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SISTEMA DE CALIDAD 

INTRODUCCIÓN 

La globalización de los mercados y Jos mecanismos regionales de integración 

plantean nuevos y fuertes desafio s competitivos a todas las organizaciones y están creando 

permanentemente nuevas condiciones para competir. La clave para alcanzar estos nuevos 

niveles de competitividad radica en la modernización de la tecnología, la formación del 

personal y el desarrollo de nuevas formas de organización y gestión de los procesos 

productivos 

Durante muchos años, la calidad se refería exclusivamente a los atributos 

intrínsecos de los productos, no se valoraba el contenido de calidad con relación al precio o 

a las expectativas del cliente. Hoy en dia la calidad de un producto está englobado en el 

aseguramiento de la calidad, la primera se refiere a las cualidades intrínsecas en cuanto a 

duración, novedad o excelencia y el segundo a la confiabilidad de los procesos con los que 

se diseña, se produce y se venden todos los productos actuales y futuros. El nuevo enfoque 

integral de la calidad brinda un sistema de gestión que asegura que las organizaciones 

satisfagan los requerimientos de los clientes, y a su vez hagan uso racional de los recursos, 

asegurando su maxima productividad 

No es suficiente ofrecer un producto excelente si el servicio que se da no es del 

mismo nivel. La calidad de un producto o servicio involucra aspectos de mercadotecnia. 

certificación de proveedores, distribución, garantía y servicio de pre y postventa. Las 

estrategias de asebruramiento de calidad se extienden ahora a la empresa misma y a la alta 
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dirección con base en herramientas que comprenden el control básico de la calidad total, 

esquemas de mejora continua. administración de la calidad total, certificación ISO 

Actualmente se puede asegurar que los métodos de calidad están siendo el pilar 

sobre el cual se apoya toda empresa para garantizar su futuro. La presión va en cascada y su 

fuerza es inevitable. Quién no esté en proceso de nonnalizar su empresa, implantar un 

sistema de calidad y obtener la certificación no tiene futuro 

En el presente es necesario modificar las formas de operación tradicional de todas 

las empresas, haciendo imperativo que cada persona asuma su papel para realizar e 

involucrarse en las modificaciones. 

El presente trabajo plantea algunas bases que se requieren para instalar un sistema 

de calidad en una empresa de enlatado de fiutas en almibar, maneja términos de calidad y 

aseguramiento de calidad 

2 
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OBJETIVOS 

El objetivo de este sistema de calidad es el de hacer una concientización mas amplia 

sobre el uso y adecuación de las normas ISO 9002 para un mejor desempeño de las 

empresas que como objetivo principal, es el de llegar a ser mas competitivos en cualquier 

mercado internacional 

También el propósito de este sistema de calidad es el de poder dar una explicación 

más amplia sobre la importancia que signi fica entender todos los principios básicos de una 

sistema de calidad. 
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CAPITULO I ENLATADO DE FRUTAS 

1.1 GENERALIDADES 

La mayor parte de las frutas ofrecen una temporada de recolección. generalmente corta, lo 

que significa que, aunque el sumimstro sea abundante durante este periodo. no existe en otras 

épocas del año La fruta tiene una vtda útil limitada. Las modernas formas de transporte permiten 

aprovisionarse de frutas que no son localmente de temporada, pero este summistro es caro 

La fruta se deteriora rápidamente; las causas principales del deterioro son los 

microorganismos y la actividad bioquímica. Tras la recolección las frutas permanecen vivas y 

continuan respirando; sus procesos bioquímiCOS están catalizados por numerosas enzimas. Para 

conservar la fruta, es preciso inactivar sus enzimas o recurrir a otros procedimientos. lneluso 

cuando se ha detenido la actividad metabólica, la fruta puede deteriorarse como consecuencia de la 

infección mIcrobiana 

Para poner disponer de fruta a lo largo de todo el año, es necesario recurrir a diferentes 

métodos de conservación. Estos métodos alteran, con frecuencia, las características de la fruta, en 

mayor o menor grado. Algunos pueden extender la vida útil durante unas cuantas semanas y otros 

durante dos o más años. Los métodos comúnmente usados para la conservación durante largos 

períodos de tiempo son el enlatado, el embotellado y la congelación; la conservación aséptica se 

utiliza sólo de un modo limitado, para frutas finamente troceadas. 

La elección del método de conservación puede venir impuesta por la materia prima. 

Algunas vanedades que son adecuadas para el enlatado, un método en el que es posible añadir 

colorantes artIficiales, pueden no ser apropIadas para la congelación, operación en la que no se 

añaden colorantes adicIonales 

En lo referente a este trabajo solo nos enfocaremos al enlatado 
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1.2 HISTORIA 

Entre los procedimientos de conservación de alimentos el mas empleado es el que consIste 

en envasados en un reCipiente hermético y someterlos a un calentamIento que asegure la 

destruccIón o macUvac¡ón de microorganismos y enZimas, susceptibles de alterarlos; este 

procedImiento fue mventado por Nicolas Appert hacia 1800, de aquí el nombre francés de 

appertización. que en español corresponde a proceso de conservas. 

Francia, al final de la década de 1790 estuvo en guerra y tenia dificultades para alimentar a 

su pueblo Las fuerzas luchadoras de Napoleón tenían una dieta de carne podrida y otras cosas de 

pobre calidad. Los allmentos disponibles no podían ser almacenados o transportados excepto en 

estado seco. Reconociéndolo como un problema importante, fue ofrecido un premio de 12 000 

francos a cualquiera que inventara un método útil para la cons,ervación de alimentos. 

Nicolás Appert, Wl confrtero francés que trabajaba en W1a simple cocina, observó que el 

alimento calentado en recipientes sellados era conservado S1 el recipiente no era reabierto o el sello 

no era roto Modestamente llamó el arte de la appertización. Appert recibió la recompensa de 

Napoleón después de pasar diez años probando su descubrimiento. 

Peter Durand recibió en Inglaterra, en 1810, patentes para recipientes de vidrio y de metal 

para el empacado de los ahmentos enlatados. 

En 1851 Chevalier-Appert inventaron un autoclave que disminuía el peligro involucrado en 

la operación de recipientes con presión de vapor. 

I.3 PROCESO DE ENLATADO DE FRUTAS EN ALMIBAR 

I 3 I HIGIENE DE LA INDUSTRIA CONSERVERA 

Para eVitar pérdIdas por deterioro o contaminación con detntos procedimientos de la propIa 

linea de elaboraCión. o con inSectos atraídos por éstos, se precisa aphcar elevados estándares de 

higiene. Es necesano preparar protocolos de limpieza y saneamiento adecuados y deben ser puestos 

(, 
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en practica por un personal entrenado para ello El eqUIpo debe seleccionarse y ubicarse de fanna 

que facilite la limpieza 

La limpieza debe ser controlada tanto visual como mlcrohiológlcamente El control visual 

puede formar parte del control de producción, a cargo del supervisor de la linea de fabricación, pero 

para el control de la contaminación microbiológica se debe recurrir a métodos rápidos basarlos en la 

luminiscencia 

Los transportadores, las tuberías y todas las superficies que entran en contacto con el 

ahmento deben estar construidos con matenales resistentes y lisos y estar tan exentos como sea 

posIble de Irregulandades y esquinas inaccesibles 

El agua fria y todo el equipo de manipulación post proceso eXigen una atención especial, 

para evitar la posibilidad de deterioro del producto acabado. 

Todas las áreas de almacenamiento y producción deben hallarse convenientemente 

proteguias con mallas. para evitar la entrada de insectos. roedores y pájaros que pueden dañar las 

matenas primas. 

I J 2 RECEPCIÓN 

La fruta llega a la factoría en camiones o, si el suministro se efectúa en pequeñas partidas, 

en remolques, habrtualmente cargados de cajas de distintos tipos, según la susceptibilidad de la fruta 

al daño mecánico. 

Cada carga se pesa a la llegada, para determinar el montante a pagar al suministrador, y se 

reahza un muestreo, para controlar que la calidad es adecuada para la elaboración de conservas 

Algunas factorías trabajan con una escala de reducciones de precio a aplicar a las frutas que no 

reúnen determmados estándares de calidad. El muestreo puede revelar que la fruta está demasiado 

madura para poder ser almacenada y que debe ser inmediatamente procesada, si se qUiere evitar su 

detenoro SI se encuentra contammada con materias extrañas, como vidno, debe rechazarse toda la 

carga 

7 



SISTEMA DE CALIDAD 

Una vez aceptada. la fruta tiene que ser enlatada con la mayor rapidez posible, 

partlculannente SI se ha recolectado en las horas cálidas del día La fruta madura se deteriorará y 

permitirá una crecimiento rápido de hongos. Idealmente durante la temporada de recoleccIón tumos 

de día y noche, para asegurar que este objetivo se logra 

SI la fruta ha de almacenarse durante algún tiempo, debera serlo en un ambiente frio y seco. 

Hay que evitar que la fruta sea atacada por pájaros insectos y otros agentes biológicos de detenoro 

La temperatura en los almacenes debería ser de 5-8°C 

1.3.3 LA V ADO 

El lavado es necesano para separar materiales extraños (residuos de pesticidas) y reducIr la 

capa bacteriana que está presente en forma natural en los alimentos. El lavado sirve para 

incrementar la eficiencia de los procesos de calentamiento pues la limpieza de la suciedad 

incrementa la penetración del calor y reduce el tiempo de muerte por calor al decrecer la 

concentración inicial de bacterias que producen descomposición. 

Hay tres maneras de llevar a cabo el lavado: por remojo, agitación y pulverización de agua 

a alta presión 

1.3.4 SELECCIÓN POR TAMAÑOS Y COLOR 

La selección por grosor de la mayoría de las frutas esta condicionada más que nada por 

costumbres de comercio, es fundamental desde el punto de vista de presentación. 

Es necesaria una cierta uniformidad de tamaños, pues resulta indispensable para numerosos 

tratamientos mecamcos 

La selecclOn por color debido a ser una caracteristlca que mdlca el índice de madurez Por 

otro lado algunas coloraCiones son SignOS de alteraclon. Esta selección se hace a la Vista y caSI 

siempre junto con las inspeccIOnes conducentes a elimmar materias extrañas y frutas en mal estado 
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135 PELADO 

Este proceso tiene como función hacer al producto más umforme de cara a la COCCión y 

separar porCiones mdeseables. tales como piel, hoyos, semillas, cascaras. etc. Los productos que son 

cortados de un tamaño umfonne conducen a un mejor llenado del envase y a una penetracIón mas 

rápida del calor durante el proceso ténnico 

El pelado de la fruta se realIza por diversos métodos unos manuales y otros mecánIcos, en 

todos los casos, resulta necesaria la inspección visual y cierto grado de selección manual, para 

eliminar restos de piel o imperfecciones. Es posible pelar estas porciones mecámcamente, pero es 

muy costoso. 

El pelado por abrasión tiende a producir muchas pérdidas ya que, para retirar la piel de las 

irregularidades, resulta necesario nivelar la superficie de toda la fruta. Es más simple, controlar las 

pérdidas por pelado alcalino, la fruta se sumerge en una disolución caliente de sosa cáustica 

(NaOH) y se ajusta el grado de pelado modificando la concentración y la temperatura de la 

disolución, así como el tiempo de residencia. En la práctica, la temperatura se suele mantener en 

tomo al pmIto de ebullición. El tiempo de contacto puede variar entre 1 Ó 2 minutos y la 

concentración entre el 2 y el 10%. Cuando la piel se afloja, se retira mediante chorros de agua que 

arrastran tambiim los restos de sosa cáustica. 

Algunas frutas, especialmente las manzanas y las peras, pueden pelarse mediante cuchillas, 

utilizando máqumas que sujetan las piezas de fruta y las hacen girar contra una cuchilla que sigue 

los contornos de la misma Al mismo tiempo, se pueden descorazonar. Estas máqumas tienden a 

producir muchos desechos, especialmente SI la fruta no ha Sido somettda a una cUidadosa 

clasificación por tamaño 
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I 3 6 ESCALDADO 

El escaldado generalmente se practica con agua caliente o con vapor, vanando la duración 

de este tratamiento con las dlstmtas frutas Este breve tratamiento ternuco cumple una sene de 

propÓSItos' 

- lnhlbe la acción enzlmatica, que de otra manera podrian endurecer el alimento, modificar 

su color, marchitarlo, hacerle perder aroma, ablandarlo o disminuir su valor nutritivo 

- Hace que los gases respiratorios sean expedidos. Los frutos en fresco poseen gases 

intracelulares, tales como anhídrido carbómco, anhídrido sulfuroso, etc., los cuales son productos 

del metabolismo celular. Es importante liberar estos gases prevlO al sellado para obtener un vacio 

adecuado luego del procesado en caliente. La expansión debida a la presencia de estos gases puede 

acabar en curvaturas de las costuras de la lata, hinchazones de hidrógeno, etc. La reducción del 

contenido de ox.igeno en el espacIo de cabeza es muy importante dado que este gas reaccIona 

electroquímicamente con el metal de la lata y produce corrosión. 

- Ayuda en el ablandanuento de los tejidos. Esto colabora a efectuar un llenado correcto del 

envase y a que se logren pesos drenados uniformes. 

- Contribuye a asentar, retener sabor y color. Produce colores vivos que aumentan el 

atractivo visual 

- Ayuda a quitar sabores indeseables de algunos proouctos en fresco. 

- Complementar el lavado del producto, reduciendo tambIén la contaminación de naturaleza 

química, así como la carga mIcrobiana 

1.3 7 LIMPIEZA DE LOS ENVASES 

Las latas deben ser lavadas en agua caliente limpIa para ehmmar matenales extraños 

presentes y rebajar la carga bactenana presente antes de ser llenados 

10 
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1 J 8 LLENADO 

lndependlentemente de que las latas se llenen manual o mecamcamente, deben controlarse 

regularmente la temperatura del producto al Cierre, porque puede afectar a la subsigUIente 

evacuación y pasteunzaclon También debe controlarse el peso después del llenado Puede ser 

necesario controlar el peso de los dIstintos constituyentes del relleno del envase, por ejemplo fruta y 

Jarabe, para asegurar que se están cumpliendo las normas legales y las especificaciones de la receta 

Un llenado correcto no es sólo una exigencia económica, sino también un aspecto tecnico 

Importantc_ 

Hay que registrar todos los datos del control de peso y temperatura y guardar los registros 

cerca del área de llenado, de manera que se puedan detectar rápidamente las tendencias y aplicar las 

oportunas accIones correctoras, si fueran necesarias 

1 3.8.1 ALMÍBAR 

Los liquidas de cobertura como los almíbares cumplen con dos fines tecnológicos, por un 

lado confieren sabor a los ahmentos y por otro favorecen su conservación impidiendo su rápido 

deterioro. 

Las soluciones azucaradas se emplean como líquidos de cobertura en frutas ya sean en 

mitades, rebanadas o en trozos 

Con el uso de almíbar se pueden obtener beneficios como mejorar el sabor de las frutas, 

llenar los espacIos libres entre las pIezas de frutas y servir como medio para favorecer la 

transferencia de calor durante la estenhzación de los productos. 

Las frutas suelen enlatarse en Jarabes de sacarosa, aunque cada vez se tiende más a utlhzar 

como líquido de gobierno su propiO Jugo. El Jarabe se suele preparar con azucar granulado, 

procedente de remolacha o caña de azucar, pero tarnbJt~n se pueden utihzar otros azUcares, como 

glucosa, Jarabe de maiz, Jarabe de glucosa o azucar invertido La concentracIón de azucar suele 
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expresarse en grados Bnx que es una medida del porcentaje de azUcar, en peso, en una disolución 

acuosa, a 20DC 

1.3.82 CLASIFICACIÓN DEL ALMÍBAR 

EXisten clasificaciones que indican la concentración mínima de sacarosa en el almíbar del 

producto tenninado. 

TIPO 

.-----Muy diluido 

CONCEl'.'TRAClÓN 

DENSIDAD 

Diluido 

Concentrado 

Muy concentrado 

Ligero 

Mediano 

Denso 

Extra denso 

CONCENTRACION DE 

SAC AROSA ("Bnx) 

10 

14 

18 

22 

10-15 

15-20 

20-40 

40-50 

Tabla 1 Clasificación de los almíbares de acuerdo con dos características. 

Fuente: Coronado, 1993. 

El código de práctica de los conservadores del Reino Unido de la gran Bretaña define los 

jarabes diluidos, normales y concentrados Varían según el tipo de fruta, estableciéndose las tres 

clases sigu Icntes 

Clase A: manzanas, arirndanos, moras, grosellas negras, cerezas, cIruelas damascenas, uva 

espma, ciruelas verdes y amarillas, híbndos de frambuesa y zarzamora, frambuesa, grosellas rojas, 

nllbarbo y fresas 
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Clase B albancoques. melocotones, peras. piñas, cócteles de fruta y macedonias 

Clase e ciruelas pasas 

Clase A Clase B Clase e 

(% p/v) (% p/v) (% p/v) 

Jarabe ligero 15 15 10 

Jarabe 30 22 15 

Jarabe pesado 40 30 20 

Tabla 2 Concentración de Jarabe utilizado en el enlatado de las diferentes clases de fruta. 

1.3.9 PESO ESCURRIDO Y CONCENTRACION DEL JARABE 

Al inspeccionar las latas de fruta para determinar su calidad, se mide el peso escurrido de la 

fruta y la densidad del líquido de cobertura o gobierno. A este examen se le conoce como "cut out" 

y debe llevarse a efecto después de cierto tiempo tras el envasado, cuando el contenido del envase 

ha alcanzado el equilibrio, no menos de 48 horas 

Si se añadió Jarabe de 45°B, cuando se analiza el bote es probable que se haya diluido hasta 

una concentración de 25-3008. Se debe esto a la dilución con el agua naturalmente presente en la 

fruta. La cuantía de la dilución depende del tipo de fruta, la variedad y el estado de madurez y del 

cociente fruta/jarabe con que se haya llenado el envase. 

El peso de los sólidos escurridos de un determinado envase no es constantemente 

proporcIOnal al peso de llenado, puesto que se ve mflUldo por numerosos factores, como el tiempo y 

la temperatura de evacuación, la condición de la fruta y la concentración del Jarabe 

Las frutas enlatadas en Jarabes de 40-45°8 dan, generalmente, los pesos escurridos 

aproximados, expresados en porcentaje del peso de llenado que se mdlcan en la tabla 3 Las 
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vanaclones se deben a las diferencias en textura. S, se utlhza Jarabe de 30°8, los pesos escurridos 

seran aproximadamente un 2% Infenores a los de la tabla 3 

1.310 PREESTERILlZACION 

La preesterilización es el tratamiento de calor dado a Jos alimentos enlatados en cuanto las 

latas se han llenado pero antes de ser cerradas. de fonna que desaloje parte del aire atrapado, así 

como los gases mtracelulares y los ubicados en el espaCIo de cabecera, prevIo al sellado 

La reducción del aire en el espacio de cabecera previene la corrosión en el mtenor del 

envase 

La eliminación del oxígeno antes de cerrar el envase es necesaria también para evitar la 

ocurrencia de reacciones de oxidación. Estas reacciones causarían pérdidas de color, de sabor y 

contenido vitamínico del producto. 

Fruta 

Moras 

Grosellas negras 

Cerezas 

Ciruelas damascenas 

Uvaespma 

Híbridos de frambuesa y mora 

Frambuesas 

Fresas 

Peso escumdo: porcentaje del peso total 

enlatado 

65-90 

75-95 

85-100 

85-95 

85-100 

70-90 

65-Q5 

55-80 

Tabla 3 Pesos escurndos, expresados en porcentaje del peso total del contemdo, en frutas 

enlatadas en Jarabe de 40-45°B 
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1 3 11 CIERRE. 

Los envases se cierran colocando la tapa sobre el cuerpo y uméndola a el mediante sertldo 

El CIerre Implica dos operacIOnes de la maquma cerradora En la pnmera, el gancho de la tapa se 

phega bajo del cuerpo La segunda operación completa el cierre, presionándolo con la mtensuiad 

suficiente. 

Es importante que el sellado de la lata debe hacerse tan rápido como sea posible a 

continuación de la preesterilización del producto. 

La elección de la temperatura de cierre depende del tipo de producto y de las técnicas 

usadas para su preparación. Que pueden prohibir el envasado en caliente En estos casos, es pre<:lso 

recurrir a métodos alternativos de evacuación. 

1.3.12 EVACUACION 

Es el proceso por el que se ehmtnan el aire y los gases atrapados en el envase, antes de 

proceder al cierre. Este objetivo puede alcanzarse por varios procedimientos, la elecclon depende 

del tipo de producto de que se trate. 

Un producto que contenga un líquido poco concentrado difícilmente incluye gases bajo su 

superficie, y, por tanto, sólo exige eliminar el aire del espacio de cabeza. Los productos viscosos o 

semisólidos pueden contener considerable cantidad de aIre atrapado, al introdUCirlos en el bote Los 

tejidos de las frutas pueden contener, además, dióxido de carbono, producto de su propia 

respiración. 

El jarabe uttlizado como liquido de gobierno, o cobertura, de las frutas se suele añadir tan 

caliente como sea posible (Idealmente a temperaturas supenores a 80"C), para que el vapor 

generado por el liquido caliente desplace parCialmente el aIre del espacio de cabeza 

Es frecuente que antes del cierre se proceda a la evacuación en corriente de vapor, en este 

caso, la máquina cerradora myecta chorros de vapor en el espacIo de cabeza. ASI se barre el aire del 

mismo mmediatamente antes del sertldo, creando un vacío parcJaI cuando el vapor se condense. 
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U 13 TRATAMIENTO TÉRMICO 

La operaClOn mas Importante es la destrucción de bacterias por el calor Las bactenas, en su 

estado activo de formas vegetativas, no son especialmente termorresistentes, pero es frecuente que 

la fruta contenga esporas, de considerable tennorresIstenc13, cuya destruccIón requiere temperaturas 

hasta 13000C 

Para conseguir la estabilidad microbiológica de las frutas envasadas, es necesario someter 

los envases cerrados a un tratamiento térmico que destruya o inactive, todos los microorganismos 

capaces de alterarla. 

El pH representa un papel Importante en la conservación de las frutas. En medio áCIdo 

(valores inferiores a 3.7), las bactenas no se multiplican y basta con una pasteurización. Este 

proceso se lleva normalmente acabo sumergiendo los envases cerrados en agua caliente o vapor a 

presión atmosférica, durante periodos de tiempo relativamente cortos. 

Algunas frutas, como las ciruelas pasas, se procesan durante tiempos más largos que los 

precisos para inacti var las bactenas, la prolongación del tiempo de tratamiento se debe a la 

necesidad de proporcionarles una textura correcta 

La fruta suele procesarse en agua cahente o al vapor a presión atmosférica, en autoclaves 

continuos o discontmuos, con bastidores estáticos o agitados. El equipo básico lo constituye el 

autoclave estátiCO, que puede ser vertical u horizontal Ésta provisto de entradas para vapor yagua y 

tiene válvulas de drenaje y de evacuación de gases Los envases se introducen en cajas, que se 

sitúan en el intenor del autoclave, completamente cubiertas por el agente calefactor. Si lo que se 

utJiiza es vapor, debe asegurarse la expulSión de todo el aire, para eVitar las posibles bolsas frías en 

la autoclave, que pueden dar oogen a una pasteunzaclón mcorrecta de algunos envases. 

Tras el procesado. es Importante que los envases se enmen, se sequen y se almacenen 

correctamente 
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El enfnamlento rápido prevendrá el ablandamiento o pérdida de textura del fruto. además, 

reduce los sabores de cocción, conserva el color natural y retarda la acción de los áCidos de los 

ahmentos en los envases. 

Deben almacenarse en un área fria, seca y limpIa, preferentemente al resguardo de la 

iluminación solar directa. Deben evitarse los cambios repentinos de la temperatura ambiente. ya que 

la temperatura de los envases puede ser inferior al punto de rocio de la atmósfera, lo que produce la 

condensación, que a su vez, facilitana la corrosión de la cara externa de los botes. 

1.3 14 VALORES DEL pH DEL PRODUCTO E!'<V ASADO 

El pH de la mayor parte de las frutas se encuentra entre 2.7 y 4.3 En la tabla 4 se muestra 

una lista de varios productos de acuerdo con su pH promedio. 

Frutas pH Frutas pH 

RUibarbo 3.2-3.6 Ciruelas damascenas 2.9-3.4 

Ciruelas púrpuras 2.7-3.3 Moras 28-35 

Híbrido de frambuesa y mora Ciruelas verdes y 3.0-35 
2.7-3.1 

amarillas 

Ciruelas Golden 2.9-3.2 Cerezas ácidas 3.1-3.4 

Ciruelas Victoria 2.8-3.3 Cerezas semi-acidas 3.2-34 

Endrinas 2 7-3.3 Fresas 32-38 

Manzanas 2.8-3 3 Cerezas dulces 37-44 

Tabla 4 Valores de pH de algunas frutas enlatadas 
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CAPÍTULO 11 NORMAS DEL ENVASADO DE LAS FRUTAS EN ALMÍBAR 

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-130-SSAI-1995. BIENES y SERVICIOS 

ALIMENTOS ENVASADOS EN RECIPIENTES DE CIERRE HERMETICO y SOMETIDOS A 

TRATAMIENTOTERMICO. DISPOSICIONES y ESPECIFICACIONES SANITARIAS 

Este es solo un fragmento de la norma en donde solo se mencionara lo concerniente con el 

envasado de frutas en almíbar 

2.1 OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACIÓN 

Esta Nonna Oficial MeXicana establece las disposiciones y especificaciones sanitarias que 

dehen cumplir los alimentos envasados en recipientes de cierre hermético y sometidos a tratamiento 

térmico, con excepción de los productos que cuenten con Normas Oficiales Mexicanas específicas. 

Esta Nonna Oficial Mexicana es de observanCIa obligatoria en el Territorio Nacional para 

las personas fisicas o morales que se dedican a su proceso o importación. 

2.2 DEFINICIONES 

Para fines de esta norma se entiende por 

Abombamiento duro, cuando ambos extremos de la lata se encuentran distendidos 

permanente y firmemente y no pueden comprimirse 

Abombamiento suave, cuando ambos extremos de la lata se encuentran distendidos. pero 

pueden comprimirse o ceden hgeramente a la presión 

Actividad acuosa (Aa), una expresión de la humedad adecuada para el crecimiento de 

microorgamsmos y es la relación de la presión del vapor de agua del producto y la presión del vapor 

de agua pura bajo condiciones Idénticas de presión y temperatura 

Aditivos para alimentos, aquellas sustancias que se adiCionan directamente a los alimentos 

y bebidas, durante su elaboraclOn para proporcIOnar o mtenslficar aroma, color o sabor. para 

mejorar su estabJll(iad o para su conservación 
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Alimentos envasados en reCIpIentes de cierre hermétIco, son aquellos elaborados con 

diversos mgredlentes tales como frutas, néctares, Jugos, salsas, encurtidos. vegetales, productos 

camlcas, productos lácteos o mezclas de éstos con o sin medios de cobertura, adicionados de otros 

mgrecltentes y adItivos para alimentos. con Aa mayor de 0,85 sometidos a un tratamiento ténnico ya 

sea antes o después de ser colocados en envases sanitarios herméticamente cerrados que garantice 

su estabilidad biológica. 

Brincadora, lata de aspecto normal en la cual una tapa brinca cuando la lata golpea contra 

un objeto sólido. La tapa regresa a su posición normal cuando se aplica una presión muy ligera. 

Buenas prácticas de fabricación, conjunto de actividades relacionadas entre sí, destmadas a 

garantizar que los productos tengan y mantengan las especificaciones requendas para su uso 

Corrosión, deterioro que sufre la hoja de lata, los envases o utensilios metálicos como 

resultado de las corrientes eléctricas producidas por el sistema metal-ión-contenido. 

Cuarentena, retención temporal de las muestras representativas de los productos bajo 

condiciones de tiempo y temperatura establecidas para verificar la esterilidad comercial de los 

mismos. 

Envase, todo recipiente destinado a contener un producto y que entra en contacto con el 

mismo, conservando su integridad física, química y sanitaria. 

Envases herméticamente cerrados, aquellos que se han previsto para proteger el contenido 

contra la entrada de microorganismos. 

Espacio libre, aquel que se deja en un envase hennéticamente cerrado para que su contenido 

pueda dilatarse durante el tratamiento tenmco y que al enfriarse alcance el vacio adecuado. con 

excepción de los envases llenados aseptlcamente que pueden o no tener espacIO libre. 

Esporas. células de microorgamsmos con Vida latente. pero capaz de crecer y reproducirse 

cuando las ClrCilllstanClas le son favorables. 
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Estenhzaclón comercial, tratamiento ténnico aphcado al producto para la destrucción de 

todos los microorganismos viables de importancia en la salud pública y aquellos capaces de 

reproducirse en el ahmento bajo condiciones normales de almacenamiento y d¡stnbuclón. Sin la 

condición de refngeración 

Etiqueta. todo rótulo, marbete, inScripción, Imagen u otra forma descriptiva o gráfica ya sea 

que esté escrito, Impreso, marcado, grabado, en relieve, hueco, grabado, estarcido y adhendo al 

empaque o envase del producto. 

Higiene, las medidas necesarias para garantizar la sanidad e Inocuidad de Jos productos en 

todas las fases del proceso hasta su consumo final. 

Límite máximo, cantidad establecida de aditivos, microorganismos, parásitos, materia 

extraña, plaguicidas, biotoxinas, residuos de medicamentos, metales pesados y metaloides entre 

otros, que no debe excederse en un alimento, bebida o materia prima 

Lote, cantidad de producto elaborado en un mismo lapso para garantizar su homogeneidad. 

Metal pesado y metaloide, aquellos elementos químicos que causan efectos indeseables en 

el metabolismo aun en concentraciones bajas. Su toxicidad depende de las dosis en que se ingieran 

y de su acumulación en el organismo. 

Métodos de prueba, procedimientos analíticos utilizados en el laboratorio para comprobar 

que un producto satisface las especificaciones que establece la nonna 

Microorganismo aeróbico, es aquel capaz de crecer en presencia de oxígeno libre. 

Microorgamsmo anaeróbico, es aquel capaz de crecer en ausencia de oxigeno libre 

Microorganismo mesofilico. es aquel cuya temperatura óptima de crecimiento se encuentra 

entre los 20 y 37°r 

Microorgamsmo termofilico. es aquel cuya temperatura óptima de creCimiento se encuentra 

por encima de los 500 r 
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MlcroorgaOlsmo VIable. es aquel con la capacidad de manifestar actIVIdad biologlC3 al 

encontrarse en condIciones favorables de desarrollo 

Pasteunzaclón. tratamiento térmico que generalmente se realiza a temperatura por debajo de 

los loooe y se aplica para la destrucción de microorganismos patógenos viables y la mactivac¡ón de 

enzimas de algunos alimentos Iiquidos 

Personal competente, aquel capacitado y experimentado en el manejo de las máqumas de 

cierre. 

Proceso, conjunto de actividades relativas a la obtención, elaboración, fabncación, 

preparación, conservaCión, mezclado. acondicionamiento, envasado, manipulación, transporte, 

distribución, almacenamiento y expendio o suministro al público de productos. 

Registro, formato donde se anotan los datos de las co~diciones de proceso. 

Resorte, cuando la tapa de la lata está distendida o se puede regresar a su posición normal 

pero la tapa opuesta se distiende. 

Tratamiento programado, el tratamiento térmico determinado por el fabricante para un 

producto específico y un tamaño de envase adecuado para conseguir por lo menos la esterilidad 

comercial. 

Tratamiento térmico, método fisico que consiste en someter a una fuente de calor suficiente 

por un tiempo apropiado al producto antes o después de ser envasado en recipientes de cierre 

hermético con el fin de lograr una estabilidad biológica. 

2.3 SÍMBOLOS Y ABREVIATURAS 

Cuando en esta norma se haga referenCia a los siguientes símbolos y abreViaturas se 

entIende por 

EDTA 

Aa 

ácido etilcndlammotetraacético 

actIVidad acuosa 
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cm 

oC 

g 

h 

kg 

L(+) 

± 

~ 

> 

< 

mg 

mi 

mm 

mm 

I 

% 

pH 

UFC 

Cuando en la presente norma se mencione 
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buenas prácticas de fabncación 

centímetros 

grados CelslUs 

gramo 

hora 

Igual 

ktlogramo 

levógiro 

htro 

mas menos 

menor o igual que 

mayor que 

menor que 

miligramo 

mililitro 

milímetro 

mmuta 

por 

por ciento 

potencial de hIdrógeno 

unidades fonnadoras de colonias 

Reglamento, debe entenderse que se trata del Reglamento de la Ley General de Salud en 

Matena de Control Sanitario de ActiVIdades, EstablecimIentos, Productos y ServicIos. 
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2.4 CLASIFICACIÓN 

Los productos objeto de esta norma por su naturaleza se clasifican en 

2.4.1 Alimentos envasados en reCipientes de cierre hermético con pH -::: 4,6. 

2.4.1 1 Alimentos sometidos a tratamlentotermlCO envasados asepticamentc 

24,1.2 Alimentos áCidos y poco áCidos-acIdificados. fermentados. encurtidos, alimentos 

elaborados a base de frutas (como Jugos, néctares. mermeladas. Jaleas, ates, etcétera) y frutas 

envasadas en recipientes de cierre hermético y sometidas a tratamiento térmico. 

2 4 2 Alimentos envasados en recipientes de cierre hermético con pH > 4,6 

2.4.2.1 Vegetales, productos cárnicos, platillos preparados con carne, productos lácteos y 

mezclas, envasados en recipientes de cierre hermético y sometidos a tratamiento térmico que 

asegure su estenhdad comerciaL 

2.4.2.2 Alimentos .sometidos a tratamicntQ térmicQ envasados asépticamente. 

2.4.3 Otros productos con las mismas características y sujetos al mismo proceso. 

2.5 DISPOSICIONES SANITARIAS 

Los productos objeto de esta nonna además de lo establecido en el Reglamento, deben 

cumplir con las siguientes disposiciones: 

2.5. I El agua empleada para el proceso de los productos debe ser potable. 

25.2 Las sustancias que se utilicen para cubrir el intenor de los envases deben reumr los 

requiSitos que se señalan en el Apéndice Normativo A, empleando el más adecuado al tipo de 

producto 

2 5 3 Cuando sea el caso en el llenado se dejará un espacIo libre de acuerdo a la capacidad 

del envase, tratando de eVItar la contammaclón de la superficie de cierre con producto sólido. 
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2.5.4 Las máquinas de cierre deben estar ajustadas al tipo de envase y supervisadas por 

personal competente, para asegurar que el cierre del envase sea hermético. 

2.5.5 Durante la operación de cierre de los envases se prestará especial atención para que 

éstos sean herméticos y seguros, supervisándolos continuamente y llevando los registros 

correspondientes 

2.5.6 Deben recibir un tratamiento térmico empleando un procedimiento adecuado definido 

según los siguientes cnterios: estudios y cálculos de penetración de calor, llenado del envase, 

tamaño del envase y tipo de producto, de lo cual se llevará lUl registro. 

2.5.7 El tratamiento térmico debe ser capaz de destruir o ¡nactivar los gérmenes patógenos y 

toda espora de microorganismos patógenos. 

2.5.8 El equipo para el sistema de tratamiento ténnico debe contar con dispositivos de 

control y registro de temperatura, tiempo y presión, que pennitan comprobar que los productos han 

sido sometidos a un tratamiento térmico adecuado, debiendo conservar las gráficas con 

identificación, registros o datos de cada lote del proceso por lo menos durante un año después de lo 

que se establezca como vida de anaquel. 

2.5.9 El enfriamiento de los envases después del tratamiento ténnico se debe realizar con 

agua clorada, cuya concentración final será como mínimo de 0,5 mg/kg de cloro residual, buscando 

una temperatura interna del producto de aproximadamente 40°C pudiendo efectuar un tratamiento 

ulterior con aire fria. 

2.5. lOEn aquellos casos donde se detecten desviaciones de los tratamientos programados 

para un lote o sus fracciones. se debe volver a aplicar el tratamiento térmico adecuado para asegurar 

la inocuidad del producto o separar la porción del producto para proceder a realizar el análisis 

nllcrobiológlco correspondiente 
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El lote en cuestión podrá enviarse para su dlstribucion normal una vez termmado el nuevo 

tratamiento y lograda la inocul(jad del alimento, o después de que se haya determinado que no 

existe ninb~n riesgo potencial para la salud pública 

2.5.11 Los establecimientos deben destinar un área de cuarentena, para el control interno de 

una muestra representativa de la producción de alimentos con pH > 4,6, con el fin de comprobar 

que: la manipulación de los Ingredientes antes del tratamiento, el tratamiento térmico. el 

enfnamiento y el cierre del envase fueron los adecuados. Durante este tiempo se reahzaran pruebas 

de incubación de 30 a 37°C durante 10-14 días, para después efectuar análisis microbiológIcos. 

Las empresas que lleven a cabo su control del proceso por medio de tratamientos 

programados quedarán ex.entas de llevar a cabo análisis microbiolólogicos, salvo cuando haya 

desviaciones en cualquiera de los siguientes parámetros: apariencia, color, olor, pH, presencia de 

gas o espuma, abombamiento suave, abombamiento duro, brincadora y resorte. 

Si el producto después de lncubarse presenta cualquier cambio en alguno de los parámetros 

mencionados, se debe proceder de acuerdo a lo establecido en el apéndice normativo B de esta 

norma. 

2.6 ESPECIFICACIONES SANITARIAS 

Los productos objeto de este ordenamiento, deben cumplir con las siguientes 

especificaciones· 

2.6.1 Fislcas 

PH 
PH 

2(, 

LIMITE 
. 4,6 

"> 4,6 
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262 Especificaciones microbiológicas para alimentos con pH < 4,6 

2.6.2.1 Para los productos esterilizados comercialmente 

MICROORGANISMO 
Mesofilicos anaerobios 

Mesofihcos aerobios 
Mohos y levaduras viables 

LIMITE UFC/g 
NegatiVo 
Negativo 
Ne~tlvo 

2.6.3 Especificaciones microbiológicas para alimentos con pH > 4,6 estenlizados 

comercialmente. 

MICROORGANISMO 
Mesofilicos anaerobios 
Mesofilicos aerobios 
Tennofilicos anaerobios 
T ermofílicos aerobios 

LIMITE UFC/g 
Negativo 
Negativo 
Negativo 
Negativo 

2.6.4 Metales pesados y metaloides para alimentos con pH ~ 4,6 

METAL PESADO Y METALOIDE LIMITE MAXlMO (rng/kg) 
Plomo (Pb) 

Arséntco (As) 
Cadmio (Cd) 
Estaño (Sn)* 

• Sólo para aquellos envasados en hOJa de lata 5111 barniz 

2.6.4 I Metales pesados y metaloides en jugos y néctares 

METAL PESADO Y METALOIDE 
Plomo (Pb) 

Arsérllco (As) 
Cadm,o (Cd) 
Estaño (Sn)* 
Cobre (Cu) 
Zinc (Zo) 

Hierro (Fe) 
Suma de cobre, ZinC y hierro 

*5010 para aquellos envasados en hOJa de lata Sin barnIZ 

27 

1,0 
1,0 
0,2 
100,0 

LIMITE MAXIMO (rng!kg) 
0,3 
0,2 
0,1 

250,0 
5,0 
5,0 
15,0 
20,0 
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2.6 5 ~1ctalcs pesados y metaloides para ahmentos con pH > 4,6 

2,65 I Para vegetales o sus derivados 

METAL PESADO Y METALOIDE LIMITE MAXIMO (me/kg) 
Plomo (Pb) 1,0 

Arsénico (As) 1,0 
CadmIo (Cd) 0,2 
Estaño (Sn)' 100,0 

* Solo para aquellos envasados en hOJa de lata sm barniz o envase barnizado con tira 

mtenor de estaño 

2.6.6 Aditivos para alimentos 

En la elaboración de los productos objeto de esta norma se permite el empleo de los 

siguientes' 

ADITIVOS I PRODUCTOS I LIMITE MAXlMO 
REGULADORES DE oH 

Hongos comestibles 
BPF, salvo para hongos 

Concentrados de tomate elaborados 
Purés, jaleas, ates, mermeladas. 

esterilizados, solo o mezclado con 
ácido láctico hasta Wl máximo de 

Palmito en conserva, salsa picante de 
5g/kg 

Acido cítrico 
mango 

BPF 
Cremas acidificadas 

BPF 
Tomates en conserva y sus derivados, 

BPF 
frutas en almíbar, salsas, hongos, 

BPF 
comestIbles en conserva, Jugos y néctares, 

BPF 
espárragos, fnJOl, cebollas y chícharos. 

Solo o mezclado con ácido 

Frutas en almíbar, purés, jaleas, ates, 
fumárico y sus sales expresadas 

Acido tartárico como ácido para mantener el pH a 
mermeladas, jugos y nectares 

un nivel entre 2,8 y 3,5 hasta un 
máxImo de 3g/¡cg 

BIcarbonato de potaSIO 
Frutas en almibar, pures, jaleas, ates, 

BPF 
mermeladas 

Frutas en almíbar, purés, jaleas, ates, 
BPF 

Carbonato de potasio mermeladas 
BPF 

Sooas 
- --

2" 
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BPF 
Frutas en almibar, purés, Jaleas, ates, BPF 

mermeladas Solo o mezclado con cItrato 
Carbonato de sodIo Concentrados de tomate elaborados y sus trisódlco (en el mismo producto no 

derivados pueden utilizarse endurecedores y 
Chícharos suavizadores), hasta un máximo de 

150 mg/kg 

Frutas en almíbar, pUTes, jaleas, ates, BPF 
Citrato de sodio menneladas. jugos, nectares y salsas. 

BPF 
Crema y crema acidificada 

Solo o mezclado con otros 
Frutas en almibar, purés. jaleas, ates, endurecedores expresados como 

mermeladas. calcio para mantener el pH al nivel 

Lactato de calcio 
Toronja en conserva, ensalada de frutas entre 2,8 y 3,5 hasta un máximo de 

tropicales en conserva, tomates en 200 mg/kg 
conserva y sus derivados. 350 mg/kg 
Legumbres en conserva Solo o mezclado hasta un máximo 

de 350 mg/kg. 

Lactato de sodio 
Frutas en almíbar, purés, jaleas, ates, 

BPF 
mermeladas. 

Solo o mezclado con ácido 

Frutas en almíbar, purés, jaleas, ates, 
fumárico y sus sales expresado 

Tartrato (L+) de potaSIO 
mermeladas. 

como ácido, para mantener el pH 
entre 2,8 y 3,5 hasta un máximo de 

3 g/kg 
Solo o mezclado con ácido tartánco 

Tartrato (L+) de sodio 
Frutas en almíbar, purés, jaleas, ates, y sus sales expresados como ácido 

mermeladas. para mantener el pH entre 2,8 y 3,5 
hasta un máximo de 3 W'kg 
Solo o mezclado con áCido 

Tartrato (L+) de potasio Frutas en almIbar, purés, jaleas, ates, 
fumárico y sus sales expresadas 

y sodio mermeladas. 
como ácido para mantener el pH 

entre 2,8 y 3,5 hasta un máximo de 
3 g/kg 

ANTlESPUMANTES 

Dimetilpolisiloxano 
Frutas en conserva, mermeladas, purés, 

10 mg/kg 
Jaleas, ates, Jugos y néctares. 

29 
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- - - - - -- - - - -

ANTIOXIDANTES 
- - - - - - - - -

Puré, Jalea, ate, mermelada y manzana en Solo o mezclado con aeldo 
almíbar 

ascórbico hasta un máximo de 150 
Pure, jalea, ate, mermelada y mangos en mglkg 

almíbar 
Solo o mezclado con ácido 

ACldo ascórblco y sus Castañas y puré de castañas en conserva, 
ascórbico hasta un máximo de 200 

sales de sodio y calcIo palmito en conserva mglkg. 
Jugos y nectares 300 mglkg 

Coctel de frutas en conserva, frutas en 250 mglkg 
almibar, pures, Jaleas, ates, mermeladas. 

500 mglkg 
Pureo jalea, ate, mermelada y duraznos en 550 mglkg 

almíbar 

Ensalada de frutas tropicales en conserva 
Puré, Jalea, ate. mermelada y grosella 700 mglkg 

negra en almíbar 750 mglkg 
Hongos comestibles y sus productos, BPF 

Acido eritórbico y su sal 
setas en conserva, espárragos en Solo o mezclado con acido 
conserva, vegetales en conserva. ascórbico hasta W1 máximo de ISO 

de sodio 
Puré, jalea, ate, mermelada y manzanas mglkg 

en almíbar,jugo~ néctares. 
EMULSIVOS 

\'10noglicéridos y Frutas en almíbar, purés, jaleas, ates, BPF 
diglicéridos de ácidos mermeladas 5g1kg solo o mezclado con otros 

grasos Crema espesantes 
SABORIZANTES O AROMATIZANTES 

Aroma o sabor a canela 
Frutas en almíbar, purés, jaleas, ates y BPF 

mermeladas. 

Aroma o sabor a menta 
Fruta en almíbar, purés, jaleas, ates, 

BPF 
mermeladas y coctel de frutas 

Aromas o saboreadores 
Frutas en almlbar, purés, jaleas, ates, 

naturales, aromas o 
mermeladas, toronja en consetva, 

saboreadores idénticos a 
ensalada de frutas en conserva, cáetel de BPF 

los naturales 
frutas en conserva, pepinos en conserva, 
cIruelas en conserva, tugos V néctares. 

Extracto de vatnilla y 
Castañas y puré de castañas en conserva, 

vainillina 
frutas en almibar, purés, jaleas, ates, BPF 

mermeladas 
CONSERVADORES 

Benzoato de sodiO 
Salsas, frutas en almíbar. purés, Jaleas, Solo o mezclado hasta un maxlmo 

ates, mermeladas y jugos de 1000 mg/kg 
Castañas en conserva 30 rng/kg calculado como S02 

DIóxido de azufre Frutas en almibar, purés, ates, Jaleas, 100 mglkg por efecto de 
mermeladas transferencia 

EDTA 
Salsas, hongos en salmuera y escabeche, 

75 mglkg 
mangos en almlbar 

Metll parabeno Jaleas y Frutas en almlbar 
Solo o mezclado hasta un maxlmo 

de 1000 mglkg 

'" 
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2.7 MlJESTREO 

El procedimiento de muestreo para los productos objeto de esta norma debe sujetarse a lo 

que establece la Ley General de Salud 

2.8 MÉTODOS DE PRUEBA 

Para la verificación de las especificaciones que se establecen en esta norma, se deben 

aplicar los métodos de prueba que se señalan en el Capitulo de Referencias Para la deterrnmaclón 

de: 

2.8.1 pH, aplIcar el método señalado en el apéndice normativo de la NOM-041-SSAI-1993. 

Agua punficada envasada Especificaciones Sanitarias 

2 8.2 Esterilización comercial, aplicar el método señalado en el Apéndice Normativo 8 de 

esta nanna. 

2.9 ETIQUETADO 

La etiqueta o el envase de los productos objeto de esta norma, además de cumplir con lo 

establecido en el Reglamento y la Norma Oficial Mexicana correspondiente, deben llevar una marca 

de identificación visible del lote en clave permanente, ya sea troquelada o marcarse oon tinta 

indeleble, dicha clave debe identificar el establecimiento donde se envasó el producto, año, mes y 

día de fabricación 

2.10 ENVASE Y EMBALAJE 

2 JO I Envase 

Los productos objeto de esta norma se deben envasar en recipIentes de tipO samtano, 

elaborado con matenales inocuos y resistentes a distintas etapas del proceso, de tal manera que no 

reacCIOnen con el producto o alteren las característIcas fíSicas. quimlcas y organoleptlC3s 

, J 
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2 10 2 Embalaje 

Se debe usar matenal resistente que ofrezca la protección adecuada a los envases para 

Impedlf su deterioro extenor, a la vez que facIliten su rnampulaclOn, almacenamiento y dlstnbuClon 

2.11 CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACIONALES 

Esta norma es parcialmente equivalente a los siguientes códigos y normas. 

2.11 I Cóchgo Internacional Recomendado de Prácticas de Higiene para Alimentos Poco 

ACldos y Alimentos poco ACldos ACIdificados Envasados. CAC/RCP 23-1979, Rev. 1 (1989) 

2 11 2 Código de Prácticas de Higiene para Alimentos Poco ACldos Elaborados y 

Envasados Asópticamente. C AC/RC'P 40-1993. 

2.11 3 Norma general para zumos Gugos) de frutas conservados por medios fisicos 

exclusivamente, no regulados por nonnas individuales. 

2.11.4 Norma general para néctares de frutas conservados por medIos fiSlCOS 

exclusivamente, no regulados por normas individuales. 

2.11 5 Normas Codex para productos similares. 

12 
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CAPITULO 111 GENERALIDADES DEL SISTEMA DE CALIDAD 

3.1 ANTECEDENTES DE LA NORMA 

La Orgamzaclon Internacional de NormahzaclOn (ISO), con sede en Gmebra, es una 

federaclOn mund131 de Jos cuerpos nacIOnales de normalización de aproxlflmdamente QO paises Es 

una orgamzación no gubernamental que se estableció en I Q47 El resultado pnnclpal del trabajo de 

ISO son los acuerdos mtemaclonales que se publtcan como normas internacIOnales Su principal 

función es promover el desarrollo de la estandanzaclón y actividades relacIOnadas en el ámbito 

mundial, con la VISlOn de facilItar el mtercamblo mtemaclonal de bienes y servIcIos y desarrollar la 

cooperación en las esferas mtclcctual. cicntifica, tecnológica y de la actividad económica. 

Se adoptó la palabra ISO para utilIzar las mismas iniciales de la organización (International 

Organizatian for Standarization) solo cambiando el orden, de tal manera que se pudiera manejar la 

denvaClón de la palabra gnega ··ISOS'· la cual SlgJlltíca "Igual", yes la raiz del prefijo "ISO", que es 

utilizada en términos como isométrico (que tienen las mismas dimensiones). Además se escogió 

esta palabra para evitar discrepancias entre los diferentes idiomas, perdiendo la esencia del igual 

El Instituto Británico de Normas (8SI) fue el virtual inventor de las normas a finales de la 

década de 1970, al producir la pnmera norma de administración de la calidad, BS5750. El Reino 

Umdo es líder mundial en el numero de empresas certificadas con BS 5750/lS09000. 

A medida que las empresas europeas adoptaron 150-9000, también lo hicieron las empresas 

estadounidenses en Europa, y pronto fue difundida a las empresas hermanas y a las sedes 

corporativas en Estados Unidos y el resto del mundo Europa Siguió avanzando y pasó a los 

esquemas de certificación 

En 19Q2, el SSI desarrolló una segunda norma gerencial pionera, cuando se publico 

857750, la pnmera norma de administración ecológica Así es como SS77S0 se convirtió en la base 

de 150-14000 

1~ 
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3.2 ISO EN MÉXICO 

En México. el órgano gubernamental que representa al país ante ISO es la Dirección 

General de Normas (DGN), que depende de la Secretaría de Comercio y Fomento Industrial 

(SECOFI). 

A principios de 1991 la Secretaría de Comercio y Fomento Industrial (SECOFI) da a 

conocer la serie de normas NMX~CC, las cuales tienen el propósito de plantear los lineamIentos 

generales para apoyar a la industna de una manera congruente con los requisitos internacionales 

aceptados por la ISO, por lo que la serie de normas NMX-CC es equivalente y homologa a la sene 

ISO-9000. 

En 1992 al entrar en vigor la Ley Federal de Metrolog.ía y Normalización las Normas ce 

cambian su denominaci6n de normas NOM a NMX. Este cambio se debió básicamente a que las 

normas obligatorias conservaron la denominación NOM las cuales son generadas por Comités 

Consultivos de Normalización y las voluntarias como en el caso de la serie de nonnas 150-9000 

adoptaron la denominación NMX las cuales se emiten por Comités Técnicos de Normalización. 

La equivalencia entre ISO y NMX es la siguiente. 

ISO NMX 

ISO 8402 NMXCC·I 

ISO 9000 NMXCC-2 

ISO 9001 NMX CC·3 

ISO 9002 S\1X ce-4 

ISO 9003 NMX ec-; 

ISO 9004 NMXCC-6 

1; 
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3.3 IMPORTANCIA DE LAS NORMAS ISO-9000INMX-CC 

La importancia que cada dia adquiere esta sene de nOrnl3S es debido a que los mercados 

mtemacionales requieren de las empresas exportadoras, sobre todo de las que están en vías de 

desarrollo, instrumento tan poderoso como este. para poder medir la capacidad de competencia que 

deje satisfechos a los consumidores, esto a través de la adopción e implementación de un sistema de 

aseguramiento de calidad por medio de la gestión de calidad que nos ofrecen estas normas. 

La Organización tntemacional de Normalización (ISO), a través de la serie ISO-9000, cubre 

las areas claves en la política y liderazgo de la dirección respecto a la calidad. estudIo de mercados, 

diseño y desarrollo de productos y procesos, metorlos de producción, almacenaje, servicio posventa, 

auditorías y documentación entre otras. Esta recopilación de las mejores prácticas sobre la calidad 

está siendo progresivamente aceptadas como WIa nonna wüversal. 

La sene de normas ISO-9000, pueden utIlizarse como referencia para fines contractuales, 

estas normas se dlstmguen por el hecho de que su Implantación puede ser auditada y certificada por 

organismos de certificación 

3.4 LAS NORMAS 150-9000 

Las normas se publIcan en seis documentos numerados corno ISO 8402, 9001, 9002, 9003 Y 

9004 Los seis documentos. tal como se ve en la figura son: Wl vocabulario y cinco normas. 

'6 
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3.5 [SO 8402 ADM[N[STRAC[ÓN DE LA CALIDAD Y ASEGURAM[ENTO DE LA 

(' AUDAD VOCABULARIO 

Es la norma internacional que define los térnllnos utilizados en toda la serie, con el fin de 

que eXIsta una mutua comprensión en las comunicaciones internacionales. Su primer témuDo es 

cahdad, y se define: ""la totalidad de partes y características de un producto o servicio que influyen 

en su habIlidad de satisfacer necesidades declaradas o implíCitas" Las notas que siguen contmúan 

explicando el tennmo más extensamente. señalando qué partes de estas necesidades se especlfícan 

en un ambiente contractual, mientras que el resto solo pueden considerarse como necesIdades 

Implicitas y, por ende. requieren que se especifiquen fuera de dIcho ambIente También aclaran que 

la palabra calidad no se utilIza para deflmr o expresar excelencIa en térmmos comparatIvos, ni para 

eva!uaclOnes cuantItativas en donde se busquen grados o niveles de calidad 

El vocabulano continua describiendo térmmos tales como grado, caltdad, políticas, 

direCCIón, aseguramIento, control, sistema, plan, audltoria, rastreablhdad, no-confonmdad y 

especl ficaclOnes 
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En la norma actual ISO de la admmistraclón de cahdad los productos son clasificados en 

cuatro categonas gencncas 

Hardware (por ejemplo piezas. componentes, ensambles) 

Software (por ejemplo. programas de computo, procedimientos. información, datos. 

registros) 

Materiales procesados (por ejemplo: matenas primas, liquidas, sólidos, gases, laminados. 

alambre) 

ServiCIOS (por ejemplo. seguros, banca. transporte) 

La admmistración de la calidad mcluye al control de la calidad y el aseguramiento de la 

calidad así como los conceptos aruclonales de política de calidad, planeación de la calidad y 

mejoramiento de la calidad. La administración de la calidad opera a través del sistema de calidad. 

Estos tres conceptos pueden extenderse a todas partes de la organización 

La admmistración para la cahdad total aporta a estos conceptos una estrategia de gcstlon 

global a largo plazo, asi como la participación de todos los miembros de la orgafllzaclón misma, de 

sus miembros. de sus clientes y de la sociedad considerada en su conjunto. 

Todos los conceptos mcluidos en esta nonna tienen Implicación tanto económica como de 

tiempo Esto debe reconocerse en la mterpretación de todas las definiciones en esta norma, ailllque 

no hayan sido explícitamente establecidas en cada definición 

Los térmmos relacionados con los conceptos de calidad en esta norma se claSifican de la 

sigUiente manera 

T ennmos generales 

Termmos relativos a la calidad. 

Termlllos relativos al sistema de calidad 

T érmmos relativos a herramientas y técnicas 
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3.6 ISO 9000 GESTIÓN DE CALIDAD Y NORMAS DE ASEGllRAMIENTO DE 

CALIDAD. GUiAS PARA Sil SELECCIÓN Y I:SO. 

La norma ISO QOOO nos ayuda a preparar nuestros sistemas gerenCIales mtemos de calidad 

ya seleccionar el modelo especifico con base en las nannas 150·9001, 150·9002 e 150-9003. Así 

como también nos sirve para comprender los conceptos de calidad y a seleccionar el modelo 

apropiado de certificación de calidad. 

El balance del documento de la 150-9000 está dedicado a las discusiones con sentido 

común acerca de la calidad y de los requerimientos de los productos. Las nannas ISO están 

separadas de. pero complementan. las nannas de productos. Ofrece WI3 interesante propuesta de 

que existen sólo cuatro categorías genéricas de productos, y que éstas son: 

Hardware, Software, Materiales procesados, Servicios. 

Esta propuesta se hace corno eVIdencia de la relevancia de la 150-9000 para cada categoria 

Este documento continua hablando de las organizacIOnes en terminaS de redes de procesos, el papel 

del sistema de calidad, documentaclon, capaclt:aclón y dernas. 

Aunque es un material muy general, lo que es de utilidad es la declaración de que la serie 

150-9000 puede ser utilizada par la gestión de calidad, en situaciones contractuales y para 

aprobaCión, certificaCión y registro 

Las normas 150-9000 no se refieren a los productos, se refieren a los sistemas de gestlon de 

la calidad de las empresas que los fabncan Estas normas no son guías ni buenos consejos, hay que 

tomarlas como tales para que puedan cumplir con su objetivo 

El sistema de gestión de cahdad que nos marcan las normas ISO-9000, no nos indican el 

cómo hacerlo, solo nos dicen que es lo que hay que cumphr, por lo que cada empresa en particular 

aplicara los recursos, mediOS y herramientas que conSidere mas adecuadas para alcanzar sus 

obJetiVOS. 
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Dentro de la norma ISO·QOOO-I aparece un anexo que es muy significativo para entender la 

diferencia entre las normas ISO 900 l. 9002, 9003, ya que se muestran claramente los elementos de 

un sIstema de calidad de acuerdo al tipO de empresa y cuáles no son necesan05. 

Punto ReqUisitos 
Título de la cláusula en NMX-CC-J 

de la NMX-CC-) NMX-CC-4 NMX-CC-S 

Norma 
(IS09001) 

(150-9001) (150-9002) (150-9003) 

~ 1 Responsabilidad de la dirección • • O 

4.2 Sistema de calidad • • O 

~.1 Revisión del contrato • • • 
~~ Control del diseño • x x 

~.S Control de documentos ~ datos • • • 
H Adquisiciones • • x 

~7 Control de productos proporcionados por el cliente • • • 
48 Identificación)' rastrcabilidad del producto • • O 

49 Control del proceso • • x 

4.10 Inspección) prueba • • O 

~IJ Control de eqUipo de úlspccción. medición y prueba • • • 
~ 11 Estado de inspección;. prueba • • • 
4.11 Control de producto no confonna • • O 

~ I~ Acción corrccti\"a) preventiva • • O 

4- 15 Manejo. almaccnamlento. empaque. conservación y • • • entrega 

4.16 Control de registros de calidad • • O 

~17 AudItorías. de cahdad mtemas • • :) 

~ IK Capacitación • • :) 

419 Ser.icio • • x 

~ lO Técnicas estadistlcas • • O 

.~ RequiSito amplio )( - r:lemento no prescnte 

O'" Requisito menos amplio que el de NMX-CC-3) NMX-CC"'+ 

~(J 
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3.7 ISO 9004 GESTIÓN DE CALIDAD Y ELEMENTOS DEL SISTEMA DE 

CALlDAD-GlIiAS 

Esta norma nos ayuda a preparar nuestros sistemas gerenciales mtemos de cahdad y a 

seleccionar el modelo específico con base en las nonnas ISO 9001, 9002 Y 9003. 

Así como también a comprender mejor el modelo seleccionado. Esta norma contiene 

recomendacIOnes a considerar para poder aprobar la auditoría de certificación de cahdad 150-9000, 

por lo que no tiene la mtenc¡ón de uso contractual, regulador o de certificaCión 

El sistema se especifica para contener políttca. responsabilIdad organlz.aclonal, autondad, 

recursos, procedimientos operacionales y documentación. El manual de calidad se especifica como 

el documento típiCO demostrando el sistema Su propósito primano consiste en brindar una 

descripclon adecuada del sistema de calidad mientras sirve como una referenCia permanente en la 

Implementaclon y mantenimiento de dIcho sistema, también especifica planes de caltdad y 

audltorias)' WI sl:.tema para el mejoramiento de la calidad 

3.8 ISO 9001 SISTEMAS DE CALIDAD - MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO 

DE LA CALIDAD EN EL DISEÑO, DESARROLLO, PRODUCCION, INSTALACIÓN y 

SERVICIOS. 

Esta norma es la conocida como la nonna supenor, y es la que debe cubm la compañia que 

desee asegurar a sus clIentes que sus productos se conforman baJO los requennllentos especificados 

durante todas las etapas, que pueden inclUIr diseño, desarrollo, producción, mstalaclón y servicIo 

Lno de sus elementos pnnclpales es el que se refiere a la revlslon del contrato, lo que 

!Ocluye la defimclón y documentación del contrato, la resolUCión de dlferencl3s procedentes de las 

ofertas y la cvaluacion de la habilidad del proveedor para cump lir los requerimientos contractuales 

Otro elemento es el control del diseño, el cual !Ocluye planeación. aSignación de activuiades. 

orgaOlZ3clon de las mterfaces, las entradas y salidas del diseño y la venflC3Clon de este. También 

~I 
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cubre cambios de diseño. aprobación y emisión de documentos. control de los cambios ':1 

modificaciones de dIchos documentos 

El resto de la norma Incluye ldentl'fícación y rastreab!lidad del producto, control de 

producción, inspección y pruebas, medición y calIbración de los equipos de prueba y medición, así 

como el control de productos no conformes, maneJo, almacenamiento, empaque y entrega al igual 

que registros de calidad, auditorías y capacitación del personal. 

3.9 NORMA ISO 9002 SISTEMA DE CALIDAD - MODELO PARA EL 

ASEGllRAMIENTO DE LA CALIDAD PRODUCCIÓN, INSTALACIÓN Y SERVICIO. 

Esta es la norma más comUn para fuhncantes y se aplica cuando ya hay un diseño o 

especificaCiones establecidas. las cuales constituyen los requerimientos especificados del producto. 

Dicha norma cubre políticas y organización, así como también indica una demanda de que 

debería revisarse cada contrato y que deberian controlarse los documentos 

Con la excepción del punto en el que se trata el dIseño y el serviCIO esta norma es Similar a 

la norma ISO QOO 1. 

3.10 NORMA ISO 9003 SISTEMA DE CALIDAD - MODELO PARA 

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN INSPECCION y PRUEBAS FINAL. 

Esta norma mcluye el control de documentos, IdentificacIón y marcado de productos. 

control de productos que no pasan las pruebas especificadas, un sistema de manejo y 

almacenamiento de proouctos. técnicas estadísticas a usar cuando sea necesario" capacitación Las 

antenores actIVidades y conceptos mdlspensables para poder demostrar satlsfactonamente la 

capacidad de una empresa para efectuar inspecciones y pruebas 
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CAPITUL.O IV PROPUESTA PARA IMPL.EMENTAR UN SISTEMA DE CAL.IDAD 

Un sistema de calidad es W1 metorlo de trabaJo, que asegure que los serviCIos prestados 

cumplen con unas especificaciones previamente establecidas en función de las necesIdades del 

cliente 

Un sIstema de calidad identIfica. coordina y mantiene las actividades necesarias para que 

los bienes y servicios cumplan con los reqUIsitos de cahdad establecIdos. Sin tener en cuenta dónde 

se producen estas activIdades. 

El objetivo de un sistema de calidad es satisfacer las necesidades internas de la gestión de 

la orgaDlzaclón, por lo que va más allá de satisfacer los requIsitos eXigidos por el cliente. 

4.1 ¿CÓMO SE DESARROL.L.A E IMPLANTA UN SISTEMA DE CAUDAD? 

El procedimiento para implantar un Sistema de calidad depende de muchos factores: 

• Tamaño de la empresa. 

• EXigencias del mercado. 

• El tipo de actividad. 

• Disponibilidad de recursos 

Como todo sistema, recuerde que es una generalización teónca y que usted goza de la 

posibilidad de retocarla de forma que se ajuste a su empresa 

4 I I - ACTITUD DEL. PERSONAL DURAl'<TE LA IMPLEMENT AC'lON y 

CERTIFICAC'lON DE UN SISTEMA DE MEJORA 

La gente es el cuerpo y alma de una empresa y por ende del Sistema de Cahdad que desea 

Implementar El personal es el componente principal de cualquier comienzo o modificación que 

realice la empresa. Hablamos de modificación y no de cambiO, ya que el termmo "cambio" produce 
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rechazos, todos sabemos que el ser humano por sus cIrcuitos cerebrales y la educacIón que recibe, 

se resiste a cualqUIer cambIo en sus habitas o costumbres; pero SI hablarnos de modificación se 

Interpreta de diferente manera. Un sistema de calidad no pretende cambiar la fanna de trabajar sino 

modificar lo que hacemos diariamente para mejorarlo. Un sistema de calidad segUn ISO 9000 se 

basa en hacer las cosas "bien la pnmera vez" y "mejor la próxIma" 51 abocamos a la mejora 

continua. 

La Implementación de SIstemas de Caltdad segun ISO 9000, se han encontrado con muchas 

actitudes de la gente ante la implementación y certificación de algún sistema de mejora, las mismas 

son muy ncas ya que ayudan a comprender mejor a la gente y poder 3)lldarlas en circunstancias 

futuras similares. 

Los acontecimientos se pueden diferenciar en cuatro grupos' 

4 r r 1 PRDBLEMA ENTRE LAS PERSONAS 

a El problema más común que se presenta en las empresas es entre personas de 

dlstmtos departamentos y/o lugares fíSICOS, en todo momento piensan que los que se 

encuentran en otro lugar trabajan menos que ellos, en realidad dicen -"los de la otra oficina no 

hacen nada, porque se tendrá que hacer todo nuestro trabajo y enCima llenar todas estas 

plamllas"- lo peor de la situación es que las personas de la otra oficina piensan exactamente lo 

mismo, y esto se acentiJa cuando Wla ofícina le pide un trabajo a la otra. La solución para este 

problema tan común es, llevar a cabo una rotación de puestos, que los integrantes de una 

oficina realicen el trabajo de la otra y viceversa. de esa forma ambas oficmas viven los 

problemas y la carga de trabajo de los otros Otra fonna de solución es generar trabajos 

grupales mtersectoriales, esto hace que la gente se conozca y se comprenda Estas dos 

soluciones son efectivas, pero no qUIere decir que son las u.nicas 

b. En algunos casos el problema es con una persona en especial, es decir dos 

integrantes de la empresa. como se dice vulgarmente, no se soportan Este problema se acentua 
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cuando se requiere de estas dos personas para solucIOnar un problema. La solución puede ser, 

reunir a la gente fuera de la empresa para hmar asperezas, neva su tiempo pero se puede llegar 

a buen tenmno y lograr que la empresa mejore sustancIalmente ya que al trabajar 

conjuntamente se arnban a solucIOnes mas efectivas 

e Problemas entre Jefes y subordinados, son muy dl'ficJies de solucIonar y fáciles de 

producir Este problema puede llegar a solucionarse con una reumón, pero se genera conflIcto 

de ntvcles, es decIr que los Jefes no siempre acceden a reUOlrse con un subordmado o al reyes 

el empleado no desea reunirse con su jefe por creer que este 10 obligara a doblegar su actitud. 

Este problema se refiere a mando intennedios. no involucra a la Dirección con un gerente. En 

este caso puede ocumr una conciliación obligatoria por mtervención de la Dirección, pero esto 

no es lo mas efectivo, por que es maquillar una cara sucia, genera mas resentimiento. lo Ideal 

es que lleguen a un acuerdo por motivos propio. Este conflicto, en algunos casos, se solUCiona 

con el alejamiento de la empresa de una de las partes o un cambio de sector de trabaJo, para 

eVitar choques no deseados 

d Otro caso destacable es el desinterés de la gente. Es el peor, porque puede 

mvolucrar a una persona o a muchas, esto se acentúa en empresas grandes En una empresa 

cuando se comienza a Impartirse los cursos de capaCitación, los mismos no eran obhgatonos y 

solo aSisten el 20% de la empresa. Este porcentaje corresponde a OIveles mediOS y baJOS, ya 

que la DIreCCión y el Rlvel alto de la empresa generalmente aSiste en un 100% Los mtegrantes 

de la empresa no están conformes con el proceder de la misma y se oponen a todo. La pnmer 

reaCClon suele ser que, los empleados que no aSIstieron comienzan a mterrogar a los que SI 

partiCiparon en el curso, esto se puede deber a cunosldad solamente. Para el segundo curso de 

ampha la audiencia, pero seguia Siendo escasa Para solucionar esto se realiza un trabajo de 

acercamiento de las Normas a la gente, se debe dingir a cada lugar de trabajo y hablar con la 

gente, primero se van a escuchar muchas quejas, pero luego se puede expresar lo que uno 
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quiere y se les dice que la empresa iría, paulatinamente, mejorando. Logrando con esto que la 

empresa comienze a crecer cuando se den cuenta que algunas cosas cambian y las promesas se 

cumplen Cuando hay resistencias duras de doblegar, se debe trabajar mas insIstentemente, 

pero los mas rebeldes tienen que entreVIstarse con la Dirección, en la cual se les invita a 

sumarse al grupo o de lo contrano no podrán segUir en la empresa. Suena duro, pero las 

empresas invierten mucho tiempo y dlOcro en Implementar y Certificar un Sistema de Mejora. 

no es posible que un grupo derrumbe una torre que costo tanto levantar 

4.1.12 PROBLEMAS CON LA DlRECC10N 

a En este grupo se generan dIverso problemas como falta de pagos a tiempo, 

promesas no cumplidas, autoritarismo, temor a la DireccIón, problemas entre socios. etc.; como 

observan los problemas son bastantes y provocan la desmotivación de la gente. En el caso de 

falta de pagos es simple de solUCIOnar, Ud dedUCirán. Para el caso de promesas no cumplidas. 

la solUCión es no prometer en vano o prometer lo que se puede cumphr, la gente tiene muy 

buena memona cuando le prometen algo. 

b. Un problema que se encuentra en algunas empresas es la dIferencia de opiniones 

entre socios, en algunos casos los socios se pelean constantemente por cuestión de 

responsablildades de cada uno. Pero la alternativa lImca era el acuerdo entre partes. 

c El problema de la motivaCión es dificil .de solucionar ya que no todo el personal 

siempre va a estar motivado La Dirección es la encargada de tratar este problema, pero el 

pnmer paso para esto es que la DireCCión este comprometIda, esto hace que la gente se ,"terese 

por el SIstema de Mejora 

4 I I 3 PROBLEMAS PROPIOS 

a Estas actitudes se refieren al desempeño del personal. tiene que ver con acciones 

propias, que generan resultados favorables y desfavorables Entre ellas se tendrá incompetencia 

del personal, mentir, cambios paulatinos en el compromiso, desinterés. falta de tiempo. 
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rebeldia, anSlaS de mejora, cambio de actitud después de la certificación En todas estas 

accIOnes negativas es necesario evaluar el ongen de las mismas, muchas de ellas se abocan a 

resIstirse al cambio o falta de motivación, como se puede observar todo ronda alrededor de 10 

mismo motIVación. y lo peor es que en la mayoria de las empresas le dan poca Importancia, la 

dirección piensa que los empleados están Siempre motivados y se quedan tranquilos. Todos 

sabemos que la motIVación mas apreciada es la monetana, pero en los tiempos que corremos la 

misma pasa por la capacrtaclón, favorecer y promover las ideas. promover ascensos a qUien lo 

merece, premiar las buenas ideas o cualquier otro tIpo de motivación que cada Director crea 

efectiva Las actitudes positivas de la gente, son muchas y dignas de elogiar. En muchos casos 

el cambIo de compromiso al Ir avanzando la unplementaclón es notable yeso poslbihta él 

poder cumplir con el objetivo fijado. El personal que asiste a los cursos de capacitación se 

sensibiliza de tal forma que aflora un aluvión de mejoras para la empresa, que debemos tratar 

de canalizar para luego anahzarlas y ponerlas en practica El personal proporciona las mejores 

sugerencias y soluciones, ya que ellos se encuentran en el lugar mismo de trabajo y por ende lo 

conocen a la perfecclOn. Por esta razón no se deben descartar las Ideas que los empleados 

proporcionan y por supuesto si son buenas premiarlas. Al acercarse el momento de la Auditoría 

Interna ylo Externa, las actitudes del personal cambian notablemente, esto ocurre porque a 

nadie le gusta recibir No Conformidades en su área de responsablhdades y por lo tanto su 

compromiso asciende a un 100170 

4.1.14. PROBLEMAS CON EL MEDIO 

a Las actItudes que toma el personal con respecto al mediO se presentan cuando 

conuenzan a recibir alglin tipo de presión, toda persona que trabaja baJO preSión, no lo hace 

debidamente y obttene resultados no deseados, se llega al punto de provocar peleas entre 

compañeros de trabaJo. Que se hace ante este torbelhno de "mala onda", el pnmer paso ante 

una sltuaclOn similar, es tranqUIlIzar a la gente, ponerles ante sus oJos el estado de situación, es 
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decir los puntos a favor y en contra que posee la empresa para poder lograr el obJetivo. Se debe 

relevar todas las tareas que se deberán realizar, se designaran los responsables de realizarlas y 

se venficara el resultado y el cumplimiento de la tarea aSignada Es necesano dedicarle muchas 

horas de trabajo por parte de la empresa y de la consultora que los aSlste_ Es una situación 

bastante complicada pero es cuestión de paciencia, muchas veces las presiones externas 

parecen mas pesadas de lo que realmente son. 

b Otra causa de produce diversas actitudes en la gente con respecto al medio. es el 

avance tecnológico. Cuando la empresa comienza a adqUlnT nueva tecnologia de trabajo 

(computadoras, maqumas automatizadas. etc ). el personal comienza a sentir miedo, pensando 

que las maquillas los van suplantar y por consiguientes a despedir, pero en reahdad siempre se 

debe decir que una empresa son sus personas y no sus maqumas, por mas que las empresas 

adqUieran dl\'ersas maqumas, las mismas son accIOnadas por personas Se debe entender que 

una maquma por mas avanzada que sea no tiene criterio para tomar decisiones, solo el ser 

humano lo posee. Los avances tecnológicos ayudan al hombre a trabajar mejor, y siempre 

detrás de una maquina eXiste un hombre que la controla. 

Todas estas actitudes. independientemente del origen y de lo pOSitiVO o negativo que sean, 

producen vanaclOnes en la Implementación o CertlficaclOn que se desea realizar, eXisten 

herramientas para poder obtener resultados sausfactonos, por ejemplo Trabajo en Grupo que 

posibilita acceder a muy buenas soluciones o sugerencias. Las EvaluaCIOnes de Desempeño, 

permiten evaluar y conocer al personal actuante y asi ubicarlo en el puesto que mejor se 

desempeñe Implementar nuevas técnicas de ResoJuelOn de Problemas 

412. EL FACTOR HUMANO EN LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS 

Los servicIos son parte de nuestra V1da y cada dia que ViVimos, por más Simple que sea, 

siempre hay un servicIo mvolucrado. En todo tipo de servicIo el comun denominador es el "factor 

humano ", es deCir, las personas que lo bnndan, y que mtegran la empresa Por tanto la Impresión 
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que nos llevaremos de un serVIcio está directamente ligada con el proceder de la persona que fue 

nuestro contacto Nuestra satisfacción es completa cuando nos atienden con simpatía. cortesía, 

atención, etc y por supuesto cuando solucionan nuestro problema. 

En la Nonna ISO 9004·2 Gestión de la cahdad y Elementos del Sistema de la Cahdad para 

Empresas de ServicIo menCiona la Importancia que Juega el mvolucramlento del personal" en una 

empresa de serviCIOS, la conducta y el desempeño de las personas influye directamente sobre la 

calidad del serVIcio" 

Un serviCIO se compone de los aspectos tangibles y también de: formalIdad - senSibilidad 

- mteres - inspirar confianza slmpatia- etc. Como se puede observar sólo uno de estos 

componentes no pertenece al factor humano. Hace falta W1 gran enfoque humano para satisfacer a 

los clientes 

La Importancia del componente humano en un selVicio está hgada a la naturaleza del 

selVlCIO en SI, caractcnza de la sigUIente manera. 

• Poder solUCIOnar problemas 

• Personalidad 

• SefVlclos adICIOnales 

• Capacidad para saber manejar el Momento de la verdad 

En todo sefVlcio intervIene un factor humano y un factor tecnológico Generalmente se 

busca satIsfacer a cada cliente en ambos factores pero a veces no es posible. En esos casos se debe 

buscar el eqUlltbno. es decIr SI no podemos cumphr satisfactoriamente con el factor tecnológiCO 

compensarlo con el hUTl1<1.no En el caso de no cumpltr con el factor humano se puede compensar 

con el factor tecnológiCO En ambas situaciones la satisfacción depende de la valorizaCión del 

cliente a estos factores 

50 



u 

SISTEMA DE e ALIDA 

Básicamente un Sistema de Calidad esta constitUido por personas, responsabilidades. 

mfraestructura. comuOIcaclón y procesos Este sistema no se debe basar en el control SinO en el 

autocontrol, es decir, que cada persona es responsable de sus actos y toma decIsiones. Para ello es 

necesario el compromiso de la Dirección, que se mantenga un sistema documental para procesos y 

que esten definidas las responsabIlidades y autonclades de todo el personal de la empresa, como 

también que todos sus mtegrantes entiendan y sean conSientes que su aporte y sus actos 

contribuyen directamente a la construcción de la calidad final del servicio 

La Dirección adcmas tiene la responsabilidad de proveer los recursos necesarios; uno de 

estos recursos puede ser contratar un nuevo empleado, para 10 cual debe seguir los si311lentes pasos 

l. Definir exactas características del personal a elegir (perfil) 

2 Realizar la selección, de acuerdo a ciertas pautas y requerimientos 

3 Capacrtarlo, no solo en ISO QOOO, sino en otras especialidades 

4 evaluar su desempeño 

En cuanto a los clientes internos (los propios empleados), si éstos no están satisfechos, no 

van a satisfacer a los clientes ~xtemos. Cada persona durante el día de trabajo hay interacciones 

con sus interfaces, es decir, que todos tienen chentes y proveedores internos; todo empleado recibe 

un trabajo de otro, Jo procesa y se lo entrega a su cliente interno, al cual tIene que satisfacer Esta 

cadena de satisfacer a nuestros clientes internos nos lleva a que podamos satisfacer al cliente 

externo 

En la actual situaCión de competItividad, la elección de una u otr3 empresa depende de la 

Impreslon que causó en el chente. la atención que le prestaron Pero para que el empleado este 

satisfecho y a su vez pueda satisfacer al cliente externo este debe estar motivado. Las empresas hoy 

en día ya no motivan a sus empleados con dmero, entonces se buscan otros me(hos, como por 

ejemplo, el reconocimiento ante un buen accionar, capacitaCión en aspectos que interesen al 

empleado y partiCipaCión en la toma de decisión de algunas cuestiones que lo involucran 
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El factor humano es lo más Importante en todo servicio por tanto tengamos en cuenta que 

el momento de la verdad es crucial. Saber satisfacer al diente es la UllIca fanna de asegurar la 

supervivenCia 

4.1.3- IMPLEMEi'.TAClON DE UN SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA 

CALIDAD SEGUN NORMAS ISO 9000. 

El periodo de Implementación dependerá del rubro de actividad, de las caracteristlcas y 

complejidad de los procesos, del tamaño de la empresa, del convencimiento de su cuadro directivo, 

del compromiso y la farmaclon del personal, y del tiempo que se le destme al proceso 

Se pueden diferenciar claramente 3 etapas en un proceso de Implementaclon 

a) Periodo de Implementación propiamente dicho, o inicial. 

En el se desarrollaran todas las activuiades tendientes a documentar y sentar las bases de un 

sistema de la calidad dentro de la empresa. Esta etapa exige una dedicación especial de todo el 

personal (mclUlda la Direcclon), ya que no solamente es el punto de partida de una nueva gestión, 

sino que comprende actl\1dades de formación, relevamiento, redacción de la documentación, 

auditorías, reUniones, etc_o que se superponen con toda la actividad normal de la empresa. Todo 

esto es apreciado como una carga adicional de trabajo. Resolver satisfactoriamente esta situación es 

muy Importante para la continUidad del plan Otro factor de riesgo a considerar en este periodo es 

la capacidad para vencer la natural resistencia al cambio~ ya que seguramente, durante el 

relevamlento se descubnran metodos o actlVJdades que pueden ser mejoradas inmediatamente, 

debiendo producirse las modificaCIOnes en los recursos humanos y matenales correspondientes La 

intensidad con que se presenten estas circunstanCias, dependerá en gran medida de la "cultura de la 

empresa", y de la capacidad de la Dirección para manejar los aspectos de comUOlcaClón y de 

motlvaclon. 

Tamblen se defiOlra la necesidad de Incorporar y/o modificar herramientas mformatlcas de 

apoyo a la gestión Al fin de este periodo, con el sistema de la calidad documentado, pero reClen 
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Implementado (es decir, con pocas IteraCiones del ciclo de la calidad) se estará en condiciones de 

recibir en forma satisfactona mspecclOnes o audltonas de cllcntes. pasando al próxImo penado 

b) Periodo de obtención de la certrficaclon (optativo) 

Se debe destacar que no es obligación la obtención de W1 certificado ante un ente 

acredItado, aunque es conventente. Algunas empresas pueden tener implementado el sistema de 

calidad, funcionar correctamente, y admitir recibIr audItarlas del Chente (llamadas de Segunda 

Parte), sin necesidad de sohcltar el ceruflcado 

Si la empresa decide gestionar el certificado. debera realizar una sene de trámites y 

activIdades Aqul, la umca sltuaclon conflictiva a resolver es la ansIedad por "aprobar el examen" 

En general hay mucha activuiad de relaciones humanas. y un afianzamiento del sistema 

implementado. a través de los "repasos de ulumo momento". descubriendo que todavta hay cosas 

por mejorar Obtemdo el certificado. puede ser usado como una Importante herramICnta de 

marketmg 

c) Período de mantenimiento del sistema de la cahdad 

Es en el que verdaderamente se comienzan a ver los frutos de la Implementación del 

sistema. Con el paso del tiempo, esa pesada carga de documentación que se veía al pnnclplo. se ve 

compensada por los beneficIos que se van obtemendo se attenden menos reclamos de clientes. 

mejora la competitiV1dad. hay un mejor resultado económico. el personal se siente mas 

comprometido con su aporte a la calidad. etc Pero no es momento de donmrse en los laureles, ya 

que es necesaria la dedicación permanente y el cumplimiento de todos los procediOuentos y planes 

establecidos para mantener el sistema funCionando efectivamente Las rCVlSlones y audltorias 

Juegan un papel fundamental para el mejoramiento contlOuo de la caltdad. y la superación 

constante de los objetivos 
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4 I 3 I ACTIVIDADES EN EL AREA DIREC'('IÓN 

Fundamental para el eXlto de la Implementac1on. La Dirección de la empresa debe estar 

totalmente convencida de la necesidad de Implementar un sistema de aseguramiento de la cahdad 

Este convenCimiento puede provenir por una o vanas de las razones siguIentes 

- la imposición de este requisito por parte de sus clientes (en el ámbito nacional o 

mternaclOnal) 

- la comprensión de la necesidad de mejorar la calidad en la empresa 

- el deseo de posicionarse estratégicamente frente a la competencia 

SI al fmal de esta etapa no se llega a ese convenCimiento, es mejor no seguir adelante. y 

profundizar las aCCiones de conclcnuzaclÓn. 

Dependerá en gran medida de la formación sobre orgamzación que posea la Dirección. del 

estilo de liderazgo; de la profundidad con que conozca los procesos Internos, y su influencia en la 

calidad, y de los objetivos empresanos que tenga por delante Para subSIstir en estos tIempos, los 

empresanos deben estar capacitados especiflcamente para dingir todos los aspectos de una 

organización 

Una vez convenclCia la DIrección, deberá definir el Plan de ACCIón y la política de 

comumcaClon para con el personal, refenda a la Implementación, sus Imphcanclas y la necesIdad 

del compromiso. Se deberán prever los mecafllsmos de resolUCIón de posibles sItuacIOnes 

conflictivas que puedan aparecer 

La Dlrecclon, en forma directa o por medIO de su representante para la Calidad, deberá 

realizar un 1ll0llltoreo permanente del desarrollo del plan, e mtervenlr en la correCClon de los 

desvios que se puedan Ir presentando. Debera realizar reuniones formales de revisión, como parte 

de la ImplementaclOn 
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4 I J 2 ACTIVIDADES DE FORMACIÓN 

Se inclUIrán los cursos de capacItacIón necesarios para sensIbIlizar a todos los mtegrantes 

de la orgamzaclón sobre la Importancia de la Calidad. y para proveer los conOCimientos especificas 

sobre Normas ISO QQOO a fin de llevar a cabo la implementación 

De acuerdo a la formación previa, y orientando las dlstmtas temáticas a qUIenes están 

dlTectamente involucrados, se deben cubrir los sigUIentes items 

- Introducción general a las Nonnas ISO QOOO. (Sensibilización y Norma ISO QODO-}) 

- Vocabulano utilizado en Sistemas de la Cahdad. (Nonna ISO 8402) 

- Gestión de la Calidad y Elementos del sistema de la Calidad ~'orma ISO QQ04- 112) 

- RecomendacIones para la confección de Documentación del Sistema de la Calidad (l\'onna ISO 

10013) 

- Modelos para el aseguramiento de la Calidad. (!\,'ormas ISO (002)- Lmeamientos para la 

Audltoria de Sistemas de la Cahdad (Norma ISO 10011) 

Dentro de la formaCión se deben considerar también sesiones especiales o talleres para la 

transferencia de todos los procedimientos que se documenten, de forma de asegurar que todo el 

personal está en conocimiento del sistema implementado 

4.1 33 RELEVAMIENTO GLOBAL 

Se Identificaran los procesos relevantes para la cahdad, se realizara una descnpción, 

definiendo claramente las Interfaces, Identificando los responsables de cada tarea, y los alcances 

La precisión con que se realice esta etapa dcfinira la calidad claridad y utilidad de la 

documentaclon que se genere 

Vale la pena en este momento realizar un anáhsis critico de los procesos, ya que sera 

posible descubnr algunos aspectos para mejorar o racIOnalizar en lo mme<hato, y tal vez también 

ZOnas grises o de superposición de responsabilidad. o entradas y salidas que no son acordes con los 

resultados esperados Estas situaciones se presentan sobre todo en los procesos e Interfaces 
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administratIVas. Esto es como ganarle tiempo al proceso postenor de mejora contmua que permite 

la ¡mp[ementaclon del Sistema 

ASl también, en esta etapa se analizara la posibilidad y la necesidad de mcorporar y/o 

mejorar software de gestión global de la calidad Esto puede resultar útil tanto para racionalizar y 

hacer más eficientes procedimientos e mterfaces administrativas, como para la gestión especifica 

de documentación de la calidad, registros, etc 

4.1.3.4. CONFECCION DE LA DOCUMENTACIÓN DEL SISTEMA DE LA CALIDAD 

Con la informaclon de los relevamlcntos, y las recomendaciones y los requisitos de las 

:'\ormas, se procedera a redactar toda la documentación necesana, a saber: 

Manual de la CalIdad, Planes de la Calidad (sí fueran necesarios), 

instruccIOnes de Procedimiento especificas (procesos) 

instruccIOnes de ProcedImiento generales (auditorías, documentación, etc.) 

Instrucciones de Trabajo (si fueran necesanas) 

Preparación de fonnulanos para registros y archivos. 

El trabajo debe centrarse a lo estrictamente nccesano para el funcionamiento efectivo de la 

empresa y para el cumplimiento de los requisitos de la norma. Nuevamente es necesario destacar la 

utilización de criterios de simplicidad adecuados a la operatoria de la empresa Antes de emItir la 

documentación, debe ser revisada a conciencia, y acordada en todos los niveles de responsabilidad. 

La habihdad con que se encare este trabajo eVita ni slgmficatlvas complicaciones durante el 

mantemmiento y actualizaCión de la documentación, permitiendo que la misma cumpla su objetivo 

4.1.3 5 PUESTA E~ F¡;NCIONAMIE~TO DEL SISTEMA 

Con la documentación liberada, y habiendo tomado conOCimiento todo el personal de la 

empresa, se pone en funcionamiento el ciclo de mejora de la calidad, para lo cual hace falta 

comenzar con las reVISiones penód1cas del sistema, y seguir el desarrollo y cumphmlento de los 

objetivos, realizando los reportes correspondientes 

5" 
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4 I 36 REALlZACION OE AUOITORÍAS INTERNAS 

Justamente el punto de partida para las revisiones es la realización de la pnmcr Audltana 

Intema del sistema Para ello se debera designar cilios Auditores, con el grado de mdependenCIa y 

farmaclon solicitado en las ~onnas. Cuando no puedan cumplirse estos requIsitos podra rccumrse 

a la contratación de un audItor externo a la empresa, para llevarla a cabo 

Se defimrán los obJetivos y alcances de la Audltana, y se confeccionara un plan de 

reahzaclon. La Audttoria Interna se realizara de acuerdo a un cuestionario previamente informado 

al Sector a audrtar. A su ténnmo, se confeccionará un informe con los resultados de no 

confornudades o dcsvios. 

4 I 3.7 ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS 

A partir de las no conformidades y problemas o desvíos potenciales que surjan del mfonne 

de la pnmera audltoria mtema, y de los pnmeros reportes de la calidad, se deberán Implementar las 

acciones correctivas y preventivas que correspondan, deflmendo plazos y responsables 

Postenormente deberá venficarse la efectividad de las medidas tomadas. 

Cumplidos los pasos descriptos antenonnente, finahza este período, y se esta en 

condiciones de iniciar el próximo 

Gestión del certificado. La decisión de obtener una certificación de cumplimiento con los 

requisitos de las Normas ISO 9000, por un ente acreditado, parte de la necesidad de demostrarle 

confianza al chente a traves de una Auditoría por un organtsmo externo a la empresa (llamada de 

T erccra Parte) 

En general, a esta altura, la empresa esta en condiciones de enfrentar esta actiVidad por SI 

sola Pero, puede requenrse a!.6.un asesoramIento externo en determmadas circunstanc13s para 

mterpretar y aprovechar mejor la evaluación 

57 



SISTE\IA DE C ALlDA 

Debe elegirse el Ente al cual se le solicitará la certificación AqUl. además de razones de 

costos, juega un papel muy Importante la apreciación sobre cual le dara más confianza al cliente 

Cada caso será motivo de un anahsls partIcular, del cual no son ajenos los siguientes factores 

- Ongen y confonnac¡ón del Cliente Ongen de la Casa Matriz o Representaclón­

Expenenclas previas de normalización/certificación- Convenios eXIstentes de certificaciones 

conjuntas 

(on las variantes particulares de cada cnte de certificación, báSIcamente, cualquier 

tramitación de certificado comprende 

- Presentación de la Solicitud de certificaclón- ContestacIón de un cuestionario de 

evaluación prehminar- Visita previa por parte del ente, y acuerdo para la Auditona- Confirmación 

de la soltcitud y pago del arancel- Presentación al ente de la Documentación de Gestión de la 

Cahdad, para su evaluación - Auditorla Final- lnfonne de Auditoría- Registro de certificaclón­

Controles anuales 

A partir del Informe de la Auditoría se pueden dar 3 situaciones La primera alternativa es 

que el Grupo de Auditores no recomiende al ente la emisión del certificado Esta es poco frecuente, 

ya que si eXistieran razones tan graves, se hubieran detectado en la visita previa o en el amilisls de 

la documentación La segunda (más deseable) es que el Infonne recomiende directamente el 

otorgamIento del certificado. aunque se tengan algunas no confonnidades (no críticas) La tercera 

poslblhdad, es que se encuentre alguna no-conformidad critica y el Grupo de Auditores recomIende 

un certificado condicional por un detenninado plazo, cumplido el cual se reahza una nueva 

audItoría sobre los aspectos objetados para definir el otorgamiento o no 

El certIficado se otorga por 3 años con reválidas anuales 

Periodo de mantemmlento del sistema de la calidad Dentro de las actiVidades previstas por 

el Sistema de la Calidad Implementado vale la pena destacar. 

RealizaCión de auditorías mternas, habiendo defimdo la penodlcldad más adecuada 
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Analtsls e mvestlgaclOn de no conformidades y desvios, con las consecuentes acciones 

correctivas y preventIvas 

Medlelon del grado de cumplimiento de los objetivos de la cahdad; y en panicular de la 

satisfacción del cliente 

('ontrol y seguimiento de los costos de la calidad 

Generación de informes de gestión 

Revisiones por la Dirección, basados en los informes de auditoría y los registros v los 

reportes de gestión de la cahdad 

Mantenimiento y Control de los Registros de la Calidad 

Actualización de especificacIOnes de productos, servicios y procedimientos por mejoras 

tecnológicas o retroalimentaciones del Chente 

Introducción en la documentación de las mejoras que se van implementando 

Preocupación constante por la capacitación y actuahzaclón del personal 

Observar el cumplimiento de los procedimientos establecidos 

Evaluación de proveedores y subcontratistas 

Control de los procesos, productos y servicios 

Control de los métodos y elementos de medición 

Observación permanente de los factores relativos a seguridad y medio ambiente 

Evidentemente, las Nonnas ISO QOOO son una de las herramientas más útiles para lograr 

ese cambiO cultural, al proponemos un modelo de orBanización centrado en las necesidades del 

cliente. y en la prevención de problemas (tino conformidades") 

ISO 9000 establece un sistema de gestión en la empresa (o sea una fonna de hacer la 

calidad) de modo de cumplir detennmados reqUIsitos mini mas, que aseguren la satisfacción de los 

obJetivos de los cinco sectores Involucrados en cualqUIer negocIo 

• La empresa sus accIOnistas/dueños 
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• Sus clientes. la razón de eXistir 

• Sus empleados. el motor de la cultura empresana 

• Sus proveedores conttnuldad de la cadena de negocios 

• La sociedad: con el cuidado responsable 

ISO 9000 resume las recomendaciones y buenas practicas de las empresas más eXitosas en 

todo el mundo; obtenidas a parttr del consenso internacional de los expertos que integran los 

Comrtes Técnicos de ISO 

El pnmer mIto a desterrar es el convenCimiento de algunos empresarios respecto que son 

sólo aplicables en empresas grandes 

Son mnumerables los casos de empresas pequeñas que han mejorado su organización para 

la calidad, y que han resuelto en forma rntegral sus problemas criticas 

El convencimiento de la dirección y la capacitación de todo el personal son pllarcs 

fundamentales para wm implementación eXitosa 

La clave está en pensar el tema ISO 9000 como una inversión para mejorar la calidad y los 

costos, más que como un gasto para mantener el negocIo 

A través de ISO 9000 se implementan mecafilsmos de prevención y revisión que a partir de 

la comprensión de la influenCia de cada actiVIdad en la cahdad, hacen que todos en la empresa sean 

protagonistas de la mejora. 

El segundo mito que repercute desfavorablemente para enCarar una gestión de la calidad, 

radica en la creenCia que ISO 9000 es solo una moda pasajera, un negocIo para el "gun·l" de tumo, 

con el cual muchas consultoras pueden hacer buenos negocios ISO 9000 es en reahdad un muy 

buen negocio para la empresa, ya que en realidad Sin esta aphcaclon condiciona su supervivencia 

El papel de las consultoras es muy Importante en tanto y en cuanto deben tradUCir las 

recomendaciones y reqUIsitos de las normas en elementos reahzables y concretos para la empresa 

La consultora tiene que ayudar a la empresa a crear un sistema de calidad propio En este sentido, 

(}O 
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copiar modelos de otras empresas no ayuda a establecer un compronuso efectivo, y genera mayor 

resistenCia al cambIo 

El tercer nuto es la VISión del certificado como fin ultimo, y no como un hito dentro de la 

gestlon de la mejora de la cahdad. La empresa debe trabajar para mantener su sistema de mejora en 

forma contmua y permanente, y no solamente tener todo "preparado" para cuando venga la 

audltorla El certificado es opcional, y SI bien hoy dia tIene mucho valor como elemento de 

marketmg, y de hecho todas las empresas hacen uso de él; más Importante es hacer que la cultura 

de la cahdad se mstale defiOltlvamente en la mente de todos aquellos que ejecutan tareas relevantes 

para el cliente 

El cuarto mito es cuánto cuesta "hacerse socio". Y aqUl debemos considerar que el sistema 

de gcstlOn de la calidad no se compra, smo que se hace; y por lo tanto slgnlficani horas de esfuerzo 

de su propio personal, que deben ser valonzadas. Además, en general, se requiere capacitación y 

asesoramlcnto. Y SI además pensamos en certificar, habrá que agregar el costo del certificado. 

La elección de la consultora adecuada pasa además dcl costo, por varios JuiCIOS de valor' 

expenenCla, confianza, capacidad para transmitir el know-how necesario, consideración del sistema 

a la medida de la empresa (no recetas fijas), flexibilidad y mente abierta para adaptación a distintas 

problemáticas, presentación de un plan de trabajo potable, etc. Ultm13mente se esta prodUCiendo 

una depuraclon del mercado. con empresas que deciden cambiar de consultor por no haber 

alcanzado los obJetiVOS prometidos. 

También la elccclon del ente de certificación es fundamental. basado en solidez, 

reputaclon. dlspomblhdad y calidad de sus auditores, etc 

Obvl3mente el efecto de la competencia tamblen se da en estos campos, y se discuten 

precIos abiertamente haCia abajO 

Es aplicable cuando la empresa de enlatado de frutas en almibar debe asegurar la 

confornlldad con los requIsitos espeCificados durante la producclon, mstalaclón y servicIo 

1>1 
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Además de todo lo antenOf como ya se había mencionado se necesita cumplir con la norma 

que espCClfica los requIsitos del sistema de calidad, que deben utl hzarse cuando se necesite 

demostrar la capacidad de la empresa de enlatado de frutas en almíbar para suministrar productos 

confonnes 

Los reqUisitos especificados en esta norma están oncolados pnnclpalmente para lograr la 

satisfacción del cliente, prevmiendo la no-confonnidad en todas las etapas 

4.2 REQUISITOS DEL SISTEMA DE CALIDAD 

42 I RESPONSABILIDAD DE LA D1RECClON 

42 I I POLlTIC A DE CALIDAD 

La dirección de la empresa de elaboración de enlatado de frutas en almíbar con 

responsabihdades ejecuttvas debe definir y documentar su política de calidad incluyendo los 

obJetivoS para la calidad y su compromiso con la calidad La política de calidad debe ser congruente 

con las metas organizaclOnales de la misma empresa y las expectativas y necesidades de sus 

clientes La empresa de elaboración de enlatado de frutas en almíbar debe asel'1rarse de que esta 

politica sea entendida, implantada y mantenida en todos los niveles de la organización 

42 I 2 ORGANIZACiÓN 

42 I 2 I RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD 

Deben estar definidas y documentadas la responsabilidad, autondad y la mtcrrelación de 

todo el personal que adrnmlstra, realiza y verifica el trabajo que afecta a la calidad, particularmente 

para el personal que necesita la libertad organizacional y autoridad para 

a) Toma de deCISIones tendientes a eVItar productos no conformes 

b) Detectar y registrar cualquier problema relacionado con la calidad de los productos 

c) IniCiar, recomendar o proporcionar soluciones a través de los canales deSignados 

d) Verificar la puesta en practica de las acciones adoptadas 
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e) Tomar las accIOnes correctivas y preventivas para ellmmar las causas de las no 

conformidades 

4.2 12.2 RECURSOS 

El fabricante de enlatado de frutas en almíbar debe establecer las condiciones adecuadas, 

incluyendo la asignación de personal capacitado para la adminIstracIón, reahzaclon del trabajo y de 

las actividades de verificación incluyendo actividades de audltoria de cahdad interna 

42 123 REPRESENTANTE DE LA D1RECCION 

La dirección de la empresa de elaboración de enlatados de frutas en almíbar debe designar a 

un responsable que de manera independiente a otras responsablhdades. posea la autondad y 

responsabihdad suficientes para asegurar que los reqUIsitos de la nanna sean implantados. 

mantenidos yactuahzados 

42 I 3 REVISION DE LA DIRECCIÓN 

El sistema de calidad adoptado para satisfacer los requIsitos de esta norma, debe ser 

reVIsado sIstemátIcamente por la dIrección, a intervalos apropIados y preestablecIdos por la mIsma 

para asegurar que mantiene constantemente su eficacia y adecuación, los mformes de cada revIsIón 

deben ser archivados convenientemente. 

4.3 SISTEMA DE CALIDAD 

La empresa de elaboración de enlatado de frutas en almíbar debe establecer, mantener y 

actuahzar un sIstema de aseguramIento de cahdad documentado y eficIente, como una manera de 

constatar que el producto cump le con los requisitos estableCIdos 

La documentación del sIstema de aseguramiento de cahdad debe contemplar el plan 

general de calidad, los procedimIentos del programa de aseguramIento de calidad y los 

procedImIentos operativos, especificaciones, instructIvos y dIbUJOS, para que se ejecuten las 

activIdades correctamente en las áreas de la empresa 
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El Sistema de aseguramiento de calidad debe mclUlr 

a) Los procedimientos y las mSlrucclOnes documentadas del sistema de calidad, en 

concordancia con los requisitos de la nonna 

b) La aphcaclón efectiva de los procedimientos y de las mstrucclones documentadas 

del sistema de calidad 

Para satisfacer los requisitos establecidos en la norma, se deben considerar las actividades 

siguientes 

a) Preparación de los planes de cahdad y del manual de aseguramiento de calidad. 

b) Contar con los equipos de control, de proceso y de mspecclón, así como de las 

mstalaclOnes o recursos de producción necesarios para conseguir la calidad requenda. 

e) Cuando sea convemente, actualizar las estrategias de adrnmistración de la cahdad, 

así como las técnicas de inspección y de prueba, inclusive el uso de nuevos instrumentos y 

herramientas 

d) Contratación y capacitación de los recursos humanos necesanos. 

e) El reconocimiento con antelación de las limitaciones de capacidad de medición 

f) La defmlclón de los criterios de aceptación y rechazo basadas en la norma descrita 

en el capitulo dos 

g) La compatibilidad entre el proceso de producción, la mstalación y prueba y 

documentaclon aphcable 

h) La preparación y establecimiento de los documentos}' registros de calidad 

43.1 MANüAL DE ASEGüRAMIENTO DE CALIDAD 

El plan general de cahdad debe ser descnto dentro de un manual de aseguramiento de 

cahdad, cuya emiSión y modificacIOnes posteriores deben ser controladas 

LnclUlr como mimmo dentro del manual de aseguramiento de cahdad, los siguientes puntos 
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Identificación de la organlzaclOn, los recursos y los productos por el plan general de 

calidad. 

Las responsabilidades de la dirección, la orgalllzaclon. mcluyendo las 

responsabihdades y relacIOnes entre los departamentos Involucrados con el producto. 

Descnpclón breve y clara de las pOhUC3S y pnnclpios de aseguramiento de calidad 

que seran apltcadas por la empresa de elaboración de frutas en almíbar y que cubran los requIsitos 

bastees de la norma 

Un cuadro de referencia con todos los procedimientos especificados 

Una sección para la autonzaclón, la reVISión y el control del manual de 

aseguramiento de cahdad y del manual de procedimientos. 

4.32 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL PROGRAMA DE ASEGURAMIE~TO 

DE CALIDAD 

El programa de aseguramiento de calidad debe documentar, Implementar los 

procedimientos para planear y controlar como mínimo, los siguientes elementos 

Revisión de contrato, control de adquisiciones, productos proporcionados por el cliente, 

identl'fícacion y rastreabilidad, control de procesos, procesos especiales, mspección y pruebas, 

eqUipo de inspecclOn y prueba, productos no conformes, accIOnes correctIVas, maneJo, 

almacenamiento, empaque, embarque y entrega, registros de calidad, audItorías de calidad, 

capacitación y entrenamiento, servIcio al cliente, técnicas estadísticas 

Documentar todos los procedimientos IOdlcando su propÓSito, alcance y la informaCH:>n 

necesana, para desarrollar la actiVidad, !Ocluyendo los formatos a utilizar 

Integrar el conjunto de procedimientos e instrucciones en documentos que faCIliten su 

manejo y que en conjunto conformen el manual de procedimientos del programa de aseguramiento 

de calidad 
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Mantener actualizado el manual de proccdmllentos del programa y conforme sea necesano, 

efectuar las modrficaclOnes a los procedimIentos que lo reqUIeran 

43 1 MANUAL OPERATIVO (INSTRUCCIONES, PROCEDIMIENTOS, 

ESPECIFIC ACIONES y DIBUJOS) 

Se deben establecer controles documentados para asegurar que las actividades descritas se 

cfectuan dé acuerdo con la edición más reciente de instruCCIOnes, especificaciones, procedimientos. 

planos y dibuJos 

La asignación de la responsabilidad para la aprobacIón de estos documentos se debe 

especificar en el manual de aseguramiento de calidad 

4,4 REVISIÓN DEL COl\TRA TO 

La empresa de elaboración de enlatado de flutas en almíbar debe establecer ~ mantener 

actualizados los procedimIentos para la revisión de contratos y la coordinación de las actividades 

que de ellos se derivan, cada contrato debe ser revisado para asegurar que: 

resueIto 

Los requisitos están definidos y documentados 

Cualquier requisito del contrato que difiera de los que figuran en la oferta, sea 

Esta en condicIOnes de cumphr C()n los requIsitos del C()ntrato 

Las modificacIOnes al contrato deben ser registradas 

4,5, CONTROL DE DOClIMENTOS y DATOS, 

La empresa de elaboración de enlatado de frutas en almíbar debe establecer y mantener 

procedimientos documentados para controlar todos los documentos y datos que se relacionan con 

los requisitos de la norma 
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4.5 I APROBACIÓN Y EMISiÓN DE DOCUMENTOS Y DATOS 

Estos documentos deben ser revisados y aprobados por el personal autonzado antes de su 

emisión y distribucIón Este control debe asegurar que' 

a) Se realiza la distribución oportuna de los documentos. de manera que estos se 

encuentren disponibles en todos los puntos fundamentales de las operaciones para el 

funcIOnamiento efectivo del sistema de calidad. 

b) La documentación obsoleta se retIra en el menor tiempo posible. 

e) Cualesquiera de los documentos obsoletos retentdos para efectos legales y/o de 

preservación de conocimientos estén Identificados adecuadamente 

4.5.2. CAMBIOS Y MODIFICACIONES A LOS DOC¡;:\1ENTOS 

Cualquier cambio o modificación a un documento" debe revIsarlo y aprobarlo la misma 

organización o persona que lo reviso y aprobó inicialmente, a menos que se haya especificado otra 

cosa 

La organización y el personal involucrado deben tener acceso a la infonnación básica 

pertmente, que les pennita tomar lUla decisión fundamentada sobre la revisión o aprobación de 

documentos. 

Cuando sea necesario deben incluirse en el documento o en los anexos correspondientes, las 

causas que dieron origen a las modificaCiones 

Se debe elaborar una hsta o documento de control, para identificar la revisión vigente del 

documento y evitar el uso de documentos obsoletos 

Todos los documentos deben ser reeditados despues de que se les hava realizado un número 

preestablecido de modificaCIOnes o al vencimiento de los penodos mdlcados en el manual de 

cahdad 
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4.6. ADQUISICIONES. 

El fabncante de enlatado de frutas en almíbar debe asegurarse que los productos comprados 

cumplen con los requISItos especificos 

46.1 EVALUACiÓN DE SUBCONTRATISTAS 

El fabncante de enlatado de frutas en almíbar debe seleccionar a los subcontratistas con 

base a su capacidad para cumplir los requisitos del subcontrato, meluso los requisitos de calidad. Se 

deben mantener actualizados los registros de los subcontratlstas evaluados y aceptados. 

4.6.2 DATOS PARA ADQUISICIONES 

Los documentos de compra deben contener datos que describan claramente el producto 

sohcitado, incluyendo donde sea aphcable: 

El tipo, clase, estilo, modelo, grado u otra identificación precisa del producto 

El título, numero o clave de identificación y emisión, dibujos, requisitos del 

proceso, instrucCIOnes de inspección y otros datos tecmcos relevantes. InclUSive los requisitos para 

la aprobación o calificación del producto, procedimientos, equipo de proceso y personal. 

Antes de fonnalizar el pedido, se debe revisar y aprobar los documentos de compra para 

asegurarse que corresponden a los requisitos establecidos 

46.3 VERIFICACIÓN DE LOS PRODUCTOS COMPRADOS. 

Se debe establecer y mantener los procedimientos para la verificación, almacenamiento y 

servicIo adecuado a las materias primas, matenales y productos comprados para incorporarlos al 

proceso. 

Cuando así se especifique en el contrato, el cliente o su representante tendra el derecho de 

verificar en origen, que los productos comprados por el fabricante de enlatado de frutas en almíbar 

cumplen con los reqUIsitos especificados Esta verificación por parte del chente no exime al 

fabncante de enlatado de frutas en almlbar de su responsablltdad de entregar productos aceptables, 

01 debe ser impedimento para un rechazo posterior Cuando el cliente o su representante decida 
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efectuar verificacIOnes en las plantas de los suhcontratlstas. el fabncante de frutas en almibar no 

empleara estas venficaclOnes como eVidencia del efectivo control de cahdad del subcontratlsta 

4.7. CONTROL DE PRODIICTOS PROPORCIONADOS POR EL CLIENTE. 

El fabricante de frutas en almibar debe establecer y mantener actualizados los 

procedimientos para la verificación, almacenamiento y servicIo a los productos proporcionados por 

el cliente para Incorporarlos al proceso 

Cualquier producto perdido. dañado o lnutIhzado debe registrarse y esta circunstancia debe 

comunicarse al chente a la brevedad posible. 

La venficaclón por parte del fabncante de frutas en almíbar no libera al chente de su 

responsablhdad de suministrar productos dentro de especificaciones. 

4.8. IDENTIFICACIÓN Y RASTREABILlDAD DEL PRODUCTO. 

El fabncante de frutas en almíbar debe establecer y actuahzar los procedimIentos cuando 

considere oportuno para IdentIficar el producto, a partIr de planos, especificaciones y documentos 

aplicables durante todas las etapas de recepCión, proceso, mspección, entrega e instalaCión 

El programa de aseguramiento de calIdad debe incluir medidas para el mantenimiento, 

reemplazo y actualización de las marcas de identificación y registros de: matenalcs, suministros, 

productos en proceso y producto fmal 

En la medida en que el seguimiento y rastreablhdad de los productos, sea un reqUiSIto 

especificado, cada producto o lote de prodUCCión tendrá una identl'ficaclón imica que quedará 

registrada en todos los documentos 
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4.9. CO!'/TROL DE PROCESOS. 

El fabncante de frutas en almíbar debe planear y establecer los procedimientos de 

fabricación, y/o los de instalación que afectan a la calidad y debe asegurarse que se lleven a cabo en 

condiclOnes controladas 

Los procedImientos deben incluir 

a) Instrucciones de trabajo escntas que definan la forma de fabncar e mstalar los 

productos, siempre que la ausencia de tales instrucciones tenga un efecto negativo sobre- la calidad, 

los equipos de producción e instalación, las condiciones ambientales y sobre el cumplimiento de los 

productos a las normas, códigos y programa de aseguramiento de cahdad 

b) lnstrucclOnes de supervisión, control del proceso y las características del producto 

durante la fabncaclon e mstalación 

e) La aprobación de procesos y eqUIpos, como es apropiado. 

d) Cnterios de ejecución de trabajo que preferentemente deben establecerse mediante 

documentos escntos y muestras representativas. 

Para una apropiada documentación de las mstrucciones y procedimientos de proceso, 

procedimientos de control estadistico de proceso, hojas de proceso, cartas de ruta y dibujos, es 

necesario definir todas las actividades de fabricación y servicio que tnduyan' Secuencia de 

operaciones, tipos de equipo, ambiente especial de trabajo, métodos de trabaJo, almacenamiento de 

productos en proceso, matenales, características y tolerancias, puntos de control, prueba e 

mspección, estándares de trabajo, empaque y embarque 

4.1O.INSPEcnóN y PRlIEBA. 

El fabricante de frutas en almibar debe establecer y mantener procedImIentos documentados 

para las activHiades de inspección y prueba para venficar que se cumplan los reqUIsitos 
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especificados La mspecclón y prueba requeridas y los registros establecidos deberán estar 

detallados en el plan de calidad y/o en los procedImIentos documentados. 

4 10 I I~SPECCIÓl' y PRUEBAS DE RECIBO 

El fabricante de frutas en almíbar debe asegurarse que el material o producto de recibo no 

será usado o procesado hasta que haya sIdo inspeccIOnado o venficado de que cumple con los 

reqUisitos establecidos La venficación e inspección deben ser realizadas de acuerdo al programa de 

aseguramiento de calidad, mediante procedimientos e mstrucciones documentadas 

Para detenninar el alcance y naturaleza de la inspeCCión de recibo, se debe considerar el 

control efectuado en ongen y la existencia de eVIdencias documentales de la conformidad de los 

productos 

4 102. INSPECCIÓN Y PRUEBA EN PROCESOS. 

El fabricante de frutas en almíbar debe" 

a) InspeCCionar, probar e identificar el producto tal como lo establece el programa de 

aseguramiento de calidad o los procedimientos documentados. 

b) Determmar la conformidad de los productos con los reqUisitos establecidos por 

medio de actividades de supervisión y de control. 

c) Mantener en un lugar debidamente controlado y señalizado, los productos que aun 

han sido totalmente Inspeccionados o sometidos a todas la pruebas preestablecidas o cuyos infonnes 

aun no han sido recibidos y verificados, de manera que no sea posible su uso mdebido o 

madvertldo 

d) Identificar los productos no conformes y mantenerlos en unél zona perfectamente 

controlada e Identificada 

4 103 INSPECCIÓN Y PRUEBAS FINALES 

El programa de aseguramiento de calidad y/o los procedimientos establecidos para la 

mspecclon y pruebas finales, deben exigir que se hayan reahzado con resultados satisfactorios, tanto 
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la inspeCCión de recibo, como las mspecclones de proceso preestablecidas. antes de realizar la 

InspecclOn fmal 

El fabncante de frutas en almíbar debe llevar a cabo todas las Inspecciones y pruebas 

finales, de acuerdo con el programa de aseguramiento de calidad y/o procedimientos documentados, 

hasta completar la eVidencia de que el producto final cumple los requisitos especificados. 

NlflgUn producto debe ser despachado hasta que todas las activIdades descntas en el 

programa de aseguramiento de calIdad y en los procedimientos, hayan sido satisfactonamente 

terminadas y los datos y documentos asociados estén disponibles y aprobados. 

El fabncante de frutas en almibar debe IdentIfícar y retener los productos no conformes. 

4.10.4. REGISTROS DE INSPECCIÓN Y PRUEBAS 

El fabncante de frutas en almíbar establecera y mantendra actualizados los registros que 

comprueben que el producto ha pasado la inspección y/o pruebas de acuerdo con el criterio de 

aceptaclOn establecido 

4.11. CONTROL DE EQUIPO DE INSPECCIÓN, MEDICIÓN Y PRUEBA. 

Para demostrar la confornlldad de los productos el fabncante de frutas en almíbar debe 

Identificar, verificar, calibrar y realizar el mantenImiento de los equipos de medición 

El fabncante de frutas en almíbar debe asegurarse que la incertidumbre mtroducida por los 

equIpos e Instrumentos a la medición, sea conocida y consistente con la capacidad requerida para 

las medicIones que deban efectuarse 

El fabncante de frutas de almíbar debe 

a) Identificar las mediciones a reahzar, defintr la precisión requenda y seleccionar los 

eqUipOS de medicIón. inspección y prueba. 

b) Determmar los equIpos y dlSpOSrtlvos de IIlSpeCClón, medición y prueba que puedan 

afectar la calidad del producto, calibrarlos y ajustarlos a mtervalos establecidos o antes de su 
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utilización La caJlbraclon se efectuara por medio de eqUipos certificados que tengan una re!aclón 

valida y directa con patrones nacIOnales o mternaclOnales reconocidos. cuando no eXistan tales 

patrones, se documentaran las bases empleadas para su calibración 

e) Establecer y documentar los procedimientos de calibración, mcluyendo la 

mformación del equipo, número de Identificación, localización, frecuencia de verificaciones, 

métodos de verificación, criterios de aceptación y las acciones que deberán efectuarse cuando los 

resultados no sean sattsfactonos 

d) Asegurar que los equipos de mspecc¡ón, medición y prueba. tienen la exactitud y 

precisión necesanas 

e) Jdentlficar los eqUipOS de medición, Inspección y prueba, con una marca o 

certificarlo correspondiente, que indique su estado de calibración 

t) Mantener vigentes los registros e informes de calibración del equipo de medición, 

mspección y pruebas 

g) Cuando se hayan encontrado equipos de inspección, mediciones y pruebas se 

realicen en condiciones ambientales adecuadas. 

h) Asegurarse que las cahbraciones, inspecCIOnes, mediciones y pruebas se realicen en 

condiCiones ambientales adecuadas 

1) Asegurarse que el maneJo, preservación y almacenamiento del equipo de medición, 

IllSpecclon y prueba, no alteran su exactitud y su ajuste 

J) Asegurarse que los medIos de medición, IllSpecclón y prueba, mcluyendo eqUipos y 

programas informatlcos de inspeccIón, se ajusten de tal manera que no se invalIden las 

calIbraCIones realizadas 

El fundamento de los procedimientos utilizados para realIzar las medIciones, estará 

disponIble cuando así lo reqUiera el cliente o su representante, para verificar que estos 

procedImientos son los adecuados 
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4.12. ESTADO DE INSPECCIÓN Y PRUEBA. 

Debe Identificarse mediante el uso de etiquetas, estampillas, marcas, hOjas de ruta, registros 

de inSpeCCión, registros mformatlcos, zonas fiSIC3S señalizadas o cualqUIer otro medio adecuado. el 

cual mdlque la confomudad o no-conforrnldad del producto, denvada de las mspecclones y pruebas 

efectuadas. 

La identIficación del estado de mspecclón y prueba, debe ser mantenida a través de todo el 

proceso de fabncación e instalaclon del producto para asegurar que solo es entregado, usado e 

mstalado, un producto que ha pasado satIsfactonamente los requIsitos de mspección y prueba. 

En Jos registros y documentos se Identificara al responsable de las inspecciones y de la 

liberación de los pn:xluctos conformes 

4.13. CONTROL DE PRODIXTO NO CONFORME. 

El fabncante de frutas en alrnlbar debe establecer y mantener actualizados los 

procedimientos para asegurar que el producto no conforme, no sea utilizado o mstalado indebida o 

inadvertidamente. Estos procedimientos deben establecer el control, la identificación, la 

documentación, la evaluación, la segregación y el tratamiento de los productos no confonnes, así 

como la notificación de la decisión tomada a los departamentos y/o subcontratistas a los que pudiera 

afectar. 

4.13.1. EXAMEN Y DISPOSICiÓN DE PRODUCTO NO CONFORME 

Debe definirse la responsabilidad y autondad para reVisar, disponer, manejar y tratar los 

productos no conformes 

Los productos no confonnes, deben ser tratados de acuerdo a procedImIentos escntos Los 

productos no confonnes pueden ser despachados o utilizados. con o Sin reparaCión, mediante la 

previa autonzaciOn escnta del cliente 
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Deben ¡dentlfícarse los productos no conformes aceptados y regIstrarse las reparaciones 

efectuadas, para mdIcar cual es el estado real de los productos 

Los productos reprocesados deben mspecclonarse de acuerdo a los procedmllcntos escntos 

especialmente elaborados para estos casos 

4.14. ACCIÓN CORRECTIVA Y PREVEIliTIVA. 

El fabricante de frutas en almlbar debe establecer, mantener procedimIentos documentados 

para implantar accIOnes correctIvas y preventivas 

414 I ACCiÓN CORRECTIVA 

Los procedmllcntos para las acciones correctivas deben, incluir 

a) El manejo efectiVO de las reclamaciones de los clientes y los Informes de los 

productos no conformes 

b) La investigacIón de las causas de las no conformidades relativas al producto, al 

proceso, y al sistema de calIdad, registrando los resultados de la investigación. 

c) La determinación de las acciones correctivas necesarias para eliminar la causa de 

las no conformidades 

d) La aplicación de los controles que aseguren que las acciones correctivas sean 

efectuadas y que estas sean efectivas. 

4 142 ACCiÓN PREVENTIVA 

Los procedimientos para las accIOnes preventIvas deben inclUIr 

a} El uso de las fuentes apropIadas de mformaclon tales como los procesos y 

operaciones de trabajO las cuales afectan la cahdad del producto, las conceSIOnes, los resultados de 

las audltonas, los registros de calidad, los mformes de servicIos y las reclamaCiones de clientes con 

el fm de detectar, analizar y ellmmar las causas potenciales de no conformidades 
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b) La determmaclón de los pasos necesanos para tratar cualqUier problema que 

reqUIera acciones preventivas 

e) La iniCiaCión de las acciones preventivas y el establecimiento de los controles que 

aseguren su efectIvidad 

d) Asegurar que la Información relevante sobre las acciones efectuadas. se somete a 

reVlSlon de la dirección. 

4.15. MANEJO. ALMACENAMIENTO. EMPAQUE. CONSERVACIÓN Y 

ENTREGA. 

El fabricante de frutas en almíbar debe establecer y mantener procedimientos documentados 

para el maneJo, almacenamiento, empaque, conservación y en.trega del producto. Esto fue tratado en 

el capitulo uno y dos 

4.15.1 MANEJO 

El fabricante de frutas en almíbar debe suministrar métodos de manejo que eviten el daño o 

detenara del producto 

4 152 AL:'>IACENAMIENTO. 

El fabricante de frutas en almibar debe usar áreas o locales de almacenamiento designadas 

para prevenir que los productos pendientes de uso o entrega se dañen o deterioren Deben 

estipularse los métodos apropiados para autorizar la recepción y el despacho desde tales areas 

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

mtervalos apropiados 

4 Jj 3 EMPAQUE 

El fabncante de frutas en almíbar debe controlar los procesos de empaque. embalaje y 

marcado de tal manera que se asegure la confonmdad con los requisitos especificados 

7(, 
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4154 CO:\SERVACIO' 

El fabncante de frutas en 3.rr.::-.l- debe aphcar metodos apropiados para la conservaClon y 

segregación del producto. cuando ¿¡ ~r ........ :: _.:10 este baJo control de esta 

4.155. ENTREGA. 

El fabncante de frutas ¿:-: :; _:-- :-.20 r debe tomar las medidas necesarias para proteger la 

calidad de los productos despu~ :.c _; _,,:specclón y pruebas finales. Cuando el contrato así lo 

estipule, esta protección debe e'\te:-:.:.:':-s ~ ~.aS1a la entrega de los productos a su destino. 

4.16. CONTROL DE REG1~ TROS DE CALIDAD. 

El fabricante de frutas en 3.. :-".::-¿ - :ebe establecer y mantener procedimientos documentados 

para Identificar, compIlar, cochf.:..;.- . .;.::t-s,ar, arclnvar, almacenar, conservar y disponer de los 

registros de calidad. 

Los registros de callda-=. 5;;' '::: :·e-n conservar para demostrar la conformidad con Jos 

requisitos especificados y la opef'2.": ~~ :··;-,=:: ... a del sistema de calidad. 

Todos los registros de ca.:-~.: :::-:,e:1 ser legibles, almacenados y conservados en fonna tal 

que puedan recuperarse facllmer:~:;; ¿:-.• ;ares que tengan condicIOnes ambientales que prevengan 

daño o detenoro y eViten su ;¿~.:.:.; Jebe establecerse y registrarse el tiempo que deben 

conservarse los registros de caho.a.: 5 ::..~ lo establece el contrato los registros de cahdad deben 

estar dlspoOlbles para su evalua.::..:"­

acordado 

: arte del cliente o de su represente, durante un penado 

Los registros de cahdad .:~ -:;:-- .: _ - : ,Ir con las siguientes propiedades 

Identificables, pa:'"2 :_; : _'~1an ser clasificados y archivados de manera orgamza. 

Legibles. para nlL'"':'- ~. -:-~ores durante su manejo 

Recuperables ra¡:; . ..::.::. _. ~.-" : ara Su consulta 

ReprodUCibles 
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4.17. AllDlTORíAS DE CALIDAD 

El fabncante de frutas en almíbar llevara a cabo un programa completo, planeado y 

documentado, de audltorias mtemas para venflcar que todas las actlVldades relativas a la cahdad. 

cumplen las condiciones preestablecidas y asi poner de manIfiesto la efectIVIdad del sistema de 

calidad Todas las áreas involucradas en el sIstema de aseguramiento de cahdad deben estar 

incluidas en el programa de auditorías 

Las auditorías deben ser programadas sobre la base del estado de desarrollo e importancia 

de las actividades 

Las actiVIdades de auditoría deben ser asignadas a personal calificado o certificado que no 

sea responsable del aTea a auditar. La ejecución de la audltona de calidad debe ser efectuada de 

acuerdo a listas de verificación las cuales establezcan las caracteristicas esenciales. 

Los resultados de las audrtonas deben documentarse y transmItirse al responsable del área 

auditada. El personal directiVO responsable del área debe tomar acciones correctivas oportunamente 

sobre las deficiencias encontradas durante la auditoría 

4.18. CAPACITACiÓN. 

El fabricante de frutas en almíbar debe establecer y actualizar los procedimientos para 

detectar las necesidades relativas a la fonnación del personal que realiza actividades que afecten a 

la calidad, asi como definir la forma en que se cubnrnn estas necesidades 

El personal que reahza tareas especificas dentro del sistema de calidad debe estar calificado 

con base en su educación, entrenamiento y/o expenenCla, de acuerdo a lo establecido en sus 

procedimientos, códigos y normas Los documentos relativos a la formacion y cahficaclón del 

personal, deben ser conservados y archivados adecuadamente 
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4.19. SERVlno. 

Cuando sea aphcable o bien se especifique en el contrato, el fabncante de frutas en alllllbar 

debe establecer y mantener procedumentos para proporcionar los serviCIOS al chente y vl.!nficar el 

cumplimiento de los requIsItos establecIdos 

4.20. TÉC'iICAS ESTADíSTICAS. 

El fabncante de frutas en almíbar debe identificar y clasificar las caracteristlcas del 

producto o proceso para las cuales utihzara las tecnicas estadisticas. Así como seleccionar aquellas 

que sean apropiadas en cuanto a los niveles de confianza para el control del proceso y aceptación 

del producto, tndicando las bases de selecclon. 

Se debe establecer y mantener procedImientos documentados para implantar y controlar la 

aplicación de las técnicas estadísticas 

" 
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CONCLUSIONES 

La calidad es demasiado importante para cualquier organización y no debe ocupar 

un segundo plano ante cualquier otro aspecto de los objetivos de la empresa. El hecho de 

concentrarse en la calidad al final de cuantas permitirá incrementar las utilidades y 

mejorará la rentabilidad y productividad El no concentrarse en ella puede provocar 

perdidas en las utilidades, ya que a los clientes les desagrada tener que pagar por un 

producto o servicio que se considere de baja calidad 

Es por esto muy importante que todo el personal de la empresa de todos los niveles 

este comprometido, motivado, entrenado y facultado con la visión de que la organización 

debe ser cada dla más competitiva para que los beneficios se vean reflejados en la 

satisfacción de los clientes internos como externos de la empresa, lo cual nos llevará a tener 

mejores oportunidades de desarrollo y creatividad 

Los directivos deberan tornar conciencia de la relevancia que tiene su completa 

integración es el proceso hacia el establecimiento de un sistema de calidad Ellos son 105 

que deben promover a todos los niveles la educación y capacitación, así corno el desarrollo 

de grupos de trabajo, este sistema deberá partir considerando al cliente como la piel..3 

fundamental del desarrollo de cualquier producto o servicio 

"1 
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También se puede concluir que para que una empresa pueda sobrevivir a la 

competencia nacional e internacional, es necesario tener una estructura organizaciona! bien 

planteada y fundada, con politicas, metas, objetivos y procedimientos congruentes a la 

realidad de la empresa y el mercado 
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