceptarse la 1SO 9000 con considerable
cntusiasmo
Algunos de estos hallazgos podrian ser los siguientes
- Perdida de ordenes de compra por extravio o retraso en los pedidos
- Personal de ventas que deberia estar vendiendo, enfrascado detallando requisitos de los
productos.

- Especificaciones deficientes de ventas a la fabrica

- Matenial rechazado mal colocado en el inventario de embarque
- Componentes faltantes en el producto embarcado.

- Alto porcentaje de desperdicios en el taller.

- Bl personal culpando a otros o entre si por los problemas

- Mentalidad de embarquese a cualquier costo

+ Ll compromiso

El principal resultado de la auditoria preliminar deberia ser el de lograr el compromiso
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de "buscar la ISO Q000" Con esto se satisfana uno de los prnimeros requenimientos de la
norma.  “Politicas v compromiso”. Central a esta decision sera el establecimiento de la
organizacion v la nominacion de su personal para manejar el provecto de instalar ¢l sistema de
calidad segun la norma y tambien de buscar su certificacion. Fstas etapas se mencionan a
continuacion

- Politicas para implantar la 1SO 9000

Organizacion para arrancar el sistema.
- Planeacion e instalacion del sistema

- Solicitud de certificacion.

+ l.a voluntad

lLas politicas por si mismas no son suficientes. por lo tanto debe haber voluntad para
seguir adelante. Es con esta voluntad con la que hay que vencer las "tacticas de proteccion
territorial" por parte de ciertos gerentes. asi como la resistencia de los ejecutivos de primer
nivel Empezando por estos ultimos, la alta gerencia de algunas companias puede argumentar
que lo que es adecuado para la produccion en masa no lo es para el trabajo especializado o el

hecho-al-gusto-del-cliente o bien para sistemas tradicionales.

s posible que va haya conflictos entie los departamentos. Ingenieria puede protestar
porque Produccion no esta siguiendo las especificaciones con la precision requenda
Produccion puede quejarse de que Ventas se esta comprometiendo con fechas de entrega que
estan fuera de la realidad Si se inspeccionan mas estrechamente estos problemas se encontraran
especificaciones imprecisas v procedimientos sin documentarse. Mas importante aun. la fabrica
puede ser arrastrada por programas de produccion o por promesas de entrega de ventas y no

por resultados de mspeccion o por la gerencia de calidad.



La gerencia de produccion puede estar autorizando la salida de productos pasando pos
encima del personal de mspeccion Y aun el director general (DG) puede endosar esta pracuca

Do Crertas presiones

Los procedimientos mismos pueden ser confusos. partes y matenas primas no
especificadas apropiadamente.  almacenes demasiado  accesibles para todos, refacciones
desperdigadas por todo el taller. orden o limpieza ignorados y poca rastreabilidad de las
responsabilidades asignadas. Al final del dia las dos decisiones gerenciales mas dificiles pueden
ser la de definir los procedimientos v asignar responsabilidades vy, especialmente. la de dar su
mas completo apoyo a los gerentes del sistema de calidad para que sus decisiones no sean

ienoradas

* Polincas v compromisos

La 1SO 9000 define politicas de calidad como "el conjunto de objetivos v directrices de
una organizacion en lo que a calidad respecta. tal como son formalmente expresados por la alta
gerencia”. La 1SO 9004 va un paso mas adelante al decir que la gerencia debena "desarrollar" v
“proclamar” su propia politica corporativa de calidad. También afirma que esta politica deberia
ser consistente con otras de la compana. aunque tal vez tendna que decir que no hay razon por
la que una politica de calidad no pueda ser central a la principal y un sistema de calidad central
al control gerencial. También dice que la gerencia debe dar los pasos necesarios para que la

politica de calidad se entienda. implante y mantenga.

Objetivos
La politica de calidad por si misma no es suficiente: debe haber objetivos a traves de los
cuales tal politica pueda expresarse. Los objetivos pueden ser que los productos cumplan con

cienas especificaciones, se adecuen al uso y satisfagan aspectos de seguridad, fiabilidad. etc
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e Orgamizacion

La SO 9000 describe la administracion o gestion de cahdad como "ese aspecto de la
funcion gerencial general que determina ¢ implanta la politica de calidad” La 150 9004 va mas
alla al requenr que se hagan definiciones explicitas de responsabilidades v que tanto estas como
la autoridad correspondiente sean delegadas en cada actividad relevante para la calidad

Fambien requiere que se wdentifiquen y controlen problemas v que sus consecuentes
acciones correctivas sean identificadas, controladas v coordinadas. Contestando una pregunta
que con frecuencia se formulen las companias nuevas en la I1SO 9000, la ISO 9004 tambien
establece que la responsabihdad por las funciones de aseguramiento de cahdad debenan
delegarse a miembros del personal que sean independientes de las actividades sobre las cuales
se esta reportando. lo que parece sugerir la necesidad de un gerente de ascguramiento de

calidad

Requiere que todo esto sea claramente definido, lo cual sugiere el uso de un
organigrama en el que se indiquen exactamente las lmeas de autonidad v responsabilidad Por
ultimo, requiere de recursos. habilidades. equipo apropiado para lo que se fabnque.

inspecciones, prucbas y demas.

De lo antenior puede concluirse que no hay lugar para vaguedades sobre la forma de
obtener calidad o sobre quien es responsable de qué. En la practica cada operador deberia ser
responsable de la calidad de su trabajo. de manera que no haya lugar para culpar a los de
adelante o a los de atras o para "echarle tierra a otros”. por usar una frase popular,

» Capacitacion del personal

La introduccion de un sistema gerencial de calidad que satisfaga los requerimientos de



la 150 9000 puede ser una verdadera revolucion en la compania, con el personal smtiendose
orgulloso de su trabajo v de la compania v en general. levantando la moral de todos. Uno puede
decir cual es una compania 1SO con ver la fachada de sus mstalaciones para empezar, la sonnsa
en la cara de la recepcionista v la condicion de los banos Buenas panoramicas. orden v limpieza

van mano a mano con buenos servicios y alta moral

El compromiso del personal se logra a traves de la capacitacion de todo el mismo para
que cubran su papel dentro del sistema v cuando todos utihizan el sistema para asegurar el
dialogo continuo. ¢l monitoreo v la retroalimentacion. Sobre todo. se logra asignando
responsabilidad  individual  para pasos imdividuales. Bl gerente de calidad debe tomar
cualesquiera medidas considere necesanas v usarlas en sesiones de capacitacion grupales o

mdniduales

¢ Lincamientos para un curso de capacitacion.

- Histona y antecedentes de la norma

- . Que es la gestion o administracion de calidad ?

- Que es la [SO 9000 ?

- Demostracion de los elementos que constituyen una comparia *
- ldentificacion de los pasos clave en el control de cahdad.

- Manual de calidad

- Demostracion de nuevos procedimientos v documentacion

Se debena utilizar todo el material disponible, si fuera posible videos, bocinas externas, etc.

« Compromiso y moral

Es posible que el gerente de calidad se vea en la necesidad de recordarle a la alta
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gerencia que el compromiso emipieza con ellos v que en ¢l caso de una disputa entre las
funciones de calidad v de producaion. la gerencia debe apovar a la primera si en verdad se
encuentra compromenda con el sistema. de otra forma. los programas de fabnicacion seran los
que corran el sistema v no la calidad o ¢l cumplimiento de las especificaciones. convirtiendose
el sistema gerencial de calidad en una situacion poco recomendable. Si el sistema se instala

admmistra apropiadamente, se obtendra mavor motvacion como resultado automatico

e Control del disenio v sus cambios

Un buen lugar para exammar la necesidad de controlar ¢l disefio v sus cambios es en
una compania de servicios apoyada por una red de computadoras. Esta podna ser un sistema
grande de reservaciones, una red de mformacion. un correo electronico o un sistema de
servicios financieros Desde el punto de vista de los operadores del sistema, su obligacion es la
de mantener su integridad v fiabilidad en linea 1al vez vemticuatro horas dianas. siete dias a la

semana

¢ Influencias externas criticas para la integridad del sistema.

Las influencias externas criticas que afectan la imtegridad del sistema que tan bien se
mantienen, podrian incluir lo siguiente
- La calidad de los cambios y actualizaciones del equipo de computacion desde el FO
(fabricante ongmal)
- La calidad del mantenimiento del equipo
- La calidad de las actualizaciones del programa

- La calidad de las redes publicas de telecomunicacion
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+ Influencias mternas criticas para la mtegndad del sistema

- La calidad del diseno y su control como primera priondad

- Bl control de los cambios de los programas de aplicacion

- Il grado de control sabre cambios externos del equipo v el programa

- 'l control de la informacion contenida en los manuales del usuario v de sus cambios

- Fl grado de control ¢ mfluencia sobre las redes publicas de telecomunicacion.

+ Mecamismos de control clave o criticos

- Control de cambios en el equipo. particularmente con el uso de una segunda computadora
- Control de cambios en el programa

- Control de cambios en los programas de aplicacion

- Respaldo de los sistemas de mayoreo v menudeo

- Planes para recuperarse de desastres

- Un sistema completo de documentacion. procedimientos y control

+ Revision del contrato

Antes de iniciar el sistema de control del diseno, debe atenderse a la revision del
contrato. Esto implica que existe un acuerdo contractual forma entre proveedor v cliente.
apropiadamente definido v documentado con procedimientos para cualquier requerimiento que
pueda surgir fuera de los especificados en el contrato u oferta. F1 proposito principal de la
revision es asegurarse de que el fabricante es capaz de cumplir con los requerimientos

contractuales tal como se han estipulado
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¢ Control del diseno

Tiene como objetivo principal asegurar que el diseno del producto dé como resultado
que durante la fabricacion v la entrega al cliente se cumpla con los requerimientos especificados
durante la fase de diseno. Fsto implica establecer actividades clave de diseno v desarrollo del
producto y la asignacion de tareas de disenio v de su venficacion a personal especializado y
apropiadamente equipado. Tambien requiere de la creacion de una organizacion con interfaces

técnicas bien definidas y de un sistema de control y documentacion

Las entradas de informacion de diseno acordadas por las partes principales son hasicos
para el sistema. las salidas de informacion de disenio deben ser las especificadas en los
requerimientos de las entradas de mformacion y deben contener ambos criterios para la evalua-

cion v demostracion de la conformidad con los requerimientos reglamentarios

Las principales caractenisticas demandadas por o prometidas al cliente. también deben
ser identificadas v demostradas en el proceso de verificacion. incluyendo todos los casos en las

que sean necesarias para el funcionamiento apropiado v seguro del producto

Se requieren verficaciones por medio de controles que aseguren que las salidas de
mformacion estan en conformidad con los requerimientos de las entradas de informacion de
discio. v se sugiere que estas se realicen por medio de revisiones, pruebas, demostraciones o

comparaciones

+ Cambios de diseno.

La ISO 9000 es vapa a estc respecto. requiriendo solamente procedimientos y

documentaciones, aunque ambos son criticos, como ya lo vimos en nuestro ejemplo del sistema



de computadoras en linea ¢ igualmente cuando un producto sofisticado se embarca al cliente
Cuando cse producto es ademas movido clectiomcamente como son las computadoras,
articulos de hinea blanca para el hogar v otros, tambien existen normas eléctricas nacionales de
cumplimiento obligado en la mayora de los paises ocadentales. v en algunos otros la 1SO 9000
se esta convirtiendo en una precondicion necesana para el otorganmuento de una marca de

conformidad con los requernimientos eléctricos

Los cambios del diseno pueden afectar a cualquicra, desde el taller hasta el usuario final
v no puede hacerse cambio alguno que afecte a cualquier manejador posterior del producto sin
que se cambien o actualicen tambien los mstructivos o procedimientos de produccion v los
manuales del usuario. Asi como existen controles para la actualizacion y mantenimiento del
Manual de Calidad. también se necesita un sistema de control de documentos tanto para los
manuales de procedimientos como para los manuales del usuario. incluyendo el tipo de sistema

de revision y actualizacion incluido como muestra en los apéndices

+« Documentacion

.o que la norma realmente requiere, es que se controle todo documento relacionado
con sus requenmientos y que en dicho control se incluyan revisiones y autorizaciones para
asegurar que los temas o secciones esten en los lugares apropiados y que se remuevan las

paginas o documentos obsoletos.

e [Flementos requeridos por la norma

La ISO 9000 monta la escena al requernr especificaciones controladas para materiales,
equipos, procesos, programas de computadora, personal, abastecimientos, servicios auxiliares v

aun ambientes. Requiere instrucciones de trabajo documentadas para produccion -por ejemplo-,
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el empleo de manuales completos de procedimientos o su equivalente. Exige cnitenios para
determmar que la produccion considerada como saustactona efectivamente cumple con las

especificaciones requendas

lLa norma quiere que las normas de trabajo sean modelos que se consideren necesarios
Deben establecerse puntos de control importantes v designarse los metodos para venficar el

status de la calidad en dichos puntos

Requiere que ciertos suministros como agua. aire comprimido. electricidad o sustancias
quimicas utilizadas en el proceso. v esto tambien incluye al gas industrial, sean controlados y
traidos bajo un sistema de venficacion. Cuando el ambiente deba estar a cierta temperatura.

humedad o condiciones higienicas, estas caracteristicas deben ser controladas y checadas

De nuevo aparece el orden v la limpieza en las instalaciones, ya que la norma requiere
que los sean almacenados, segregados y manejados apropiadamente. Esto implica estricta
separacion entre materiales v productos que cumplen con especificaciones, de aquellos
rechazados y que estan esperando pruebas adicionales. Vanas companias utilizan colores verde.
rojo y amarillo para representar ¢l status de matenales y productos (aprobado. rechazado v
pendiente, respectivamente), y para facilitar la separacion v disposicion de los que tienen
diferente status. Cuando la rastreabilidad sea importante para el control. debe imponerse un
sistema apropiado de identificacion, desde el proveedor y a través del proceso productivo hasta

su embarque.
Todo cquipo de produccion debe sujetarse a chequeos y controles que aseguren la

precision de su operacion. Esto incluye el equipo de la planta, herramientas. temperaturas.

patrones v manometros, asi como computadoras cuando sean parte de, o controlen. el proceso
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de computadoras en Imea ¢ 1gualmente cuando un producto sofisticado se embarca al cliente
Cuando ese producto es ademas movido electromicamente como son las computadoras,
articulos de linea blanca para ¢l hogar v otros, tambien existen normas eléctricas nacionales de
cumplimiento obligado en la mavona de los paises occidentales. v en algunos otros la 1SO 9000
se esta convirtiendo en una precondicion necesaria para el otorgamiento de una marca de

conformidad con los requerimientos electricos

Los cambios del disefio pueden afectar a cualquiera. desde el taller hasta el usuario final
v no puede hacerse cambio alguno que afecte a cualquier manejador posterior del producto sin
que se cambien o actualicen tambien los instructivos o procedimientos de produccion v los
manuales del usuano. Asi como existen controles para la actualizacion y mantenimiento del
Manual de Calidad, también se necesita un sistema de control de documentos tanto para los
manuales de procedimientos como para los manuales del usuario, incluvendo el tipo de sistema

de revision y actualizacion incluido como muestra en los apéndices
* Documentacion

Lo que la norma realmente requiere, es que se controle todo documento relacionado
con sus requenmmientos y que en dicho control se mcluyan revisiones y autorizaciones para
asegurar que los temas o secciones esten en los lugares apropiados y que se remuevan las

pagmas o documentos obsoletos.
e Elementos requendos por la norma.
LLa ISO 9000 monta la escena al requerir especificaciones controladas para materiales,

equipos, procesos, programas de computadora, personal. abastecimientos, servicios auxiliares y

aun ambientes. Requiere instrucciones de trabajo documentadas para produccion -por ejemplo-.



¢l empleo de manuales completos de procedmuentos o su equivalente. Exige cnitenos para
determinar que la produccion considerada como satistactonia efectivamente cumple con las

especificaciones requeridas

I.a norma quiere que las normas de trabajo sean modelos que se consideren necesarios
Deben establecerse puntos de control importantes v designarse los métodos para venficar el

status de la calidad en dichos puntos.

Requiere que ciertos suministros como agua. aire comprimido, electricidad o sustancias
quimicas utilizadas en el proceso. v esto tambien mcluye al gas industnal, sean controlados y
traidos bajo un sistema de verificacion. Cuando el ambiente deba estar a cierta temperatura,

humedad o condiciones higiénicas, estas caracteristicas deben ser controladas y checadas

De nuevo aparece el orden y la limpieza en las mstalaciones, ya que la norma requiere
que los sean almacenados. segregados y manejados apropiadamente. Esto implica estricta
separacion entre materiales y productos que cumplen con especificaciones, de aquellos
rechazados y que estan esperando pruebas adicionales. Vanas companias utilizan colores verde,
rojo v amarillo para representar el status de materiales y productos (aprobado, rechazado v
pendiente, respectivamente), v para facilitar la separacion y disposicion de los que tienen
diferente status. Cuando la rastreabilidad sea imporante para el control, debe imponerse un
sistema apropiado de identificacion. desde el proveedor y a través del proceso productivo hasta

su embarque

Todo equipo de produccion debe sujetarse a chequeos y controles que aseguren la
precision de su operacion. Esto incluye el equipo de la planta, herramientas, temperaturas,

patrones y manometros, asi como computadoras cuando sean parte de, o controlen, el proceso



productivo. Bl equipo debe almacenarse apropiadamente v conservarse en un regimen de

mantenimento

e Inspeccion y verificacion

La 1SO 9004 empieza el control de produccion con el recordatorio de que donde sea
importante la rastreabilidad dentro de la planta. debera mantenerse la identificacion de
materiales v componentes durante todo el proceso productivo. Esta rastreabilidad podria i
hacia atras tan lejos como fuera posible. hasta los componentes comprados, especialmente

cuando estos son una parte continuamente visible del producto

El objetivo es rastrear tan lejos como sea posible el progreso del material o una parte en
particular desde el proveedor, v a traves de la produccion hasta los productos terminados. Ya
hemos visto como la norma exige durante la fase de compras especificaciones y meétodos de

venficacion que efectivamente se cumplan, como inspeccion y control de recepcion

e Inspeccion y prueba finales

La I1SO 9000 requiere de esta venificacion del producto terminado para aumentar las
nspecciones v pruebas durante produccion y sugiere cualquiera o ambas de las venficaciones
siguientes:

- Total verificacion de cualquier producto que venga de produccion. incluyendo chequeos
retroactivos hacia la orden de compra o muestreo de lotes y muestreo continuo
- Auditorias sobre unidades representativas de muestreo.

Se aplican los procedimientos normales sobre segregaciones y las decisiones de desechar o

reprocesar,
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« Control del equipo de mantenmuento

Mucho antes de la 1SO 9000 esto era de gran importancia en el control de la
produccion v la planeacion del mantenimiento. Indudablemente que durante la decada de los
ochentas. el mantenimiento fue identificado solo despues de la energia como el costo que
traeria ahorros considerables si se controlara adecuadamente. Como consecuencia de ello.
emergieron asociaciones nacionales y europeas de administracion o gestion de mantenimiento

para organizar seminarios y compartir experiencias sobre la matena

Por lo que a la 1SO 9000 respecta. es un hecho indiscutible que no se puede operar una
fabrica a un nivel de calidad satisfactorio si no se cuenta con un programa de mantenimiento
preventivo Ademas del mantenimiento, sin embargo, se debenia checar regularmente el equipo

para determinar su tendencia y precision y recalibrarlo cuando se requiera

e Planecacion de la auditoria

Los auditores pueden ser ya sea miembros del personal o consultores externos El plan
propuesto puede ser preparado por los auditores y presentado a la gerencia. Muchas companias
grandes utilizan auditores solo para auditorias anuales y es posible que deseen manejar sus

propias auditorias de calidad.

[os lincamientos del plan de auditorias propuesto pueden ser semejantes a los siguientes:
I Antecedentes

2. Objetivos.

3. Proposito y organizacion.

4. Descripeion del equipo auditor.

5. Programa.
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6 Reportes

Documentacion existente

Il equipo auditor necesita tener su propia organizacion interna identificada y disenar sus

documentos de trabajo

o Ljecucion de la auditona.

Una vez que se ha hecho el trabajo anterior, la auditona puede comenzar. El formato es,
por lo general, como el siguiente:
- Reunion inicial.
- Colecta de datos.
- Documentacion y compilacion.

- Reporte de hallazgos.

A continuacion se explican cada uno de ellos mas a fondo

Reunion inicial- En esta reunion, el equipo auditor habla con la gerencia y revisa con
clla el plan arriba listado. Se establecen o reafirman las lineas de comunicacion, principalmente
entre el auditor lider y el DG (ejecutivo de mayor jerarquia o director general), se acuerda el
programa de actividades que se aplicara durante la auditoria v se le informa a la compaia
auditada sobre el alcance v naturaleza del reporte de auditona que el auditor se propone emitir

al final de la misma.

Colecta de datos - Los datos se colectan mediante observaciones, entrevistas y estudio
de documentos. La mayoria de la informacion recibida se checa verbalmente contra las

operaciones reales cuando es posible. Se documentan todos los datos asi colectados. Todas las
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no conformudades encontradas son referenciadas a las especificaciones o normas onginales
estipuladas en los procedimientos. Antes de finalizar el reporte de auditoria se debera tener una
ultima reunton con la gerencia, de manera que los mas antiguos ejecutivos esten conscientes de

los hallazgos antes de que se publiquen

Reporte de hallazgos - El reporte, fechado y firmado por el auditor lider puede contener
lo siguiente
I Antecedentes.
2 Objetivos
3 Proposito y organizacion
4 Base de referencia: los manuales de procedimientos. los objetivos de calidad manifestados. el
contrato v breviano de lo que le interesa al cliente
5 Grado de conformidad o no conformidad

6 Listado de distribucion del reporte

e Nota final acerca de la calificacion del auditor

I:sta es una de las pocas areas donde se mencionan calificaciones de personal. No sera
tanto la ISO. sin embargo, quien investigue sobre estas calificaciones, sino la agencia nacional
de acreditacion o de certificacion. que es la que puede estar asesorando a las compaiias sobre
auditonias y auditores.

Algunas de estas agencias listan lo siguiente como consideraciones clave en la seleccion
y entrenamiento de auditores
- Calificaciones profesionales y por educacion.

- Capacitacion y experiencia
- Competencia y habilidades

- Facilidad para comunicarse.
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La mayona de los organismos de normas tienen relaciones con vanas asociaciones de
calidad. muchas de las cuales estan tratando de obtener un nivel profesional la motivacion que
las anima para cllo lo mismo puede ser la de crear un circulo impenetrable de auditores cali-

ficados. que la de mantener estandares profesionales en la calificacion de auditores

Insistir en calificaciones estipuladas para auditores es el primer paso para establecer
calificaciones para perentes de calidad. v también un paso hacia el establecimiento de una
barrera tecnica a la innovacion, que seguramente no esta en el espiritu de la norma Porque la
norma cs tan especifica que cualquier profesionista, calificado formalmente o no. puede seguir
dicha norma si tiene la experiencia y habilidad siguientes:

- Conocimientos de produccion, contabilidad, analisis de sistemas e mgenieria
- Habilidad para llevarse bien con la gente
- Habilidad para comunicarse verbalmente v por escrito.

- Habilidad para adaptarse a la cambiante tecnologia.

Un punto final, todos debemos estar en guardia contra los intentos hechos por tales
grupos tradicionales de "negocios cerrados” como los contadores. por tomar control de la
auditoria tanto de los sistemas de gestion de calidad como de otros nuevos y emergentes
sistemas de gestion tales como el ambiental. salud v seguridad La gran diversidad de la
industria demanda que utilicemos reales expertos con la pericia necesaria como auditores v que
no permitamos que se utilice a las normas para ayudar a grupos profesionales a reducir la

competencia en su propio beneficio

e Solicitud de registro.

Generalidades.- A esta altura deberia ser claro que existen dos formas distintas para

aplicar la norma ISO 9000. Puede adoptarse como un asunto voluntario y guardar la
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mformacion para uno mismo. o se puede adoptar y luego aplicar para la certificacion (conocida
como registro) a la agencia de acreditacion o a cualquiera de las agencias de acreditacion
reconocidas en alguno de los paises del CE (Comumdad Europea) y CEN (Comité Europeo de

Normas)

¢ Informacion general

I:sto es generalmente cubierto en un desplegado de tres o cuatro pagnas de la agencia
certificadora v que explica las diferentes partes de la norma ISO v expone los pasos
nvolucrados: estos son:

- Sohcitud micial

- Cuota de la solicitud

- Evaluacion del Manual de Calidad.
- Reglamentos particulares.

- Inspeccion de previa al registro.

- Resultado de la inspeccion

- Registro

- Postregistro

A continuacion se explican mas a fondo cada una de las partes mencionadas.
- Solicitud nicial - Se trata simplemente de obtener un formulano relevante que, por lo general,
se acompana por un paquete de solicitud que contiene lo siguiente:

- Carta de presentacion.- Esta brindara la informacion arnba detallada. aparte de sugenr
que si todavia no cuenta con todo, las normas relevantes estan disponibles a los precios citados.
I's posible que también algunas agencias nacionales lo inviten a unirse a un esquema de
"Empresas registradas” o "Membresia de normas” Este esquema puede ofrecer otros servicios,

tales como informacion sobre los desarrollos curopeos, normas v progreso de armonizacion
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Formulario de sohcitud - F1 formulano de solicitud del organismo acreditador puede
estar encaberado "Aplicacion para el registro IS0 9000 y requenra estar acompanado por cl
cuestionario lleno. el Manual de Calidad v la cuota por servicios, El formulario mismo solicita
el nombre. direccion, ubicacion. empresa matriz. detalles del producto. tipo de certificacion so-
licitada. registros existentes, contactos

- Cuestionario - El cuestionario repite algunas cosas del parrafo anterior v busca la
formacion extra que debenia ser un indicativo de posibles fallas en el sistema de una empresa
Este incluye
- Inspeccion de recepcion.

- Evaluacion de vendedores

- Inspeccion durante el proceso
- Patrullaje ¢ inspeccion final.

- Capacitacion,

- Politicas.

- Manual de Calidad.

- Procedimientos de control de documentos.
- Revisiones

- Diseno.

- Garannias para clientes,

- Registro de fallas.

- Cuotas.

Las cuotas incluven lo siguiente :

- Solicitud para el registro SO 9000

- Inspeccion previa a la certificacion

- Cuota de registro anual

- Cuota de vigilancia anual.



- Informacion explicativa.- Puede estar en la forma de tolletos, panfletos o mvitaciones

para unirse a un esquema de membresia

e Fvaluacion del Manual de Cahdad.

La informacion general entregada especifica que debe exastir un Manual de Cahdad ¢l
cual tiene que ser inspeccionado despues de haber sido enviado junto con los documentos
especificados mas arriba. La agencia centificadora lo evaluara y notificara al aspirante de
cualquier anomalia u omision. De existir alguna. ¢sta debe ser corregida antes de someterse a

una nueva evaluacion,

e Reglamentos particulares

La agencia certificadora puede decidir que se requieren "reglamentos particulares”
ademas de aquellos especificados en las normas. Esto se aplicara a industrias particulares tales
como la electronica. Dentro de los reglamentos particulares figurara un acuerdo firmado por el
aspirante defimendo lo que constituye la base para su registro
Un juego upico de reglamentos particulares podria cubnr lo siguiente
- Los terminos del registro
- El nombramiento de una persona nominada para que trate con la agencia
- Notificacion de cambios, incluyendo cambios de dueno.

- Inspecciones

- Revocaciones y suspension.
- Uso de simbolos y logos.

- Terminacion

- Detalles de cuota

- Requisitos especiales para industrias particulares.
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e Inspeccion previa al registio

Un oficial centificador acuerda una fecha para esto. Es una auditona del sistema
gerencial de calidad del aspirante v una evaluacion de cuan bien se conforma a la norma [SO
9000 adecuada, al igual de como se conforma con su propio Manual de Calidad. El resultado es

el registro o la negativa al mismo

* Resultado

Es un reporte del resultado de la inspeccion previa al registro
- Registro.- Este s otorga a traves de la emision de un certificado especificando a cual
parte de la 1SO 9000 se esta certificando a la compania. La compania también puede optar por

listarse a nivel nacional en Companias Registradas.

- Negativa de registro- Si el mspector decide que el sistema no se conforma a los
requenimientos asentados en la norma. la agencia puede negarse a registrar a la empresa, pero el

solicitante es libre de volver a aplicar cuando la situacion haya sido corregida

e Registro

Un numero de reglas y regulaciones se aplican al uso del registro y a las marcas y logos
que lo acompanan. Puede no ser puesta en un producto o aplicar de ninguna manera que se
relaciona a ¢l. Esto lo hace muy diferente de los esquemas de calidad utilizados para mercadear
productos como productos de calidad Una empresa puede utilizarlo en los membretes de su
papeleria de publicidad v en el material de ventas. El registro se aplica a una sola fabrica o

lugar por vez excepto que se especifique de otro modo.
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e Postregistio

Despues del registro. la empresa puede ser sujeto entre dos y cuatro visitas de vigilancia
no anunciadas al ano Sin embargo. en este punto no seria una buena idea para un provecdor.
portador de 1SO 9000 en papel. dar una mala mmpresion a sus clientes, quienes podnan
cuestionar el Registro v hacer comentarios de los miembros a la agencia cetificadora. Esto
ciertamente invitaria a inspectores no anunciados. La compania tiene que dar a los inspectores
libre acceso a las premisas, registros v gente. Ademas. la empresa registrada tiene que notificar
a la agencia sobre cualquier irregulandad en su sistema y de cualquier cambio en los elementos

sobre los que se basa el registro

e Sistema de cahdad total

De esto se habla mas de lo que se logra, pero generalmente significa que el sistema
gerencial de calidad se lleva mas alla de los limites de lo requerido por la ISO 9000 a todos los
demas departamentos de la compaiiia, tales como administracion y finanzas. Aqui se deberian
hacer dos advertencias: el primero tiene poco que ver con la calidad y el segundo mucho. Si
uno llegara a encontrar faltas serias con la [SO 9000, podria tomar la falta de atencion a los
pedidos v ordenes. Imagine al mejor ordenado manufacturero produciendo al cien por ciento de
su eficiencia no contestando el teléfono para recibir pedidos, o mostrando una cara aburrida a
los visitantes en la recepcion. Esto no es calidad, es mal servicio. El sistema debe alcanzar
todos los aspectos del trato con clientes, desde el posible hasta el gran consumidor. desde la

recepcion al embarque

¢ Definicion de calidad en los servicios.

Una lectura de los documentos anteriores que precedieron a la primera edicion
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publicada da la impresion de que ha sido muy dificil para los autores definir los temas en
servicio de cahidad Sus conclusiones se describen bajo el utulo Caractensticas de servicios
como "caractensticas de servicio v entrega de servicio” La distincion entre los dos no queda
demasiado clara, pero puede ser descrita de la siguiente manera

- EI senvicio. que tiene caracteristicas observables por el cliente v que esta sujeto a su
evaluacion.

- Los procesos, a traves de los cuales se entrega el servicio al usuanio, pero que puede ser
invisible 0 no visto por el cliente

Ambos puntos deben estar claramente definidos y controlados por ¢l sistema

Nada podria ser una senal mas clara del problema que tanto el servicio como las
caracteristicas de su entrega pueden ser cuantitativos o cualitativos, "dependiendo de como se
evalie" y si se hace por el proveedor o el cliente. Dos palabras entre comillas intentan calificar
estos elementos fundamentales: "medible" para cuantitativo v "comparable" para cualitativo
Uno podria tomar el segundo punto y preguntar si lo cualitativo no depende del juicio y
apreciacion personal en un sentido no cuantificable en términos de valores numéricos y. por lo

tanto, fuera de la norma.

Enlista las siguientes caracteristicas como posibles requisitos que pueden ser especificados
- Las instalaciones. incluyendo capacidad. personal y materiales.
- Tiempos de espera, proceso y entrega.

- Higiene. segundad. confiabilidad.

Luego, con lo que en borradores anteriores fueron llamadas caractenisticas cualitativas:
- Respuesta, accesibilidad, cortesia, comodidad. estética, competencia, dependibilidad.

precision, complexion. estado del arte, credibilidad y comunicacion efectiva.

T6



¢ Implementando ¢l sistema

Se recomienda el siguiente enfoque

I Analice las caractenisticas del servicio actual y su -umrcg_'a. es decir rapidez en la respuesta
requerida. higiene y demas

2. Desarrolle técnicas de medicion y control, como por ejemplo listas de chequeo. mecanismos
de control.

3. Implemente un proyecto para instalar el sistema a la norma junto con los lineamientos,
pasando por los pasos de politicas, compromiso. planificacion y demas

4. Establezca un mecamismo continuo de revision

e Compromiso del personal.

I.a norma hace un enfasis considerable en el compromiso y la motivacion del personal v
esto es muy apropiado para una organizacion de servicios en la que el impacto del compromiso
mejorado y la moral se reflejaran de inmediato tanto en el servicio como en la reaccion del
cliente. Mucho de lo que se exige en esta seccion lleva a la capacitacion vy a la comunicacion y
parece que una forma practica de lograr las tres cosas seria desarrollar o comprar un modulo de
capacitacion, dade que los servicios son muy visibles v hasta pueden ser dramaticamente

buenos o malos

+ Los elementos del sistema.

El sistema disenado para satisfacer la norma se explica en el Manual de Calidad y uno
puede, de hecho, comenzar con un esbozo o manual.
El establecimiento de un metodo de comunicar los detalles apropiados del servicio al

cliente y a los posibles clientes es un elemento prioritario. Es el breviario del cliente, la
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obligacion contractual. la descripcion de lo que esta a la venta y lo que costara, el menu en la
vidriera del restaurante. el folleto, la tabla de horarios, el catalogo. Al eshozar lo anterior. se
espera que una compania de servicios conozea el mercado, para evaluar servicios
complementarios y competitivos, v legislacion. incluvendo salud. seguridad v normas ambienta-

les. v codigos de practica

La 18O 9001 y la 9002 pueden ser aplicadas para establecer todos los demas elementos
v su control. Son las especificaciones tanto para los servicios como para su entrega y los niveles
aceptables para ambos. Se da un buen ejemplo de la clase de procedimientos que son necesarios
para apoyar procesos especificos relevantes Estos son
I Brindar la mformacion al cliente a primera instancia,

2 Tomar el pedido.

(%]

. Especificar los pasos relevantes. brindandolos v controlandolos.

4 Producir la cuenta

Se espera la evaluacion del cliente sobre el servicio de calidad, como asi también una
autoinspeccion, accion correctiva para servicios que no cumplan con los requisitos, un sistema
de control de mediciones y un esquema de mejoramiento de calidad Para resumir, la norma es

muy general e intenta decir tanto que es confusa. A continuacion se brinda un enfoque

recomendado.

e Los reglamentos de salud v segundad.

Tanto la ultima version de la 1SO 9000 como la nueva norma de gerencia ambiental
requieren que los sistemas de control cubran salud y seguridad. Esto, en si mismo. puede ser
suficiente para garantizar la inclusion de salud y seguridad bajo la I1SO 9000. Sin embargo.

existen otras buenas razones, una de las cuales es que el lugar de trabajo es una parte esencial
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de cualquier sistema gerencial. v otra es que todos los reglamentos relevantes de salud
scgunidad son ahora obhgatorias y se legalizan bajo autos del parlamento y. como tales
necesitan controles que son exigidos por la legislacion ISO 9000 es un vehiculo para la
meorporacion de las demandas de la salud v la segundad v para la satsfaccion de los

mspectores de salud y segundad

LLa cercana relacion entre la salud y la segundad. y el ambiente a veces causa problemas
en la determmacion de cual es cual La legislacion de empaques cabe en ambas areas al igual
que los quimicos peligrosos lLa unica razon para mantenerlas separadas es que la gerencia de
personal o de recursos humanos tendra la responsabilidad directa de implementar v controlar
los procedimientos de salud v segundad, pero el gerente de calidad todavia controla la totalidad

del sistema gerencial ambiental y de calidad. lo que a su vez. controla la salud v la seguridad.
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Capitulo V
Manual de Calidad



litulo - Politica de Calidad
1 0 Objetivo
1.0.1  Fsta seccion define la Politica v los Objetivos de LA EMPRESA con relacion a

la calidad

11 Politica de calidad.

1.1.1- La Politica de Calidad de la empresa, tiene como objeto definir su aplicacion,
alcance y responsabilidad en forma sencilla v clara para todas v cada una de las personas que
laboran en la empresa. cumpliendo con el sistema de calidad. el cual es desarrollado en base a
los requisitos de la Norma 1SO 9001

I.1.2- La Politica de Calidad se define en la mision de la empresa

"Dentro de nuestra empresa , nuestra mision es exceder las expectativas de nuestros
clientes a traves de la mejora continua de todos nuestros procesos, productos v servicios”

Esta mejora continua se logra diariamente con la integracion e involucramiento de todo
nuestro personal, mediante una direccion que nos enfoca hacia la Administracion de Calidad
Total Esto. sin duda, garantizara nuestra permanencia y la preferencia de nuestros clientes.

I.1.3.- El Gerente General de la empresa es el primer responsable de la emision vy la

vivencia de la politica de calidad dentro de la empresa

I 2. Compromisos de la politica de calidad.

1.2.1.- Los Gerentes de los diversos departamentos que conforman la empresa, son los
responsables de difundir y asegurar que la politica de calidad ha sido entendida v que se
practica dentro de area de responsabilidad, utilizando como informacion un examen de la
capacitacion de su personal y los resultados de las auditonas internas.

1.2.2 - Los Gerentes de las areas son responsables, con el ejemplo, de mantener vivo el
espinitu de nuestra politica de calidad para mantener continuamente la unidad dentro de la

cmpresa
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1.23- Es responsabilidad de los Gerentes asegurar que, en el ambito de su
competencia, exista un proceso de mejora continua de aquellas actividades que lo ameriten,
Estas actividades conducen a tomar medidas preventivas para mejorar en forma constante
productos, procesos y servicios
1.2 4 - Los procesos administrativos. productivos v de servicios son dinamicos. siendo
susceptibles de ser mejorados continuamente, buscando cumplir siempre con la poliica de
calidad de la empresa. Esto se logra con las auditorias internas realizadas al Sistema de
Calidad
1.2.5.- Reconocemos cinco areas de oportunidad dentro de la empresa -
a) El ser humano - mediante su desarrollo y capacitacion
b) Maquinana y equipo - a través de mantenimiento preventivo y correctivo.
¢) Medio ambiente * apegandonos a las normas oficiales.

d) Métodos v procedimientos : apovandonos en grupos de mejoramiento.

¢) Matenas primas . mediante el contacto estrecho con los proveedores

1.3 Aprobacion de la politica de calidad

I.3.1.- La Politica de Calidad es establecida v aprobada por el gerente general de la

empresa.

1.3.2.- El Secretario General del sindicato de la empresa reconoce v apoya esta Politica

de Calidad.



Titulo - Responsabilidad v autondad
2.0 Objetivo

In esta seccion se delimita la responsabilidad v autonidad del personal que dirige.
realiza v verifica los trabajos que maden en la calidad de los productos manufacturados por

nuestra empresa

2 1 Responsabilidad v Autonidad.

2.1.1.- La autondad en la empresa es delegada por el vice-presidente de la empresa a
nivel mundial en el Gerente General

2.1.2.- Los Gerentes departamentales pueden delegar. mas no abandonar, la realizacion
de la actividad al personal que les reporta

2.1.3.- La autoridad y responsabilidad continlia siendo del Gerente General. quien es
responsable del Sistema de Calidad, reteniendo las facultades que juzgue preciso, pudiendo

delegar la autondad.

22 Organizacion
2.2.1.- Gerente General.

22 1.1.- Es el primer responsable de la calidad de las operaciones y de los
productos que se fabrican dentro de la empresa. Tiene la responsabilidad de asegurar que el
sistema de calidad se cumple con los requisitos de la norma 1SO 9001

22.1.2- En el caso del sistema de calidad. la responsabilidad de coordinar la
implantacion del mismo. recae en el Coordinador de 1SO 9000, quién es el representante de la
Direccion

222 - Gerente de operaciones.
222 1- Es el responsable de administrar los departamentos de disefo,

manufactura y compras.
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- Asegura que los productos sean disenados de acuerdo a su aphcacion,
cumpliendo especificaciones va fijadas

2.2.2.3 - Asegura que los procesos de manufactura se efectien de acuerdo con
los manuales correspondientes

2224.- Asegura que los insumos scan summistrados por proveedores
aprobados v que cumplan con los requisitos v especificaciones fijados en las ordenes de
compra

2225- Asegura que las pruebas, inspeccion y sus registros asi como los

embarques del producto al cliente, sean realizados dentro de lo establecido.

2.2.3.- Gerente de Mercadotecma
223 1.- Revisa que los pedidos de los clientes de exportacion v de compaiiias
filiales cumplan con las especificaciones de producto previamente cotizado.
2.2.3.2- Revisa que las entregas de los productos sean oportunas y. en caso
contrario. se encarga de notificar al cliente las causas del retraso y de negociar una nueva fecha
de entrega.
2233- Asegura que las reclamaciones de los clientes sean atendidas

oportunamente. dando el seguimiento interno adecuado y una respuesta a la misma.

2.2.4 Gerente de ventas.
2.24.1.- Revisa que los pedidos de los clientes domésticos cumplan con las
especificaciones del producto previamente cotizado.
22.4.2- Revisa que las entregas de los productos sean oportunas vy, en caso
contrario, se encarga de notificar al cliente las causas del retraso y de negociar una nueva fecha

de entrega.

22435~ Asegura que las reclamaciones de los clientes sean atendidas

oportunamente, dando el seguimiento interno adecuado y una respuesta a la misma.
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2.2.5 Disenador semor
2.2.5 1.~ Es el responsable del desarrollo del diseno de los productos, de nuevas
tecnologias vy matenales, de las inspecciones v pruebas de los productos, del estado de

aceptacion y del control de producto no conforme

2.2 6 Gerente de Tejido, Acabado, Embarque y Unido
226 1- Los gerentes de los departamentos de tejido. acabado, embarque y
unido. son responsables de la manufactura, mancjo y almacenamiento de los productos de la

division en sus areas de responsabilidad.

2.2.7 Gerente de Compras.
2.2.7.1- Es el responsable del control de las adquisiciones, de las mspecciones
de recibo de los productos y de la seleccion de proveedores de productos de importacion

2.2.7.2.- Es el responsable del control de las adquisiciones y la seleccion de

proveedores locales.

2.2 8 Gerente de Finanzas

2.2.8.1 - Es el responsable de administrar el departamento de procesamiento de

datos

2.2 9 Gerente de Personal.
Es el responsable de coordinar los programas de capacitacion al personal.
2.2.10 Gerente de procesamiento de datos.
2.2.10.1.- Es el responsable de mantener al dia el sistema de computo donde se
guardan copias de los documentos del sistema de calidad.

2.2.11 Ingeniero de Planta.

2.2.11.1.- Es el responsable de dar mantenimiento preventivo y correctivo al



equipo de proceso, ast como la calibracion de equipos de proceso o de servicios generales.

2
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.12 Gerente de Control de produccion.
22121 - Es el responsable de planear v programar la produccion de los
productos que se fabrican, asi como de solicitar y controlar la matena prima necesaria para su

elaboracion

2.2.13 Gerente de ventas
2213 1- Es el responsable de revisar que los pedidos de los clientes cumplan
con las especificaciones de producto va cotizado.
2.2.13.2 - Revisa que las entregas de los productos sean oportunas y, en caso
contrario, se encarga de notificar al cliente las causas del retraso v de negociar una nueva fecha
de entrega.
22.13.3.- Asegura que las reclamaciones de los clientes sean atendidas

oportunamente, dando el seguimiento intermo adecuado

2.2.14 Gerente de Planta
2214.1- Es el responsable de las actividades de manufactura, diseno.
mspecciones y almacenamiento en proceso de los productos que se elaboran dentro de la
cmpresa, desarrollo de nuevos productos, técnicas v materiales, del estado de aceptacion y

control del producto no conforme

2.2.15 Supervisor del diserio.

22151~ Es el responsable del desarrollo del disenio de los productos, de
nuevas tecnologias y materiales, de las inspecciones v pruebas de los productos, del estado de

aceptacion y del control del producto no conforme.
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2.2 16 Supenvision de produccion
2216 1 - Es supervisor de produccion es responsable de la manufactura,

manejo v almacenamiento de los productos de la division en su area de responsabilidad.

2217 Coordmador de ATC.

2217 1- Es el responsable de asegurar que se lleve el control del equipo de
inspeccion. medicion v prueba y que los equipos de medicion esteén calibrados dentro de los
limites establecidos, llevando los registros que para tal efecto se han implantado.

22172 - Establece y administra los programas de capacitacion y desarrolla las
tecnicas estadisticas

2.2.17.3- Da seguimiento a las acciones correctivas propuestas durante la

Auditona de Calidad.

2.2 18 Coordinador SO 9000
2218 1- Es el responsable de la coordinacion para la implantacion vy

mantenimiento de los requisitos del sistema de calidad.

2.3 Descripcion de responsabilidades en el manual de calidad.

23 1- Los gerentes de tejido, acabado. unido, embarque vy el supervisor de produccion
se denominaran en lo sucesivo como Gerentes Departamentales.

2.3.2.- El disenador senior v el supervisor de Disefio son denominados en este manual
como disefiador senior.

2 3.3 - El Gerente de Mercadotecnia y Gerente de ventas se denominaran como Gerente
de Ventas en este manual.

2 3.4 .- En caso de que la responsabilidad y Autoridad en alguna actividad sea diferente
entre los puestos indicados en los puntos 2.3.1 al 2.3.3, estos seran manejados en forma

independiente, haciendo la diferenciacion correspondiente a cada caso
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2 4 Revisiones por parte de la direccion

2.4.1.- Se tiene como Comnte de Calidad formado por el Gerente General. Gerente de
Operaciones, Gerente de  Finanzas. Gerente de Ventas, Gerente de  planta. Gerentes
Departamentales, y por el Coordinador del 1SO 9000,

242 - La revisiones al Sistema de Calidad son llevadas por lo menos seis meses por el
Comite de Cahdad

2.4.3 - Las revisiones por parte del Comité de Calidad al Sistema de Calidad, se hacen
en base a los resultados de las auditonas intemas de calidad. producto no conforme,
reclamaciones de clientes vy las acciones correctivas. En estas revisiones se discuten los avances
v la situacion que guarda el Sistema de Calidad.

2 44 - Se analizan las causas de las desviaciones y se proponen medidas correctivas en
caso de ser necesano

2.4.5- El Coordinador del 1SO 9000 es responsable de levantar una minuta de las

reuniones del Comité de Calidad que es distribuida a todos los involucrados.
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Itulo -~ Sistema de Cahdad.
3 0 Objetivo.
I'sta seccion establece la base documental del Sistema de Calidad que ascpura la

conformidad de los productos con los requisitos especificados

3.1 Sistema de Calidad
3.1 1.- Fl sistema de Calidad de la empresa esta basado en los siguientes documentos -

312 - Manual de calidad - en ¢l se establecen los lincamientos del Sistema de Calidad

de acuerdo a la norma ISO 9001,

-

3.1.3.- Manual de procedimientos = en ¢l se describen las actividades administrativas y
técnicas de la empresa.

3.1.4.- Manual de manufactura : en ¢l se describen los procedimientos del area de
manufactura para la fabricacion de los productos
3.1.5.- Manual de instrucciones = en ¢l se describen las instrucciones para algunas
actividades de manufactura, calibracion y de laboratorio.

31.6.- Registros de Calidad : documentos utilizados para registrar las actividades
administrativas, de manufactura y técnicas.

3.1.7.- Manual de especificaciones = en el se establecen las especificaciones de los
productos.

3.1.8.- Registro Maestro : contiene las instrucciones, inspecciones, especificaciones y

condiciones de proceso de los productos fabricados en la empresa.
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Iitulo  Revision y aprobacion del pedido

1.0 Objetivo

4 1 Revision y aprobacion del pedido
4.1 1 - Los pedidos del cliente se reciben de una o mas de las siguientes formas .
a) En forma directa con el cliente
b) Via fax.
¢) Via telefonica
4.1.2.- El Gerente de Mercadotecnia o el Gerente de Ventas hacen la primera revision al
pedido para venficar que los datos que provee el cliente estén completos. Estos datos son:
a) Nombre del cliente
b) Cantidad.
¢) Descripcion y caractensticas del producto.
d) Precio v condiciones de venta

4.1.3 - Despues de la revision del pedido. el Gerente de Mercadotecnia o el Gerente de
Ventas lo registran dependiendo la forma en que hava sido recibido. asignandole
posteriormente un numero al pedido.

4.1 4- El Gerente de Mercadotecnia o el Gerente de Ventas, son responsables de la
captura del pedido en el sistema de computo despues de haberlo recibido.  El sistema le asigna
posteriormente un numero de pieza de forma automatica.

4.1 5.- El Gerente de Mercadotecnia o Gerente de Ventas. circula el pedido al Gerente
de Operaciones o Gerente de Planta, quiénes se encargan de revisar que la descripcion v
caracteristicas del producto mcluidas en el mismo. son adecuadas para fabricar el producto.

4.1.5.1.- Si la informacion es incompleta, el Gerente de Operaciones o Gerente
de Planta regresa el pedido y notifica al Gerente de Ventas o Gerente de Mercadotecnia, para

que haga la correccion necesania con el cliente.
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116- Fl Gerente de Operaciones o Gerente de Planta, localiza el registio maestro
aplicable al producto referido en el pedido. En caso de no localizarlo, esto indica que se trata
de un nuevo diseno de producto

417- En caso de que el pedido se refiera a un diseno nuevo. el Gerente de
Mercadotecnia o Gerente de Ventas envia la solicitud para su revision,

418 - El Gerente de Operaciones o Gerente de Planta determinan st el producto que se
pide puede ser manufacturado.  En caso de adaptarse, se genera un registro maestro con la
informacion requerida para la manufactura.  Posteriormente  se informa al Gerente de
Mercadotecnia o Gerente de Ventas sobre el acuerdo

4.1.9 - Después de que los pedidos han sido revisados por el Gerente de Operaciones o
Gerente de Produccion, se envian copias de los registros al Gerente de Control de Ia
Produccion para que le signe la fecha de embarque al producto. siendo esta capturada en el
sistema de computo

4110 - Una vez que ha sido determinada la fecha de embarque de la pieza. el Gerente
de Mercadotecnia o Gerente de Ventas acepta el pedido y elabora un acuse de recibo al cliente
con la fecha de embarque.

41 11- Cuando una picza no va a salir en el tiempo asignado por Control de
Produccion. el Gerente de Mercadotecnia o Gerente de Ventas, comunica al cliente la razon del
retraso y solicita la aceptacion de la nueva fecha de embarque, que es registrada en un formato

4.1.12.- El Gerente de Mercadotecnia o Gerente de Ventas almacena los pedidos en el
sistema de computo y en archivos de arcas de ventas. Es responsabilidad del Gerente de
Mercadotecnia y el Gerente de Ventas el mantener al dia los archivos de sus areas para
comprobar que se cumple con lo establecido en el contrato

4.1 13 - El registro maestro contiene la informacion necesaria para la manufactura de
los productos  Si el cliente no hace alguna modificacion, se le saca una copia a ese registro
Este registro generado se conoce como registro amplio o registro de manufactura v contiene la

informacion de la manufactura del producto.
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4. 114 - FI Gerente de Mercadotecnia o el Gerente de Ventas, tienen la responsabilidad
de documentar en procedimientos la revision v aprobacion de los pedidos de sus arcas

correspondientes



Ftulo - Control del diseno
5 0 Objetivo
Esta seccion establece los procedinuentos para controlar. planear v venficar el diseno de

los productos que se fabrican en la empresa

5.1 Planificacion del diseno.

5.1.1.- Cuando se desarrolla el disenio de un producto, ¢ste se hace en un maximo de 10
dias a partir de la fecha de recepcion de la solicitud por el Gerente de Mercadotecnia o Gerente
de Ventas al Gerente de Operaciones o Gerente de Planta para darla el seguimiento

5.1.2.- Asignacion de actividades.

5.1.2.1 - LI disenador senior o Supervisor de Diseno. son responsables de los
disenos actuales para cada cliente, de desarrollar nuevos campos de aplicacion. y de asignar al
personal calificado para el desarrollo del mismo.

5.1.2.2.- Los documentos empleados para las actividades descritas. son
mantenidas bajo la responsabilidad del Disenador Senior o Supervisor de Disenio

5.1.2.3- Las especificaciones de diseno de los productos. se encuentran
guardados en los archivos del departamento tecnico.

5.1.2.4.- El Disenador Senior o el Supervisor de Disefio, son responsables de
que se efectuen visitas por parte del departamento técnico. con el fin de hacer propuestas de
disenos que puedan funcionar mejor, obteniendo retro-alimentacion sobre el desempeno de los

productos.

5.1.3 Relaciones organicas y técnicas.
S.1.3.1.- Para desarrollar el disefio de los productos, los disenadores tienen
relacion directa con las diferentes areas que sirve de enlace entre los productos disefiados y el

cliente. Estas areas son :
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a) Ventas

b) Chentes

¢) Control de Produccion
d) Manufactura

¢) Laboratorio

) Proveedores

5.2, Datos de partida del diseno
5.2.1.- Los productos que se fabrican por la empresa son disenados de acuerdo a las
caracteristicas adecuadas a la aplicacion del producto y son definidas por la misma empresa.
5.2.2.- El Disenador Senior o Supervisor de disefio mantienen archivados los datos de
los clientes para poder definir el disefio que se aplica. Los disefios que se aplican a cada cliente
son mantenidos en el archivo que les corresponda.
5.2.3.- Para los datos de partida del disefio para la optimizacion de productos, se deben
considerar como base una o mas de las siguientes fuentes
a) Analisis del producto
b) Especificaciones del cliente
¢) Reclamaciones del cliente.
d) Sugerencias y recomendaciones del departamento técnico.
e) Histonal del producto,

f) Reportes de visitas del departamento de Ventas

5.2.4.- Los disenios nuevos son generados por nuevas aplicaciones, cambios generados
por el cliente. o por tendencias del mercado.

5.2.5.- El Gerente de Operaciones y el Gerente de Planta, son responsables de la
elaboracion y actualizacion de procedimientos y especificaciones para los datos de partida del

diseiio de los productos.
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5 3 Datos finales del diseno

53 1 - El Gerente de Operaciones o el Gerente de Planta, es responsable de que se
documenten los datos finales del diseno en un registro maestro, el cual contiene

a) Cumphmiento de los requisitos de los datos de partida del diseno.

b) Especificaciones y procedimientos

¢) Dimensiones

d) Cnteno de aceptacion, rechazo v rangos de especificaciones finales del producto

¢) Caractensticas del producto

5.3.2- Cuando es aplicable, se revisan las observaciones que se anotan en la pane
posterior del registro maestro, que son tomados en cuenta posteriormente para ¢l diseno de

productos optimizados.

5.4 Venficacion del disenio.

5.4 1.- El Disenador Senior o Supervisor de Disefio, asignan al personal calificado para
verificar que los productos cumplan los requisitos especificados en los datos de partida del
diseno.

54.2.- El personal asignado debe ser independiente del personal que realizo el diseno
del producto. v debe considerar uno o mas de los siguientes factores -

a) Revision del diserio en base a los datos finales contra los datos de partida
b) Realizando calculos altermativos.
¢) Comparacion del nuevo diseno con otro similar. cuyas pruebas hayan sido realizadas.

$.4.3 .- Si durante la manufactura del producto se determina que éste no cumple con las
especificaciones del diseno, el Diseiador Senior o el Supervisor de diseno es responsable de
determinar el cambio o adaptacion de las condiciones de diseiio previamente asignadas. Estos

cambios son registrados en el registro maestro de la picza.



S 4.4 - Cuando es necesario. se mandan muestras del producto para ser analizado en el
laboratono con el fin de comparar las caractensticas del producto final con las especificaciones
establecidas

5.4 5- La comparacion de los datos finales de las piezas contra las especificaciones
solicitadas por el diseno de entrada. es responsabilidad del Disenador Senior v el Supervisor de
Disenio. Se venfica que se hayan llevado las inspecciones v se hayan aplicado los critenos de

aceptacion y rechazo durante el proceso.

5 5 Maodificaciones del Disenio

5.5 1.- Durante el proceso. el diseno puede sufrir algunas modificaciones sugeridas por
¢l personal del area de manufactura, por el cliente o por el mismo departamento técnico

5.5 2- En caso que la modificacion proceda, se hacen constar en el registro maestro las
maodificaciones y las razones para el siguiente producto siga las nuevas condiciones de diserio.

5.53.- Se hace constar en el registro amplio las modificaciones que sufre la pieza
durante la manufactura.  Las modificaciones al diseio son hechas a mano v firmadas por la
persona que hizo la modificacion.

5.54 - Cuando el cambio proviene del cliente. ¢l departamento de ventas o diseno,
genera un aviso de cambio que viene avalado por el Gerente de Ventas o el Disenador Senior
segun sea el caso. Control de Produccion efectaa el aviso de cambio de la pieza en el proceso

§.5.5 - Para que las modificaciones sean aplicables en el siguiente pedido del cliente. al
generarse ¢l pedido del cliente, se emite un nuevo registro maestro. anotando las

modificaciones realizadas al diseno original en la parte posterior del mismo
5.6 El Disenador Senior o el Supervisor de Diseo son los responsables de la elaboracion,

modificacion v emision de los procedimientos vy especificaciones utilizados para el diseiio de los

productos de la empresa
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Tiulo - Control de Documentos
6.0 Objetivo
Fsta seccion descnbe la forma en que se elaboran, aprueban, distribuyen y revisan los

documentos del Sistema de Calidad

6.1 Aprobacion y distribucion de los documentos

6.1.1.- Antes de emitir un documento del Sistema de Calidad, eéste es firmado por el
emisor y aprobado por el gerente del area en que se emite el documento, asi como los gerentes
de las areas involucradas con el documento.

6.1.2 - El Coordinador ISO 9000 esta a cargo de la central de documentos, en donde se
encuentran los documentos originales del Sistema de Calidad elaborados por la empresa

6.1 3.- Una vez aprobado el documento, el emisor debe notificar al Coordinador 18O
9000 para que se emita la hista de distribucion del documento. Esta lista de distribucion se le
entrega al emisor siendo este ultimo el responsable de su distribucion.

6.1.4.- Las copias de los documentos que se danen por uso, son retiradas colocando
copias nuevas. Las copias dafiadas se convierten en obsoletas y destruidas a su reemplazo

6.1.5- Los documentos originales que se modifiquen, son mantenidos por el
Coordinador ISO 9000 por dos anos en el archivo vivo y dos afios en archivo muerto

6.1.6.- Los documentos deben estar disponibles en las areas de trabajo donde se realiza
la actividad

6.1.7.- Donde exista una terminal del sistema de computo, los documentos se manejaran
en la red sin tener necesidad de copias impresas de los documentos

6.1.8.- El control del Manual de Calidad es responsabilidad del Coordinador 1SO 9000

de mantenerlo al dia.
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6.2 Modificaciones

62 1 - Las modificaciones o cambios a los documentos deben ser aprobados por el
Gerente del area responsable de la emision del documento.  Estas modificaciones seran
revisadas por los mismos responsables que hayan revisado o aprobado el documento en su
emision

62 2 - Las revisiones hechas a mano en los documentos van firmadas por el responsable
del area del documento v con la fecha de revision

[§]

(8]

3 - En el indice maestro se lleva el control de los documentos emitidos por area La
emision y revision del indice maestro se describe en el procedimiento para elaborar
documentos. El control lo lleva el Coordinador 1SO 9000

6.24.- Los cambios a los documentos se solicitan mediante un formato que es usado
por el responsable del cambio v por el Coordinador 1SO 9000.

6.2 5.- Se tiene un periodo maximo de ocho dias a partir de que se genera el formato de
solicitud de cambios al documento para iniciar el cambio que sera reflejado en el documento en
cuestion

6.26- la reedicion del manual de calidad se hace cuando se llega a diez
modificaciones, los demas documentos soportes del Sistema de Calidad son reeditados cuando
se realiza una modificacion.

6.27- El Coordimador ISO 9000 es el responsable de emitir y actualizar un

procedimiento para la elaboracion de los documentos, asi como los registros necesarios
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Titulo - Control de Adquisiciones. A\c\c\g’ 3
7.0 Objetivos
Esta seccion muestra la forma en que se asegura que las adquisiciones de los productos

esten conformes con los requisitos especificados

7.1 Productos adquiridos por la empresa

711 - Las adquisiciones de materiales hechas por la empresa que tienen un impacto
directamente en la calidad final de los productos son:

a) Fibras sintéticas.

b) Monofilamentos, multifilamentos ¢ hilos de fibra corta.

¢) Piezas sin terminar, terminadas, y rollos de tela.

d) Accesorios para bolsas filtro

¢) Productos quimicos de proceso.

f) Material para empaque.

7.1.2.- Los servicios suministrados que tienen un impacto directamente en la calidad de
los productos son:

g) Servicios de calibracion.

h) Servicio de transporte.
7.2 Aprobacion de proveedores.

7.2.1- Los proveedores locales y de importacion son aprobados por el Disenador
Senior o por el Coordinador Senior en funcion a uno o mas de los siguientes criterios :

7.2.1.1.- Certificados de calidad - se venfica que los proveedores cuenten con
una certificacion de un tercero a su Sistema de Calidad como 1SO 9000, ASME. API u otro.
7.2.1.2.- Registros historicos o experiencias anteriores : las adquisiciones

realizadas con anterioridad vy los registros sobre las caracteristicas del proveedor son archivadas

v empleadas para determinar si un proveedor es aprobado o no.
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7213~ Referencias externas © en ocasiones, el departamento técnico de las
filiales de la corporacion hace remodelaciones para algunos proveedores que les havan dado
buenos resultados

7214 Evaluacion de proveedores - personal del departamento técnico de la
empresa. realiza una auditona al proveedor siguiendo una agenda determinada por el mismo
departamento

7.2.1.5.- Evaluacion de muestras = el departamento técnico determina la forma

de utilizar las muestras y evalia su desempeiio en el producto terminado

7.3 Datos sobre las compras

7.3 1.- Para hacer una adquisicion se clabora una requisicion.  En ella se describe de
forma precisa el tipo de producto, clase. modelo, grado o cualquier otra identificacion del
producto que se esta solicitando

7.3.2.- Se hace contacto con el proveedor para hacer la solicitud de la compra. Si se
requicre alguna informacion adicional, el Gerente de Compras es el encargado de ponerse en
contacto con la persona que haya elaborado la requisicion para solicitarle la informacion

faltante.

7.4 Verificacion de los productos comprados.

7.4.1.- Cuando el cliente requiere inspeccionar los productos de algun proveedor de la
empresa, ¢l Gerente de Compras hace los arreglos necesarios con el proveedor para realizar
dicha actividad

7.4.2- La inspeccion realizada por el cliente al proveedor, no exime de la
responsabilidad de la inspeccion que debe efectuar el proveedor para asegurar la aceptabilidad

del producto.



S Fl Gerente de Compras es el responsable de la emision v actualizacion de los

procedimientos para controlar las adquisiciones de la empresa
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litulo  Producto Proporcionado por el Cliente
8 0 Objetivo.
Lista seccion describe la forma en que los productos proporcionados por el cliente son

recibidos. inspeccionados y controlados para ser incorporados al producto final.

¥ 1 Producto Proporcionado por el Cliente.
8 1 1.- Los productos que son suministrados por el Cliente pueden ser -
a) Hilos para vestiduras de empresas filales
b) Producto para ser revisado y en su caso reparado
¢) Tubos de aluminio y empaques

8.1.2.- A la recepcion de los hilos se realiza la inspeccion por parte del Gerente de
Compras.

8.1.3.- El empaque, los tubos de alummio y el producto a ser reparado se reciben en ¢l
arca de embarque. Antes de ser incorporados al producto, se hace una revision de acuerdo con
las especificaciones del cliente y/o especificaciones internas

8 1.4.- Los hilos para fabricar las vestiduras son enviados al almacén de hilos. Se les
identifica mediante la etiqueta la etiqueta con la informacion del cliente.

8.1.5.- El Gerente de Operaciones es ¢l responsable si el producto que se recibe para ser
reparado debe o no ser procesado y el tipo de reparacion al que se le debe someter

8.1.6.- La disposicion del producto que se recibe para ser revisado y separado. en su
caso, es responsabilidad del Gerente de Operaciones. Gerente de Mercadotecnia o Gerente de
Ventas.

8 1. 7.- Los empaques recibidos del cliente para embalar sus productos son revisados
antes de colocar una pieza. Cuando se determine que el empaque tiene un desgaste o no es
apto para usado, el Gerente de Operaciones es el encargado de avisar al Gerente de Ventas o

Gerente de Mercadotecnia sobre la disposicion del mismo.
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8 1 8- N1 durante la mspeccion se determina que el producto no es apto para ser
mcarporado al proceso, el Gerente de Mercadotecnia o el Gerente de Ventas notifica al cliente
la situacion v comunica la decision al Gerente de Operaciones y/o al Disenador Senior

8 1 9- El producto suministrado por el cliente es identificado con el nombre del chiente
en etiquetas que son colocadas sobre el producto

8 1.10- Esta seccion solo es aplicable a productos que se manufacturan en la una
division de la empresa

8 111 - El Gerente de Operaciones es el responsable de la emision vy actualizacion de
los procedimientos para la recepcion de piezas en el area de embarque, v de la recepeion de

materias primas en ¢l almacen.
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ltulo  Identificacion y Rastreabilidad del producto
4.0 Objetivo
I'sta seccion  describe la forma en que se identifica el producto para poder hacer un

rastreo del avance durante la produccion de los productos fabricados por la empresa

9 1 ldentificacion y Rastreabilidad del producto

9.11- Al producto que recibe en el almacen se le da un nimero de identificacion o
codigo, dependiendo el tipo de producto que se trate

a) Serie 1000, para productos quimicos de proceso.

b) Serie 3000, para fibras.

¢) Senie 4000, para hilos comprados

d) Serie 6000, para telas compradas

0.1.2.- Ademas del numero de serie. se le da un numero consecutivo iniciando en el
numero |, que se vuelve a usar cuando se alcanza el lote numero 999

9.1.3 - El control de los numeros de lotes es responsabilidad del Gerente de Compras v
del Gerente de Operaciones.

9.1.4.- Una vez que ¢l producto se le asigna el numero de lote. se le coloca una etiqueta
en un lugar visible.

9.1.5- Las piezas que son recibidas en el almacen sin acabar o acabadas, son
identificadas por medio de un registro amplio y por su nimero de pieza escrito sobre la misma

9.1.6 - Los rollos de tela utilizados por la empresa. se les identifica con un numero de
pieza por medio de una tarjeta. Cuando se utiliza una parte del rollo. se vuelve a marcar el
numero de rollo que se utiliza

9.1.7- La orden de corte de tejidos industriales lleva el numero de la empresa con el
que se identifica el producto que es cortado de los rollos y el numero de rollo que se utiliza.

9.18.- Los productos son rastreables desde la operacion de urdido en tejidos

industriales. Esta rastreabilidad se hace mediante los registros de manufactura de cada etapa y
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por el numero de lote asignado al matenal. Cuando es aplicable. en tejidos industriales se
utiliza la factura para rastrear el producto

91 9- Il estado de las inspecciones y la rastreabilidad del producto a traves de las
operaciones de manufactura. se encuentra contenido en el registro amplio

9 110 - El Gerente de Operaciones es el responsable de la emision y actualizacion de
procedimientos en el Manual de Manufactura. para la identificacion y rastreabilidad de los

productos.
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Itulo - Control de Procesos
10 0 Objetivo

I'sta seccion describe los procedimientos que se ¢jecutan en la empresa para asegurar
que los procesos que tienen impacto en la calidad de los productos, son efectuados bajo

condiciones controladas.

101 Control de Procesos

10.1.1.- Las actividades de manufactura que tienen un impacto en la calidad de los
productos son

a) Preparacion de mezclas.

b) Cardado e Hilado

¢) Preparacion de tejido

d) Cardado y Agujado

¢) Urdido

f) Armado de duraflex.

g) Tejdo.

h) Acabado

i) Embarque

1) Fabricacion de Bolsas

k) Unido v Despinzado

1) Repaso.

10.1.1.1.- La actividad de manufactura que considera condiciones ambientales

es el Armado de duraflex:

10:1.2.- En los procedimientos de manufactura se describen las responsabilidades. ¢l
equipo a ser usado, el material, las instrucciones de operacion necesarias para definir la manera

en que se realiza la actividad, los registros a generar, y dibujos o esquemas. Cuando se
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requiere. se tienen especificaciones aphcables al producto y proporcionadas por ¢l Disenador
Senior o Supervisor de Diseno

1013 - La inspeccion de los productos. durante v al final del proceso de manufactura
es realizada como se describe en lnspecaion y Prucha dentro de este mismo manual

10.1.4 - Los procedimientos de manufactura de las areas mencionadas en los puntos
[0 11y 1012 son establecidos mantenidos a los requerimientos actuales por el Gerente de
Operaciones o el Gerente de Produccion. para asegurar la consistencia de los productos y
mantener actualizados los procedimientos

10.1.5 - En los procedimientos de manufactura. se tienen establecidas las mspecciones
que se le efectuan al producto para determmar la conformidad o no conformidad del mismo

10.1 6 - Los procedimientos para utilizar la maquinaria nueva son emitidos por el
Gerente de Operaciones o Gerente de Produccion. quien se apova en ¢l Gerente de
Operaciones o Gerente de Departamental respectivamente para su revision

10.1.7- Cuando se requicre hacer una modificacion al producto, el Gerente de
Operaciones es ¢l responsable de emitir las instrucciones de operacion para el proceso que se
llevara a cabo, asi como la aprobacion del equipo v proceso

10 1 % - Fl control diario de la produccion. los procedimientos. registros y funciones.
son responsabilidad del Gerente de Control de la Produccion

10.1 9 - Para mantener ¢l equipo en condiciones tales que se asegure la calidad del
producto. se tiene un programa de mantenimiento preventivo que ejecuta el Ingeniero de

Planta, siendo su responsabilidad los programas de mantenimiento. procedinmientos y registros.

10.2 Procesos especiales

[-n la empresa no se cuenta con procesos especiales

103 El Gerente de Operaciones o el Gerente de Produccion. son los responsables de la

emision y modificaciones de los procedimientos para el control de los procesos.
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litulo  Inspeccion y Prucba
10 Objetivo
Fsta seccion describe los procedimientos de mspeccion v prucha empleados para

verificar que los productos cumplen con los requisitos o especificaciones establecidos

Il 1 - Inspeccion v prucha de recepcion.

[1.1.1- Los productos y servicios que se recihen en la empresa son descritos en la
seccion de Control de Adquisiciones.

1112~ Durante la recepeion de las productos se les hace una revision para verificar
que lo que se ha solicitado es lo que se entrega en el almaceén. Esto es responsabilidad del
Gerente de Compras

11.1.3- Si no se cuenta con un Cenificado de Calidad por parte del proveedor de
monofilamentos o multifilamentos, a la recepeion, el Gerente de Compras hace un muestreo del
lote, tomando un nimera de bobinas que son enviadas al Disenador Senior para ser analizadas.

11 1.4- Para las fibras se solicitan Centificados de Calidad al proveedor que son
almacenados en el sistema de computo para compararlos entre lote y lote. Iste centificado es
revisado por el Disenador Senior

1115- Una vez que ¢l producto ha sido inspeccionado. se le identifica con una
ctiqueta con la nomenclatura del producto para que pueda ser utilizado en el proceso.

11.1.6.- Fl procedimiento para la inspeccion a la recepcion del producto es

responsabilidad del Gerente de Compras.
11.2 Inspeccion y Prueba en el proceso

112 1- La inspeccion efectuada a los productos durante el proceso la realizan los

operadores de la maquinaria
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1122 En los procedimientos de manufactura se meluyen los procedimientos para la
inspeccion  del producto  durante  su - proceso. Es responsabilidad de los  Gerentes

Departamentales o del Gerente de Produccion el que se lleven a cabo

113 - Inspeccion y prueba final

1131 - Durante la inspeccion final. el Diseniador Senior o Gerente de Produccion, es ¢l
responsable de verificar que se registren adecuadamente las inspecciones realizadas al ingreso
del producto terminado al almacen de embarque

11.3.2 - El Disenador Senior o Gerente de Produccion. revisa que los registros del
producto terminado estén completos y que cumplan con las especificaciones teoricas contra las

reales v las dimensiones del producto con los requerimientos del cliente.

11 4 - Registros de mspeccion y prueba.

114 1- A la recepcion del producto, el almacenista es responsable de registrar la
conformidad del producto en cuanto a lo indicado en la orden de compra.

11.4.2 - Durante cl proceso. es responsabilidad de los Gerentes Departamentales o
Gerente de Produccion de verificar que las mspecciones al producto han sido debidamente
registradas y documentadas

11.43- Al final del proceso, el Disefiador Senior o el Gerente de Planta, es el
responsable de verificar que la informacion contenida en los registros se usa para determinar si

el producto terminado cumple o no con lo especificado.

11 5 - Establecimiento de Procedimientos

I'1.5 1.- El Gerente de Compras cs ¢l responsable de la elaboracion v modificacion de

los procedimientos para la inspeccion y prueba de los productos de entrada.
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1152- Los Gerentes Departamentales y el Gerente de Planta o ¢l Disenador Semor,
son responsables de la elaboracion v modificacion de los procedimientos para la inspeccion y

prueba de los productos durante el proceso y del producto terminado
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Itulo - Control del Equipo de Inspeccion. Medicion v Prueba
120 Objetnvo

Esta seccion describe los metodos empleados para asegurar que los medios de
mspeccion, medicion y prueba se encuentran calibrados v en condiciones optimas de operacion,
de modo que brinden una informacion precisa para el control del proceso, ast como el momento

de definir la aceptacion o rechazo de los msumaos v/o productos imspeccionados

12 1 - Control del equipo de mspeccion. medicion y prueba

12.1.1.- El Coordinador de Metrologia debe asegurar que el equipo de mspeccion.
medicion y prueba tenga la precision necesana para realizar la medicion que le sea asignada

12.1.2.- El equipo que se utilice para controlar los parametros criticos del proceso y/o
conformidad del producto. debe ser calibrado antes de su uso y debe ser calibrado
posteriormente a intervalos apropiados

12.1.3.- El Coordinar de Metrologia debe identificar que mstrumentos de inspeccion.
medicion y prueba se emplean para el control de los parametros cnticos, asi como para decidir
si el producto se encuentra dentro o fuera de las especificaciones, manteniendose en una lista
que sirve para definir qué instrumentos deben estar sujetos a los requisitos de esta seccion

12.1.4.- El Coordinador de Metrologia debe determinar que software se utiliza en el
proceso para la medicion de caractensticas del producto ¢ incluir estos en la lista de
imstrumentos que deben estar sujetos a los requisitos de esta seccion

12.1.5- A traves de esta lista, debe asignar un numero de identificacion para cada
instrumento v definir ademas los intervalos de tiempo de mantenimiento y calibracion
apropiados para cada instrumento. los cuales deben de cumplirse  Se debe asignar un codigo
de identificacion y una frecuencia de calibracion al software utilizado para la verficacion de
caractensticas del producto.

12.1.6.- La calibracion debe realizarse utilizando patrones que tengan a su vez una

rastreabilidad con patrones nacionales o imtemacionales reconocidos
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1217 - Los mstrumentos v patrones de la hista definida en el punto 1213 deben poseer
documentados los procedinuentos para su operacion y calibracion, que incluya

- Condiciones ambientales para la calibracion

- Meétodo de calibracion usado

- Critenio de aceptacion

- Instrucciones sobra las acciones que deben ser tomadas cuando los resultados de la
calibracion no sean satisfactorios.

- Software

12 1.8.- Los instrumentos de medicion. prueba, patrones y software. deben poseer
ndicado lo mas cerca posible su estado de calibracion. indicando la fecha de la proxima
cahibracion.

12.1.9.- El Coordinador de Metrologia debe mantener adecuadamente los registros de
las calibraciones

12.1.10.- En caso de que se detecte un instrumento o software descalibrado. se debe
analizar la matenia prima o producto que fue inspeccionado con este instrumento para decidir
posteriormente su disposicion

12111~ Se debe instruir al personal encargado del uso y conservacion de los
mstrumentos, patrones y software, con relacion al cuidad v manejo necesario para prevenir su

descalibracion



Ttulo - Control del Producto No Conforme
13 0 Objetivo

Esta seccion desenbe la forma de asegurar que cualquier producto que se detecte que
esta fuera de especificaciones se trate adecuadamente v evitar que se utilice por madvertencia

dentro o fuera de LA EMPRESA

131 - Identificacion

I3 1.1 - La materia prima o producto que se detecte que esta fuera de especificacion,
debe ser considerado como un producto no conforme v ser identificado como 1al

13 1.2 - Los productos no conformes se deben identificar contemplando algunos de los
siguientes medios

- Areas delimitadas

- Contenedores identificados especialmente.

- Bolsas de color

- Con una cinta adhesiva o etiquetas.

13 1.3.- Independientemente de los medios unlizados para su identficacion. la
deteccion del producto no conforme debe quedar registrada.

13.1.4- Una vez identificado v documentado el producto no conforme. se debe
notificar al Gerente del area de manufactura correspondiente, al Supervisor de Manufactura T1.
al Gerente de Servicios Técnicos o al Disenador Senior. segun sea el caso. quienes tienen la

responsabilidad de evaluarlo v definir su disposicion,

13 2 - Disposicion
13.2.1 - El Disenador Senior, el Supervisor de Manufactura TI, o el Gerente del area de
Manufactura, deben clasificar el producto no conforme de acuerdo con la magnitud de la

desviacion que posea y decidir cual debe ser su disposicion
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- Reprocesar

- Reparar

- Aceptar como esta ( previa autornizacion por escrito del cliente si se requiere )

- Reasignacion o reclasificacion

- Contar y tirar

1322 - En caso de que una reparacion negociada con el cliente implique alguna
modificacion de las espeaificaciones  miciales del producto, el Gerente de Ventas o
Mercadotecnia deben entregar al cliente el detalle de las modificaciones.

13.23- Una vez ehminada la desviacion del producto no conforme. este se debe

someter a los controles de inspeccion y prueba previstos en los procedimientos aplicables
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litulo ~ Acciones Correctivas y Preventivas
14 0 Objetivo

Esta seccion describe el metodo para asegurar la amplantacion de las acciones
correctivas v/o preventivas que permitan evitar la recurrencia de no conformidades en A

EMPRESA

141 - Acciones correctivas,

1411 - La necesidad de la toma de acciones correctivas o preventivas se detecta 4
traves de al menos uno de los siguientes medios .

- Idenuficacion y clasificacion del producto no conforme

- Quejas v reclamaciones del cliente

- Reportes de auditonas de calidad

- Supervision del proceso mediante los PITs.

- Analisis de registros de calidad.

- No Conformidades encontradas al Sistema de Calidad a traves de otras mas

14 1.2 - Una vez detectada la necesidad. se debe efectuar lo siguiente

a) Documentar la no conformidad en un reporte que se debe establecer para este fin

b) Analizar la no conformidad y determinar la causa de su origen

¢) ldentificar v documentar las acciones correctivas y/o preventivas apropiadas.
indicando la fecha estimada para su implantacion.

d) Implantar las acciones propuestas

e) Verificar la implantacion y efectividad de las acciones

14.1.3.- El Sistema de Calidad se debe operar de modo que la toma de acciones
preventivas no sean iniciadas solamente a partir de las no confornudades detectadas. simo que
se deben analizar las fuentes de informacion descritas en 14 1.1 u otras que aporten
informacion, con el proposito de identificar y prevenir la ocurrencia de las no conformidades

potenciales.
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14 1.4 8¢ debe determmar st la accion tomada conviene que este establecida en la
documentacion del Sistema de calidad de forma permanente y proceder a documentarla si es
necesaro.

1415~ EI Coordinador de ATC debe elaborar un reporte que resuma las acciones
correctivas y preventivas tomadas, sus principales causas. v la descripcion de los defectos que
han tenido en el Sistema.  Este reporte debe ser entregado al Gerente General previo a la

reunion de revision por parte de la Direccion.
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Itulo - Manejo. Almacenamiento. I mpaque, Conservacion v Embarque
15 0 Objetivo

Ista seccion describe la forma de asegurar ¢l control y la preservacion de la cahdad de
los insumos y productos durante su anejo. almacenamiento, y embarque, desde su recepcion

hasta la entrega al cliente

15 1.- Manejo, almacenamiento. empaque. conservacion y embarque

15.1.1 - Las matenias primas v los productos se deben manejar de manera que se pueda
evitar el daiio o detenoro de los mismos

1512 - Los métodos y medios para garantizar ¢l manejo adecuado de las matenas
primas y productos. deben ser especificados en los procedimientos de cada una de las areas en
que esta actividad se realiza

15.1 3 - Se deben identificar las areas en que se van a almacenar la materia prima y los
productos. Estas areas deben aparecer indicadas en un plano de ubicacion para asegurar su uso
en forma correcta.

15.1.4- Se debe establecer un control en las areas designadas. de modo que se
garantice que el producto :

- No sufra dano o deterioro

- No se extravie.

- No controle entrada v salida.

- Se mantenga identificado

15.1.5- El Gerente de compras y el Gerente Departamental de Manufactura
correspondiente, deben asegurar que se lleve a cabo semestralmente una revision en los
almacenes, a fin de venficar que las materias primas y los productos terminados s¢ mantienen

bajo condiciones de almacenamiento correctas
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1516 - El Gerente Departamental de Manufactura o el Supenvisor de Produccion. debe
claborar un procedimiento que especifique las condiciones de empaque (dimensiones. tipo de
matenal. tipo v cantidad de ataduras, etc ) para asegurar ¢l control de la actividad de empaque

IS17- En caso de que un cliente solicite un empaque diferente al ndicado en el
procedimiento. ¢l Gerente de Mercadotecnia o Gerente de Ventas deben notificarlo al Gerente
Departamental responsable del arca para que este cumpla con los requisitos del cliente

IS 18- Se debe mantener la identificacion del producto. una vez que ha sido
empacado. identificando el empaque mediante etiquetas con la descripcion del producto. o en la
caja segun sea el caso,

I5.1.9- El Gerente Depanamental de Manufactura debe claborar un procedimiento
para el area de embarque en el que especifique las medidas que se deben tomar para evitar el

dano o detenoro de los productos durante su embarque
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Tiulo - Auditonas Intemas de Calidad
160 Objetivo

Esta. seccion descnbe los metodos para efectuar Auditonas Intemas de Calidad que son
conducidas para garantizar a traves de estas, la venficacion del cumplimiento de los requisitos

del Sistema de Calidad

16 1 - Auditonas Internas de Cahidad

16 1.1~ El Coordinador de ATC debe elaborar un programa anual de auditorias que
contemple auditar al menos dos veces al ano todas las actividades que influyen en la calidad
I-ste programa debe ser aprobado por el Gerente General

16.1.2 - Il personal auditor que se designe en esta programa. debe tener la calificacion
de auditor v no debe tener responsabilidad directa sobre el area auditada  EI auditor para el
arca de ATC debe ser designado por el Gerente General.

16.1.3 - Los Gerentes de las arcas auditadas deben ser notificados de los resultados de
la auditoria a traves de los reportes generados por el auditor que realiza la misma

16.1.4- El auditor debe comprobar la implantacion v efectividad de las acciones
correctivas que se necesiten tomar, como consecuencia de los resultados de la auditona.

16.1.5.- Una vez comprobada la implantacion y efectividad de las acciones correctivas,
¢l Coordimador de ATC debe asegurar que se conserven :

- Reportes de la Auditoria

- Reportes de las no conformidades y formas de acciones correctivas o preventivas.
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Iitulo - Capacitacion y Adiestrannento
17 0 Objetivo.

I'sta seccion descnbe los metodos para ascgurar la deteccion de las necesidades
relativas a la capacitacion del personal que realiza actividades que afectan la calidad v

establecer los metodos para cubnir estas necesidades

17 1 - Capacitacion y Adiestramiento.

17 1.1.- El Gerente de Informatica debe elaborar un programa anual de capacitacion.
basado en los resultados de la deteccion de necesidades de capacitacion del personal de las
diferentes areas. Este programa debe ser aprobado por el Gerente General previo a su revision
por parte del personal Gerente v Jefatura

17.1.2.- El Gerente de Informatica debe elaborar un programa de capacitacion detallado
al micio de cada semestre, basado en la informacion del programa anual  Este programa debe
set consultado con los Gerentes de las areas afectadas antes de su aprobacion.

17.1.3.- Los registros generados durante la capacitacion deben de contener el nombre
de la persona que recibe el curso, la fecha, el nombre del curso. y los resultados de la
capacitacion. Estos registros los debe conservar el Gerente de Informatica segun los requisitos
establecidos en la seccion de control de documentos

17.1.4- Las personas que realizan las funciones de diseno. mspeccion. prueba,
calibracion, manufactura y auditorias intemas. deben estar calificadas para realizar sus
actividades, siendo responsables los Gerentes de las areas involucradas tenerlos calificados.

I17.1.5.- La calificacion del personal se realizara en base a los requisitos de escolandad.
entrenamiento, v experiencia. preestablecidos por los Gerentes de las areas, en base a la

complejidad del trabajo que deben realizar sus subordinados.
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Titulo -~ Servicio Post-Venta
18 0 Objetivo
bsta seccion describe los lmeamientos establecidos para proporcionar Servicio Post-

Venta a los clientes de LA EMPRESA

I8 1 - Servicio Post-Venta

18 1 1 - El servicio a cliente se provee a solicitud del cliente o por medio de un
programa de visitas determinadas por ¢l Gerente de Mercadotecma o ¢l Gerente de Ventas

18.1.2.- El servicio que LA EMPRESA provee a sus clientes puede ser

- Analisis de la operacion v/o desempeno de las piezas

- Servicios por secciones de la maquina de papel

- Asesoria técnica al personal del cliente.

- Reparacion de piezas en las instalaciones del cliente.

18.1.3 - Una vez que se preste ¢l servicio. se debe elaborar un reporte en donde queden

registrados los datos y resultados del servicio.



Fitulo - Técemicas EBstadisticas
190 Objetivo

Lsta seccion establece las Tecnicas Estadisticas que se utilizan para asegurar ¢l analisis
estadistico del compontamiento de los productos y los procesos. con el fin de elevar la calidad

de los productos de LA EMPRESA

191 - Tecnicas estadisticas

19.1.1 - El Coordinador de ATC junto con los Gerentes Departamentales y los
Supervisores de Manufactura T1, son responsables de establecer las actividades sujetas a
tecnicas estadisticas para verificar la capacidad del proceso. caracteristicas de los productos, asi
como para la toma de decisiones correctivas y/o preventivas

19.1.2 - Las técnicas estadisticas que son empleadas en alguna arcas de LA FMPRESA
son

- Graficas de Proceso

- Muestreo

- Diagrama Causa - Efecto

19 2 - Aplicacion

19.2.1.- Las Graficas de Proceso se utilizan para monitorear las variables claves del
proceso. Es responsabilidad de los Gerentes Departamentales de cada area o del Supenvisor de
Manufactura TT el determinar estas variables en conjunto con ¢l Coordinador de ATC

19.2.2.- Las tecnicas de muestreo se emplean para la inspeccion de recepcion. de
producto en proceso, y en producto final como soporte para venficar el cumplimiento de los
requisitos especificados para cada una de estas etapas

19.2.3 - El diagrama Causa - Efecto se utiliza como una herramienta para la toma de
acciones correctivas y/o preventivas que permiten mejorar el proceso v evaluar la efectividad

del sistema.
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I'tulo - Glosano de terminos
20.0 Objetivo

Esta seccion contiene la termimologia utilizada en el manual de Calidad.

20.1.- Glosario.

20.1.1 - Accion Correctiva : acciones que son tomadas para evitar la recurrencia de un
evento que afecte la Calidad del producto.

20.1.2.- Accion Preventiva @ acciones tomadas para prevenir que se presenten no
conformidades.

20.1.53.- ATC : Aseguramiento Total de la Calidad, tambien conocida como TQA.

201 4- CAT  Comite de Aseguramiento de Calidad, formado por los Gerentes v el
Coordinador de ATC para analizar mensualmente el avance de la documentacion ¢
implantacion del Sistema de Calidad

20.1.5 - Documentos del Sistema de Calidad : conjunto de documentos que son parte
del Sistema de Calidad como son manuales. registros y formatos.

20.1.6.- Numero de LA EMPRESA : numero interno consecutivo que se asigna por
pedido

20.1.7.- Parametros criticos del proceso : son aquellos que requieren de un control para
garantizar que se alcance el cumplimiento de los requisitos criticos del producto.  Son
establecidos por el Disefiador Senior o el Gerente de Servicios Técnicos.

20.1.8.- PCP : Departamento de Planeacion y Control de Produccion. También es
conocido como departamento de Control de Produccion.

20.1.9.- PMC : Paper Machine Clothing o Vestiduras para las maquinas de papel,
division que elabora telas. lonas y fieltros para la Industria del Papel

20.1.10.- Producto : aplica tanto a materias primas como a productos en proceso o

terminados.
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201 11 - Registro Amplio — es una copia del registro maestro. conteniendo ademas la
mformacion de la manufactura del producto. In los depantamentos de manufactura se le
conoce ademas, como registro o clave

20.1 12 - Registro de Calidad = todo formato que contenga informacion relativa a los
procesos que influyen directamente en la Calidad de los productos

2001 13- Registro maestro registro ampreso  que  contiene especificaciones e
mstrucciones de proceso para cada cliente, por maquina o posicion

20,114 - Sistema de Calidad = es la estructura organizacional. los procedimientos.
procesos v recursos necesarios para implantar la administracion de la calidad

20 115 - T1 : Tepdos Industriales. division que elabora telas filtrantes,
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Conclusion.

Dentro de este trabajo podemos tener una vision mas clara de lo que significan las
Normas de Calidad 1SO 9000, para qué sirven y. sobre todo, porque esta Norma ha tenido gran
importancia en los altimos anos.  Este concepto cada vez es mas famihar dentro de las
empresas tanto nacionales como extranjeras v es debido a que estas han visto la mejona que
existe en su produccion y, como han logrado bajar costos e incrementar ventas y exportaciones
La demanda mundial exige cada vez mas competitividad y tener una Calidad Total; por

consiguiente, es preciso que haya una base para lograr ésto, y es aqui donde entra el ISO 9000

La razon por la cual se decidio ¢l estudio de esta Norma fue debido a la gran

problematica que enfrentaban las empresas con respecto a la calidad, lo cual traia como

W

consecuencia algunos de los siguientes aspecto
- Proveedores poco confiables;
- Productividad baja:
- Rentabilidad baja;
- Apoyo documental desactualizado, incompleto y sin utilizacion;
- Sistemas parciales, incompletos, insuficientes e informales:

- Aseguramiento informal de la calidad durante el proceso: etc ..

Por tal motivo se formaron 20 criterios dentro de la Norma 1SO 9000, los cuales sirven
como base para lograr Sistemas de Aseguramiento de la Calidad. Dentro del presente trabajo
se logro dar una guia practica v agil que sirva para poder comprender y estar al corriente en
referencia a la Norma ISO 9000. El objetivo fijado para este estudio fue que ademas de
recopilar y documentar las partes mas importante sobre 1SO 9000, se presentara un ejemplo de
implementacion de la norma en una empresa, lo cual se presenta a lo largo de los cinco

capitulos expuestos y explicados brevemente a continuacion.



Dentro del Capitulo 1 podemos analizar porque la Calidad es tan importante v qué base
existe para el nacimiento de las Normas 150 9000, con el fin de lograr un estandar de Calidad a
nivel mundial. Postertormente en el capitulo 2 entramos a reflexionar porqué nace 1SO 9000
un poco de histona del surgimiento de las mismas: para asi despucs adentramos a la descripcion
de las Normas en el capitulo 3 y finalmente en el capitulo 4 explicar paso a paso la implantacion
del 1SO 9000. En el capitulo 5 se muestra graficamente el Manual de Calidad que es la parte
mas importante dentro de este estudio, ya que al momento de decidirse a implantar el SO 9000
dentro de una organizacion, el Manual de Calidad es directnz de como se logra la calidad y una
guta indispensable que sirve para continuar por el camino de la calidad total. El Manual de
Calidad presentado es de una empresa transnacional que se dedica a proveer partes utilizadas
dentro de la industria papelera. Asi podemos decir que se logra la meta propuesta, ya que
ademas de explicar las Normas, partiendo de un analisis de Calidad, se expone una situacion

real que va ha sido aceptada e implantada, pudiendo tener una vision global de las Normas 1SO

9000

Considero importante anadir que los Sistemas de Administracion de Calidad Total han
crecido de una manera considerable debido a la reduccion de costos que ésto representa; y es
importante mencionar que un Sistema como este puede ser aplicado en negocios muy
complejos asi como en negocios sumamente simples v sencillos: lo cual nos demuestra que las
Normas ISO 9000 sirven para cualquier campo de accion que se quiera. Siendo indispensable
tener la disposicion de hacer las cosas de la mejor manera desde la pnimera vez y saber que se le
debe dedicar tiempo, dinero y esfuerzo para lograr una certificacion, que trae consigo

magnitudes que no se pueden medir, va que el beneficio posterior es ilimitado

La realidad de ISO 9000 es algo sumamente sencillo, ya que no es mas que sentido

comuin documentado; lo cual significa que primeramente se planea lo que se intenta hacer, se
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escribe o se documenta, se hace lo que se dice y se revisan registros y si ¢s necesario se toman

acciones correctivas, debiendo, para lograr esto. trabajar en equipo.

Definitivamente el enfoque que contiene la 1SO 9000 es de caracter pnmordial dentro
de la Mejora de una Organizacion, pasando por el analisis de Requerimientos del Cliente,
llegando de esta forma a lograr la Calidad Total. Al lograr la Calidad Total o al implementar un
Sistema de Calidad a una compaiiia se logran objetivos solidos como el incremento de la
eficiencia, la reduccion de desperdicio y el desecho. la reduccion de costos, la mejora de la
comunicacion entre departamentos, la proporcion de una mayor consistencia del flujo de un
producto o servicio. la proporcion de fundamentos solidos para un programa real de mejora
continua v la proporcion de adoptar una posicion que ayude a tomar ventaja en mercados
nuevos en un futuro  En general un Sistema de Calidad puede. incluso. ayudar a guiar a la

gerencia a tomar decisiones.

En conclusion podemos decir que al implantar un Sistema de Calidad, como lo es ISO
9000, es con el objeto de mejorar todos los procesos intemos de una compaiia, lo cual le
permitira cumplir con los requisitos del cliente, colocar a la empresa en una posicion de ventaja
competitiva y cumplir con un requisito Legal cuando éste sea solicitado. De esta manera
podemos damos cuenta que la obtencion del Certificado 150 9000 debe ser una consecuencia

del trabajo para lograr la calidad y no, precisamente. el objetivo principal
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