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Introduccion 

En estos tiempos de alta competividad, de apertura de mercados y con la formacién 
de bloques comerciales, la situacion econémica que se vive en México, hace que la calidad 

juegue un papel importante en la supervivencia de las empresas, ya que se ha convertido en 

un arma poderosa de mercadotecnia a la cual responde rapidamente el consumidor, por lo 

cual es tiempo de darse cuenta que el unico camino que debemos seguir si es que se 

quiere permanecer en el mercado, es mejorar la calidad de nuestros productos, ya sean 

bienes o servicios, a través de la adopcidn de sistemas y métodos de calidad. 

Uno de estos sistemas es ef Sistema de Certificacién de la calidad ISO 9000, 

elaborado y vigilado por la International Stanrization Organization (ISO). Dicho sistema 

esta integrado por seis normas basicas, cada una de ellas dirigida a diferentes niveles de 
gestion de la calidad. El objetivo primordial de estas normas es el de proporcionar las 

directrices para que las empresas produzcan bienes 0 servicios de alta calidad, los cuales 
tendran gran aceptacion en todo el mercado internacional. Ya que garantiza !a completa 

satisfaccién del cliente. 

El tema del presente trabajo es precisamente la aplicacion de una de las normas ISO 
9000, la ISO 9002. Esta norma establece la estructura que debe tener un sistema de 

aseguramiento de la calidad de productos que han sido ya disefiados o bien productos 
elaborados bajo especificaciones e instrucciones proporcionadas por el cliente. 

Todo sistema de calidad ISO 9000 esta apoyado en el Manual de Procedimientos de 
Calidad, el cual se compone de los procedimientos de calidad de cada uno de los 
departamentos o areas de la empresa. Estos procedimientos son elaborados por personal 

autorizado de cada departamento ; en ellos se describen los procedimientos que deben 

seguir cada uno de los departamentos para imprimir al producto final la calidad requerida. 

En el presente trabajo aplicado a la certificacion de una empresa fabricante de discos 

compactos el contenido es el siguiente : 

En el capitulo uno se hace una cronologia de lo que ha sido el desarrollo de las 
grabaciones de audio, desde los primeros inicios hasta llegar a lo que se tiene en la 

actualidad. Asi como también se hace mencién del proceso de manufactura del disco 
compacto. 

EI capitulo dos es una recopilacién documental del sistema de certificacién de la 
calidad ISO 9000, se describe su origen, misién, su estructura, normas que la componen y 
la compatibilidad con fa norma oficial mexicana NMX-CC. 

En el capitulo tres se describen los 20 punto necesarios para cumplir con la norma, 
haciendo mencién que para la fabricacién de nuestro producto la norma solamente nos 
marca 18 requisitos, eliminando los referentes al disefio y servicio. 

Finalmente en el capitulo cuatro se describen los pasos a seguir para cualquier 

empresa que pretenda lograr satisfactoriamente su certificacién bajo la norma ISO 9000.



CAPITULO I EVOLUCION DE LAS GRABACIONES DE AUDIO. 

1.1 El Sonido y Cronologia de su Grabacién. 

EI sonido es causado por ondas de aire que estimulan el timpano del oido por 
presion. El rango de frecuencias audibles, en el ser humano, va de los 15 Hz a los 20 Khz. 

EI sonido es clasificado como una sefial analégica por naturaleza. Esta constituido 
generalmente por ondas complejas, rara vez por senoidales puras. Las ondas complejas son 

originadas por la combinacién de ondas senoidales de distintas frecuencias. Una onda 
compleja esta constituida por una onda fundamental (la sefial de mas baja frecuencia)y 
ondas cuya frecuencias son multiplos de la fundamental. Estas son conocidas como 
armonicas 

1.1.1 Registro sonoro’ sobre papel. 

En 1857, el pintor Francés Leén Scott fue uno de los pioneros del registro del 
sonido. Se le ocurrié grabarlo como una serie de lineas onduladas. Su equipo, que 

denomino fonautografo, estaba compuesto por un embudo o bocina grande con una 
membrana tensada en su boca mas estrecha. En el centro de esta membrana iba fija una 

cuerda a modo de aguja. 
Cuando se emitian sonidos por la bocina, la membrana vibraba y el extremo libre de 

la cerda rozaba contra un cilindro giratorio al que se hacia dar vueltas con una manivela y 
al rededor del cual se habia enrollado una hoja de papel ennegrecido por humo. EI cilindro, 

ademas del movimiento giratorio, es desplazado también en sentido longitudinal, con lo 
que la cerda dejaba una huella ondulada, en forma de espiral, en el hollin del papel. 

Veinte afios mas tarde en 1877 Thomas Alva Edison, fue capaz de reproducir el 

sonido registrado previamente, para ello al experimento de Scott afiadié una placa metalica 
de un transmisor telefénico (en realidad un micréfono) una aguja de acero. Esta aguja era 
puntiaguda por su extremo libre y rozaba una tira de papel recubierto de una capa de 
parafina. 

Edison incorporé también una bocina al transmisor telefénico para que el sonido se 
canalizara al punto en que iba montada la aguja. Cualquier sonido emitido en la bocina 

provocaba la vibracién de la placa, que a su vez daba lugar a un movimiento de vaivén de 
la aguja, lo que producia hendiduras de profundidad variable en et papel. Al igual que 
Scott, Edison enrollo el papel sobre un tambor montado en un eje. El tambor giraba 
movido por una manivela y se desplazaba en un sentido longitudinal al mismo tiempo, lo 

que daba lugar a una serie de hendiduras en espiral sobre el papel. 
Para reproducir el sonido asi registrado, Edison se limité a volver la aguja a su 

posicion original. Cuando el tambor volvié a girar por segunda vez, la aguja siguid las 
hwellas que habia producido anteriormente, oscilando de acuerdo con la profundidad de las 

mismas. Como estaba fija al centro de la placa, esta también se movia, actuando ahora en 
sentido inverso. 
Las vibraciones ocasionadas por la aguja producian sonido : el sonido grabado en el papel.



E! afio siguiente Edison formo la Edison Speaking Phonograph Company para 
comercializar una revision mejorada de su maquina. Reemplazé la tira de papel cubierta de 
parafina por una delgada hoja de papel de estafio en torno a un tambor de 10 cm de 
diametro, fabricado de latén. El tambor tenia surcos en toda Ja circunferencia, separados 

entre si unos 2.5mm. Este tambor iba montado sobre un eje roscado que se hacia girar 
mediante una manija. A cada vuelta del tambor, el movimiento longitudinal del eje era de 
2.5mm. 

No obstante todos estos aditamentos agregados, la reproduccién era mala y los 
cilindros funcionaban durante poco mas de un minuto y, lo que era aun peor, la aguja de 
acero desgastaba rapidamente el papel de estafio y era preciso poner cilindros nuevas cada 
tres 0 cuatro revoluciones. 

Chichester Bell, primo de Alexander Graham Bell, inventor del teléfono y el 

cientifico estadounidense Charles Sumer Tainter, patentaron un fondgrafo mejorado en 
1886, al que llamaron gramOfono. Sustituyeron los cilindros de papel de estafio por otros 

con recubrimiento de cera y reemplazaron la aguja de acero por una de zafiro. Segun 
giraba el tambor, la aguja practicaba profundo surco continuo en la cera, cuya profundidad 
variaba con el volumen del sonido emitido en la bocina. La cera era mas barata y las piezas 

podian ser tocadas mas veces. 

1.1.2 El disco plano (1888). 

Con el nuevo cilindro de cera eran posibles grabaciones de hasta 2 minutos de 
duracién, gracias a la menor distancia entre surcos. Incluso asi, tanto el fondégrafo como el 

gramofono eran todavia instrumentos primitivos. 
El 16 de Mayo de 1888 Emile Berliner, efectho la primera demostracion publica del 

fondgrafo. Esta maquina iba a constituir la base de la moderna industria grabadora del 

sonido. 
En vez de grabar sobre cilindros, Berliner utilizé discos planos de unos 13 cm de 

diametro, y en vez del método del registro en profundidad o grabacién vertical, hizo que 

los surcos girasen sobre un mismo plano. Berliner conservaba la bocina conectada a un 
diafragma con una aguja para hablar o cantar. Pero en de vez practicar un surco de 
profundidad variable, como el fondgrafo, la aguja trazaba una serie de lineas onduladas 

sobre un disco de vidrio recubierto de una delgada pelicula de hollin y aceite de linaza. La 
pelicula se endurecia con goma laca y formaba el negativo que se empleaba para transferir 

a un disco plano de metal el dibujo por el proceso de fotograbado. Berliner eliminéd mas 

tarde la parte fotografica del proceso e hizo grabaciones directas sobre el disco recubierto 

con una solucién de cera de abeja en bencina. La aguja grabadora abria un surco en la cera 
formando una espiral y dejando expuesto el metal. El dibujo se fijaba al disco mordiendo el 
metal expuesto con acido. 

A diferencia de las primeras maquinas de Edison, que permitian al publico grabar 
sus propios cilindros, el gram6fono de Berliner se proyecto unicamente para reproducir 

discos previamente grabados. Sus maquinas reproductoras contenian un plato giratorio en 
el que se colocaba el disco. Este plato grababa gracias a una prueba unida a el por una 

correa. Durante el funcionamiento, una aguja de acero conectada a la bocina se colocaba



en el centro del disco y seguia los surcos de la superficie de dentro hacia afuera al contrario 

de los discos modernos. 

1.1.3 Comienza {a produccién en serie (1892). 

Incluso con el gramofono, subsistia un grave inconveniente que impedia alcanzar el 
éxito comercial. Cada disco tenia que hacerse individualmente, o unos pocos cada vez si se 

disponia de cierto numero de maquinas grabadoras. Los artistas, de pie o sentados, tenian 

que cantar en grandes bocinas registradoras. Cuando se trataba de orquestas completas, 

las bocinas habian de tener dimensiones enormes para captar todo el sonido posible. Para 
producir el numero de discos requeridos, un actor tenia que cantar la misma cancion 

centenares de veces, una tras otra. En 1892, Berliner desarrollo un método para la 
obtencién de varias copias de un disco, partiendo de un sencillo disco patron. Elaboro un 
negativo de cobre con bafio de niquel de cada disco original y lo utilizo para imprimir, a 
presién duplicados de goma vulcanizada. Las dificultades que presentaba el modelo de 
goma determinaron que se descartase el método hacia 1895, siendo sustituido por un 
nuevo compuesto formado principalmente de goma laca. 

1.1.4. Aparicion del micréfono. 

En 1925 se desarrollo en Estados Unidos un sistema eléctrico de grabacién ideado 
por Josep Maxfiel consistia en lo siguiente : en vez de cantar en las enormes bocinas, los 

artistas utilizaban un microfono, que convertia el sonido en impulsos eléctricos. Estos 
impulsos eran después amplificados mediante un circuito que incorporaba una valvula 
termionica. Luego era transformada en fuerza mecanica para accionar la herramienta 
cortante en forma de V, que practicaba los surcos en un disco maestro de cera. E! primer 

disco que aparecié en el comercio producido por un método eléctrico de grabacién, fue 
lanzado por la compafiia Victor Talkin Machine Company en Abril de 1925. Media 25.5 
cm de diametro y contenia dos canciones. 

1.1.5 Disco de larga duracién. 

EI desarrollo de los plasticos tras !a segunda guerra mundial desecho la goma de 

laca como materia principal en la fabricacién de discos, lo que permitio a los fabricantes 

hacer los surcos mas pequefios y unidos : se reducia a si la velocidad de giro del disco y 
podia sonar durante mas tiempo. 
En 1948 la firma Columbia lanzé en América un disco irrompible (microsurco), capaz de 

funcionar durante 23 minutos por cada cara. Se comercializo con el nombre de Long 
Playin o LP (larga duracién). El disco giraba a la velocidad de 33 1/3 rpm, mientras que el 

antiguo lo hacia a 78 rpm. 
A finales de 1948 fa RCA (Radio Comparation of América), rival de Columbia, lanzo un 

disco microsurco de 45 rpm. Seguido de un LP dos afios mas tarde.



1.1.6 El! Disco Digital. 

A comienzos de la década de 1970, varias compaifiias de todo el mundo anunciaban 

que trabajaban en nuevo producto en el que la grabacion se efectuaba mediante 
depresiones microscépicas detectadas por un rayo laser. 

EI desarrollo progresivo de la tecnologia ha hecho posible perfeccionar la 

grabacion y reproduccion del sonido apartir de discos de alta calidad (discos de vinil). Sin 
embargo se presentan todavia una serie de problemas y dificultades en el sistema mecanico 
convencional de reproduccién de sonido. Algunos de dichos problemas son : 

e Desgaste por el uso continuo del disco. 

« Dafio por inadecuada manipulacion. (rayones, polvo). 
© Rango dinamico limitado. 

© Pobre separacién de canales. 

El sistema Compact Disc. o Disco Compacto introducido en 1982 ofrece una 
solucién a estos problemas. Desde el momento en que el disco es leido por un reproductor 
6ptico se evita todo tipo de contacto mecanico entre la unidad reproductora y el disco. De 
este modo se evita el desgaste del disco por el uso. 

La informacién en el disco esta cubierta por una capa relativamente delgada de 
plastico transparente, a si que los rasgufios, el polvo y la suciedad no la pueden dafiar. 

Ademias el rayo laser que “escanea “ (leer) el disco es enfocado relativamente lejos de la 

superficie de plastico, de tal suerte que la sefial de salida no se ve afectada. 

1.2. El Disco Compacto. 

1.2.1 {Que es el CD ? 

El CD (Compact Disc) es un medio de almacenamiento de informacién digital para la 

reproduccién de alta calidad de sefiales de audio. E! sonido es digitalizado y grabado en el 

disco como grupos de nimeros binarios representados como pits y lands a lo largo de una 
trayectoria helicoidal (espiral). El tiempo total de reproduccién del CD es de 60 minutos y 

contiene alrededor de 630 Mbytes de informacion digital de audio. Si se llega hasta los 
limites marcados por el libro rojo se pueden alcanzar hasta 80 minutos (de grabacién) de 
reproduccién, al rededor de 840 Mbytes. Por todo esto no es de admirarse que el CD no 

sea utilizado Gnicamente como portador de sefial digital de audio si no también como 
portador de informacion digital en general (no exclusivamente audio) cuando esto pasa el 

CD audio se convierte en CD Rom.
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- 1.2.2 Caracteristicas fisicas. 

El compact disc tiene 120 mm de diametro exterior, con un centro de 15 mm. 
La informacion es codificada en una serie de pits que son moldeados fisicamente en un 

material transparente (usualmente policarbonato, pero los “master “, son frecuentemente 

hechos en vidrio y los pits se cortan con laser). Con un indice de refraccién dptico 
especifico (n =1.55). Un recubrimiento reflexivo de aluminio de solamente unos pocos 
cientos de amstrongs de grosor se aplica a la cara de la informacion del disco inyectado. 
Para prevenir dafios, esta es recubierta con una capa de laca protectora de alrededor de 10 

micrémetros de grosor. Este lado del disco se llama lado de etiqueta debido a que la 

impresién se hace sobre la laca protectora. El grosor del material transparente (a través del 

cual la informacién es Iéida) es de 1.2 +/-0.1 mm incluyendo laca e impresion. 

1.2.3 Estructura del disco. 

La porcién central del CD se Ilama zona de sujecién y es usada por el mecanismo 
del reproductor para sostener firmemente el disco mientras es leido. Medida desde el 

centro del disco, el Area de sujecién se extiende desde 26 a 33 mm. No hay datos grabados 
en esta area, ni tampoco en los ultimos 3 mm, de todo el disco, ya que se usa para 
maniobrario. 

La porcién de datos del disco es dividida en 3 secciones : la porcion de entrada, que 
contiene la tabla de contenidos (TOC) del disco entero y tiene aproximadamente 4 mm de 

largo. La siguiente parte es el area de programa, el cual mide 33mm. y contiene alrededor 

de 20,000 pistas. A esta zona le sigue la porcién de salida, de aproximadamente 1 mm de 

largo y la cual le notifica al reproductor que es el final del disco. La excentricidad del area 
de datos es menor de +/-70 micrémetros y el efecto de la excentricidad es eliminado por el 
servo sistema de seguimiento. 

1.2.4 PITS : El almacenamiento fisico de fa informacién. 

La informacion es almacenada fisicamente en el disco en forma de pits. La porcién 
plana del disco que hay entre los pits se llama LANDS. EI dato digital es definido por la 

longitud del pit y la distancia entre los pits. Los pits estan dispuestos en una pista espiral 

continua, la cual se lee en la direccién continua a las manecillas det reloj con la direccién 

del centro hacia afuera del disco. 
Los pits pueden variar en longitud desde 0.833 hasta 3.56 micrémetros y tienen un 

grosor de 0.5 micrémetros con una profundidad de 0.11 micrémetros. El track pitch (la 

separacién entre pistas) es aproximadamente de 1.6 micrémetros, por lo que nos da 

alrededor de 20,000 pistas en 33 mm. del area del programa. Esto nos da una densidad de 

alrededor de 16,000 pistas por pulgada (TPT) la densidad de la informacion es alrededor 

de 810 KBITS/mmz2 (alrededor de 7x10/9 bits) pueden ser almacenados en un CD. 
La tabla siguiente detalla las caracteristicas mecanicas y épticas mas importantes del 

CD.



Caracteristicas Especificaciones 

Diametro externo 120+/-0.3 mm 

Excentricidad +/-0.2 mm 

Diametro del centro 15 mm + 0.1-O0 mm 
Grosor de policarbonato 1.2 +/0.1 mm 
Area de sujecion 26 mm 
Maxima desviacién angular del haz reflejado +/- 1.6 degrees 
Area de la etiqueta 46-116 mm 
Grosor total del disco 1.2 mm + 0.3- 0.1 mm 
Diametro del inicio del area del programa $0 mm + 0-0.4 mm 

Diametro maximo de inicio del area de entrada 46 mm 
Diametro externo minimo del area de salida Program area + 1 mm 

Separacion entre pistas 1.6 +/- 0.1 micrometer 
Maxima excentricidad del radio de la pista +/-70 micrometer 

1.2.5 Lectura fisica de la informacién. 

Las pistas del CD son leidas por un laser que pasa a través del substrato 
transparente (policarbonato) enfocado a la pista. El indice de refraccion de material (N) de 

1.55 es muy critico para el enfoque propio del haz de luz. El laser tiene un didmetro de 
aproximadamente 1 mm antes de que pase a través del policarbonato, pero cuando este 

toca la informacién, su didmetro se ha reducido 1 micrémetro como resultado de {os lentes 
de objetivos y el indice de refraccién del material plastico del disco. Este agudo enfoque 
convergente es una de las formas por las que el! CD es muy durable. Por ejemplo, una 
particula de polvo mas pequefia de 0.5 mm (500 micrémetros : para comparar, un cabello 

humano es de alrededor de 50 micrémetros), sobre 1a cara del disco puede ser ignorada 
por ayuda del indice de refraccion y no tendria una influencia negativa en la lectura del 
disco. Pequefios rayones también pueden ser ignorados y no afectar fa lectura de la 
informacion. 

Cuando un léser encuentra un LAND (la parte reflectora de la pista) se refleja y 
regresa a un fotodetector ; cuando este encuentra un pit, la luz se vuelve difusa y es 
absorbida. Realmente la absorcién no es completa, pero el haz que se refleja ha disminuido 
tanto que su medicién no la puede realizar el fotodetector. 

1.3 Proceso de manufactura del compact disc. 

El proceso de manufactura del CD envuelve 4 etapas basicas : premasterizacién, 

masterizacién, inyeccién y terminado. Cada una de las etapas se describe a continuacién : 

Premasterizacion : : 
La premasterizacién envuelve el ordenar el programa que va ha ser colocado en el 

disco. En este punto, los datos ya estan en su forma digital final (final antes de la 
conversion EFM)la preparacién de los datos es la prioridad de la premasterizacion ; los



datos son grabados en una cinta magnética, codificados digitalmente (cinta magnética de % 
U-Matic para CD audio), en el orden exacto en que seran colocados en el CD. 

La cinta premasterizada es entonces enviada a la masterizacién, aqui los datos de la 
cinta pasan a través de un convertidor EFM y un codificador CIRC que convierten los 
datos en un cédigo de 14 bits EFM y ademas, insertar los cédigos para correccién de 
errores y le dan el formato a la informacién tal y como seré moldeada en el disco. 

Masterizacion : 
La masterizaci6n es el proceso en el cual la informacién contenida en la“ C.D. tape 

master “ (cinta maestra), es grabada sobre un disco de vidrio previamente preparado con 

laca fotorresistiva positiva (esto es que durante el proceso de desarrollo las areas expuestas 

al haz son removidas por fa solucién reveladora). Este disco de vidrio ya grabado se le 
conoce como Master, que es en el cual se usaran los datos para modular una luz laser que 
cortara Ja informacién sobre dicho recubrimiento fotorresistivo. Posteriormente el master 
es revelado hasta dar una profundidad precisa (las partes que son reveladas son los PITS 
que es la parte donde el recubrimiento fue quemado por el laser), posteriormente es 
eliminado el recubrimiento fotorresistivo para después colocar un recubrimiento de niquel, 
esto es llamado metalizacién. En este momento el master es llamado master positivo, este 
como tal ya puede ser reproducido para efectos de checar la informacién. Postertormente 
por electroformado del master positivo es hecha una copia en negativo, esta copia es 
removida del master positivo y su superficie es recubierta por una pelicula de sulfamato de 
niquel. Esta copia en negativo podria ser usada para inyectar discos compactos, pero 

debido a que es la unica, se hacen transferencias adicionales para lograr un juego de 
negativos en metal para inyeccién. Los master’s para inyeccién son denominados también 

estampador o matriz, los cuales serviran de molde para los miles de discos que saldran al 
mercado. 

Inyecci6n : 
Esta etapa es un proceso totalmente automatico y consta de los siguientes pasos : 

a) Inyeccién . 
b) Metalizado 
c) Laqueado 
d) Impresi6n 
e) Escaneado 

Inyeccién: Esta etapa del proceso propiamente dicho, consiste en montar en una 

maquina inyectora de plasticos (en este caso el material utilizado es Policarbonato 
puro de alta densidad y grado 6ptico) y dentro de un molde especialmente disefiado para 
la fabricacién de discos compactos la matriz o estampador. A la salida de esta etapa se 

tendra un disco ya con la informacién grabada pero totalmente transparente. 

Metalizado : En esta etapa el disco es transportado por un manipulador y colocado 

en una camara de alto vacio, en esta camara y por un proceso de desprendimiento de



electrones el disco es cubierto con una capa de aluminio, Ja cual funcionara como 

elemento reflejante al haz proveniente del lector dptico (laser). 

Laqueado : En esta etapa el disco ya metalizado por una cara, es cubierto por una 

capa de laca, para evitar que la capa de aluminio se desprenda. Inmediatamente esta laca es 

secada por una lampara de luz ultravioleta, con lo cual se le da al disco una resistencia muy 

considerable a los rayones y maltrato que pudiera tener. 

Impresion : Esta es la etapa en 1a cual por un proceso de impresion por serigrafia, se 

imprimen los textos y la caratula que Ilevara el disco, la impresion se realiza sobre la cara 

que lleva la capa de laca. 

Escaneado : En esta etapa el disco es colocado en una base giratoria y leido por un 

sistema de escdner. Este escdner analiza la superficie opuesta a la impresién y puede 

detectar cualquier tipo de defecto incluidas ; manchas rayones metalizado mal efectuado, 

defectos de inyeccién etc. Una vez analizado el disco, el escaner en base a los resultados 

del analisis decide si el disco esta bueno, malo o dudoso. 

Terminado : 
Esta es la etapa final de todo el proceso, y consiste en colocar en forma automiatica 

la portada, la contraportada, la charola, el estuche, el holograma y finalmente el plastico 
que envuelve todo el estuche con el disco en su interior.



CAPITULO II. NORMAS ISO 9000 

2. ORIGEN Y FUNCION DE LA NORMA ISO 9000 

2.14 Que es la ISO? 
La ISO ( International Organization for Standardization), es la Organizacién 

Internacional de Normalizacién, es una Federaci6n Mundial de organismos nacionales de 

normalizacién (comités miembros de la ISO), que fue fundada tras una reunion en Londres 

en 1946, las delegaciones de 25 paises deciden crear una organizacién cuyo objetivo sea 
el de facilitar la coordinacion y la unificacién Internacional de las normas 
internacionales. La nueva organizacién, ISO entra oficialmente en funcién el 23 de 

febrero del afio de 1946, en Ginebra Suiza como sede. 

En la actualidad ISO es una organizacién internacional, no gubernamental, de 

caracter técnico que tiene como objetivo elaborar normas internacionales con el propdsito 
de mejorar la calidad, la productividad, la comunicacién y el comercio. La organizacion es 
un consorcio mundial la cual cuenta con 110 paises miembros. 

Cuenta con un acervo de normas dentro de las cuales se han destacado las 
relacionadas con la calidad conocidas como serie ISO 9000. La serie de normas ISO 9000 
esta integrada por un conjunto de normas de aseguramiento de calidad que tiene como 
objetivo definir lineamientos generales para la administracién de la calidad. 

Las normas de la serie ISO 9000 estan redactadas en términos genéricos dirigidas 
tanto a empresas manufactureras como empresas de servicio como lo son restaurantes, 

hoteles, bancos, bufetes de asesorias, etc. Esta serie esta formada por seis normas : ISO 

8432, ISO 9000, ISO 9001, ISO 9002, ISO 9003 e ISO 9004. Cada una de estas aplica 
segin los objetivos de la empresa de que se trate, del producto o servicio que corresponda 
por las practicas particulares de la empresa. 

Su funcién es coordinar los intereses de fabricantes, usuarios consumidores, 

gobiernos, cientificos, para la elaboracién de Normas Internacionales. Los trabajos de ISO 
se desarrollan en el seno de mas de 2500 érganos técnicos. Mas de 20,000 expertos en el 
mundo entero participan cada afto en los trabajos técnicos de ISO, que se traducen 
actualmente, en la publicacién de alrededor de 10,000 Normas ISO. 

2.2 Funcién del comité técnico. 
El Comité técnico de ISO fue designado para reglamentar todo lo relacionado con 

fos sistemas de calidad, se encarga por lo general de la elaboracién de las Normas 
Internacionales. 

Los comités miembros nacionales interesados por un tema en particular tienen el derecho 
de formar parte del comité técnico creado para ese efecto. Las organizaciones 
Internacionales, tanto gubernamentales como privadas relacionadas con la ISO participan 
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igualmente en los trabajos. El comité contribuyo a Ja industria en el afio de 1987 con la 

famosa serie de normas ISO-9000 sobre !a cual giran y sustentan la mayoria de las normas 

en materia de sistemas de calidad a nivel mundial. 

2.3 Equivalencia entre ISO y la Norma Mexicana NMX-CC. 

En la actualidad nuestro pais cuenta con una serie de normas para la administracion 

y aseguramiento de la calidad denominadas Normas Mexicanas para la administracién de 

la calidad y aseguramiento de la calidad. La serie de Normas NMX-CC, dada a conocer 

por la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial (SECOFI), a principios de 1991, tiene 

el propésito de plantear los lineamientos generales para apoyar a la industria de una 

manera congruente con los requisitos internacionales aceptados por !a ISO, por lo que la 

serie de normas NMX-CC es equivalente y homologa a la serie ISO-9000. 
En 1992 al entrar en vigor la Ley Federal de Metrologia y Normalizacién las Normas CC 

cambian su denominacion de normas NOM a NMX. Este cambio se debié Basicamente a 
que las normas obligatorias conservaron la denominacién NOM las cuales son generadas 
por Comités Consultivos de Normalizacién y las voluntarias como en el caso de la serie de 

normas ISQ-9000 adoptaron Ia denominacién NMX las cuales se emiten por Comités 

Técnicos de Normalizacion. 

La equivalencia entre ISO y NOM es la siguiente : 

1so NMX 

ISO 8402 NMX CC-1 

ISO 9000 NMX CC-2 

ISO 9001 NMX CC-3 
ISO 9002 NMX CC-4 

ISO 9003 NMX CC-5 

ISO 9004 NMX CC-6 

2.4 Importancia de las Normas ISO-9000/NMX-CC. 
La importancia que cada dia adquieren esta serie de normas es debido a que los 

mercados internacionales requieren de las empresas exportadoras, sobre todo de las que 
estan en vias 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 
adopcion e implantacion de un sistema de aseguramiento de calidad por medio de la 
gestion de calidad que nos ofrecen estas normas, tanto las internas como las externas, que 

en un punto mas adelante se describen. 
La Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO), a través de las serie ISO 

9000, cubre las areas clave en la politica y liderazgo de la direccién respecto a la 

calidad,estudio de mercados, disefio y desarrollo de productos y procesos, métodos de 

u



produccidn, almacenaje, servicio posventa, auditorias y documentacién entre otras. Esta 

recopilacién de las mejores practicas sobre la calidad estan siendo progresivamente 

aceptada como una norma universal. 

La serie de normas ISO-9000, pueden utilizarse como referencia para fines contractuales, 

estas normas se distinguen por el hecho de que su implantacién puede ser auditada y 

certificada por organismos de certificacién, lo que constituye una certificacién por 

terceros. 

2.5 Estructura de la Normas ISO-9000/NMX-CC. 
La clasificacién de la serie de normas ISO-9000/NMX-CC la podemos dividir en 

dos formas. 
Las normas de Gestoria Interna : 

1SQ-8402 :1994/NMX-CC-001 :1995. Administracion de la calidad y 
aseguramiento de la calidad Vocabulario. 

ISQ-9000-1 :1994/NMX-CC-002/1 :1995. Administracion de la calidad y 
aseguramiento de la calidad. Directrices para la seleccién y uso. 

1S0-9004-1 :1994/NMX-CC-6/1 :1995. Administracién de la calidad y elementos 
del sistema de calidad. 

Las Normas de Gestoria Externa 
ISO-9001 :1994/NMX-CC-003 :1995. Sistemas de calidad, Modelo para el 

aseguramiento de calidad, disefio, desarrollo, produccién, instalacién y servicio. 

ISQ-9002 :1994/NMX-CC-004 :1995. Sistemas de calidad modelo para el 
aseguramiento de calidad, produccién instalacién y servicio. 

ISQ-9003 :1994/NMX-CC-005 :1995. Sistemas de calidad Modelo para el 

aseguramiento de calidad, en la inspeccion y pruebas finales. 

2.5.1 Normas de Gestién Interna. 

Norma ISO 8402: Administracién de la calidad y aseguramiento de la calidad 
Vocabulario. 

Esta norma es la norma internacional que define los términos utilizados en toda la 
serie, con el fin de que exista mutua comprensién en las comunicaciones internacionales. 

El objetivo de esta norma es aclarar y generalizar los términos relativos a la calidad. 

El termino calidad tiene diferentes significados. En esta norma el termino de calidad se 
define como el conjunto de caracteristicas de un elemento que le confieren ta aptitud para 
satisfacer necesidades explicitas ¢ implicitas. 

Existen diferentes términos de calidad los cuales en ocasiones crean gran confusién y 
malentendidos ; tales usos son conformidad con los requisitos y grados de excelencia. 
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Conformidad con los requisitos conduce a pensar que la calidad cuesta menos y grado de 

excelencia implica que la calidad cuesta mas lo que en ciertos casos es cierto. 

En la normalizacién actual ISO de la administracién de calidad los productos son 

clasificados en cuatro categorias genéricas. 

Hardware (por ejemplo piezas, componentes, ensambles) 
Software (ejemplo programas de computo, procedimientos) 
Materiales procesados (por ejemplo materias primas liquidos, sdlidos, laminados 
alambre). 
Servicios (ejemplo : seguros, banca, transportes, etc.) 

En esta norma el término elemento incluye el termino producto, pero también engloba una 

actividad, un proceso, una organizacién o una persona. 

Hay una confusion en los terninos de control de calidad, aseguramiento de calidad, 

administracién de la calidad, y administraci6n para la calidad total. , 

En términos simplificados, control de calidad concierne a los medios operacionales 

utilizados para satisfacer los requisitos de calidad, mientras que el aseguramiento de la 
calidad tiene por meta proporcionar confianza del cumplimiento de este tanto en la 

organizacién como en los clientes. 
La administracién de la calidad incluye el control de calidad y el aseguramiento de la 
calidad asi como conceptos adicionales como politica de calidad, planeacién de fa calidad, 

mejoramiento de calidad. La administraci6n de la calidad opera a través del sistema de 
calidad, estos tres conceptos pueden extenderse en toda la organizacién. 

Los terminos relacionados con los conceptos de calidad en esta norma se clasifican de la 
siguiente manera. 

@ Términos generales. 
@ Términos relativos a la calidad. 
™@ Términos relativos al sistema de calidad. 
@ Términos relativos a herramientas y técnicas. 

Seccién I 

Términos generales. 

1.1 Elemento 

Cualquier ente que puede ser descrito y considerado individualmente (un proceso, 

producto, organizacién o cualquier combinacion de los anteriores).



oi 

1.2 Proceso 

Conjunto interrelacionado de recursos y actividades que transforman elementos de 

entrada en elementos de salida, pueden incluir personal, finanzas, instalaciones, equipos 
técnicos y métodos. 

1.3 Procedimientos 

Forma especifica de desarrollar una actividad. Un procedimiento escrito o 
documentado generalmente contiene : los propésitos y aleance de una actividad ; Que 
debe hacerse y por quien ; cuando, donde y como debe ser hecha, que materiales, equipo y 

documentos deben ser utilizados ; Y como esta debe ser controlada y registrada. 

1.4 Producto 

Es el resultado de actividades o procesos, pude incluir servicio, hardware, 
materiales procesados, software o una combinacién de los mismos. Un producto puede ser 

tangible como: ensambles o materiales procesados o intangibles por ejemplo 

conocimientos 0 conceptos, o una combinacion de los mismos. 

El producto puede ser tanto intencionado por ejemplo: lo ofrecido al ptblico, o no 
intencionado por ejemplo contaminacién o efectos no deseados. 

1.5 Servicio 

Es el resultado generado por actividades en la interpelacin entre el proveedor y el 

cliente y por las actividades internas del proveedor para satisfacer las necesidades del 
cliente. 

1.6 Prestacién del servicio 

Aquellas actividades del proveedor necesarias para proveer el servicio. 

1.7 Organizacién 

Una compaitia, corporacién, firma, empresa o institucién o parte de la misma, ya 
sea incorporada o no, publica o privada que tiene funciones y administracién propia. 

1.8 Estructura organizacional 

Las responsabilidades, autoridades y relaciones, configuradas de acuerdo a una 
estructura, atraves de la cual una organizacién desempefia sus funciones. 
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1.9 Cliente 

El receptor de un producto dado por el proveedor. El cliente el comprador, el 

ultimo consumidor y puede ser interno o extemo a la organizacion. 

1.10 Proveedor 

Organizaci6n que su ministra un producto al cliente, el cliente puede ser Hamado el 
contratista, el proveedor puede ser, por ejemplo el productor, distribuidor, importador, 

ensamblador u organizacién de servicio, puede ser tanto externo como interno a la 

organizacion. 

1.11 Comprador 

Cliente en wna situacién contractual. El comprador es definido algunas veces como 

Ja segunda parte. 

1.12 Contratista 

Proveedor en una situacién contractual. El contratista es llamado en ocasiones 

como primera parte. 

1.13 Subcontratista 

Organizacion que suministra un producto al proveedor. El subcontratista también 

puede ser liamado subproveedor. 

SECCION II 

TERMINOS RELATIVOS A LA CALIDAD. 

2.1 Calidad 

Conjunto de caracteristicas de un elemento que le confieren la aptitud para 

satisfacer necesidades explicitas e implicitas. 

2.2 Grado. 

Una categoria o clasificacién dada a elementos que tienen el mismo uso funcional 
pero diferentes requisitos para la calidad. Un elemento de alto grado ( ejemplo un hotel de 

lujo) puede ser de una calidad no satisfactoria y viceversa.



  

2.3 Requisitos para la calidad 

Una expresién de las necesidades o su traduccién dentro de un conjunto de 
requisitos establecidos cuantitativa o cualitativamente, para las caracteristicas de un 
elemento a fin de permitir su realizaci6n y examen. Es esencial que los requisitos para la 
calidad reflejen totalmente las necesidades explicitas ¢ implicitas del cliente. 

2.4 Requisitos de la sociedad 

Son obligaciones resultantes de leyes, reglamentos, reglas, cddigos, estatutos y 
otras consideraciones. Otras consideraciones incluye principalmente proteccién del medio 
ambiente, salud, seguridad, conservacion de energia y de los recursos naturales. 

Los requisitos de la sociedad incluyen requisitos reglamentarios y jurisdiccionales. 

2.5 Seguridad de funcionamiento 

Conjunto de propiedades que describen la posibilidad y los factores que la 

condicionan : confiabilidad, facilidad y logistica de mantenimiento. 

2.6 Compatibilidad 

La aptitud de los elementos para ser usados en conjunto, bajo condiciones 
especificas para cumplir requisitos pertinentes. 

2.7 Intercambiabilidad 

La aptitud de un elemento para ser usado en lugar de otro, sin modificacién, para 
cumplir los mismos requisitos. 

2.8 Seguridad 

Estado en el cual el riesgo de dafio personal o material, esta limitado a un nivel 
aceptable. 

2.9 Conformidad 

Cumplimiento de los requisitos especificados 

2.10 No conformidad 

Incumplimiento de un requisito especificado. 
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2.11 Defecto 

Incumplimiento de un requisito de uso intencionado o de una expectativa razonable, 

incluyendo lo concerniente a seguridad. 

2.12 Responsabilidad legal atribuible al producto 

Termino genérico usado para describir la obligacién de un producto o de otros, 

para restituir y/o indemnizar las perdidas relativas a dafios personales, materiales u otros 

perjuicios causados por un producto. 

2.13 Proceso de calificaci6n 

Proceso para demostrar que un elemento es capaz de cumplir con los requisitos 

especificados. 

2.14 Calificado 

Estado que se le da a un elemento cuando se ha demostrado que se es capaz de 

cumplir con los requisitos especificados. 

2.15 Inspeccién 

Una actividad tal como la medicién, comprobacién prueba, o comparacién de una o 

més caracteristicas de un elemento y confrontar los resultados con los requisitos 

especificados, a fin de establecer el logro de la conformidad, para cada una de estas 

caracteristicas. 

2.16 Autoinspeccién 

Inspeccién del trabajo desarroflado, por el ejecutor de ese trabajo, conforme a 

reglas especificadas 

2.17 Verificaci6n 

Confirmacién del cumplimiento de los requisitos especificados por medio del examen y 

aporte de evidencia objetiva. En disefio y desarrollo, la verificacion se refiere al proceso de 

examinar el resultado de una actividad dada 

2.18 Validacién 

Confirmacién del cumplimiento de los requisitos particulares para un uso 
intencionado propuesto, por medio del examen y aporte de evidencia objetiva. En disefio y 
desarrollo, la validacién concierne al proceso de examinar el producto para determinar la 

conformidad con las necesidades del usuario. 
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2.19 Evidencia objetiva 

Informacién que puede ser probada como verdadera, basada en hechos obtenidos 

por medio de observacién, medicién, prueba u otros medios. 

SECCION Il 

TERMINOS RELATIVOS AL SISTEMA DE CALIDAD. 

3.1 Politica de calidad 

Directrices y objetivos generales de una organizacién, concemientes a la calidad los 

cuales son formalmente expresados por la alta direccién. La politica de calidad es un 

elemento de la politica general de la empresa y esta autorizada por la alta direccién. 

3.2 Administracién de la calidad 

Conjunto de actividades de la funcién general de administracién que determina la 

politica de calidad, los objetivos, las responsabilidades, y la implantaci6n de éstos por 

medios tales como planeacién de la calidad, el control de calidad, aseguramiento de la 

calidad y el mejoramiento de la calidad, dentro del marco del sistema de calidad 

La responsabilidad de la calidad es responsabilidad de todos los niveles de 

administracién, pero debe ser conducida por la alta direccién. Su implantacién involucra a 

todos los miembros de la organizacion. 

3.3 Planeacién de la calidad 

Son tas actividades que determinan los objetivos y requisitos para la calidad, asi 
como los requisitos para la implantacién de los elementos del sistema de calidad. 
La planeacién de la calidad cubre « 

a) planeacién del producto. 
b) planeacién de 1a administracién y operacion 
c) elaboracién de planes de calidad y toma de las disposiciones para el mejoramiento de la 
calidad. 

3.4 Control de calidad 

Técnicas y actividades de caracter operacional, utilizadas para cumplir los 
requisitos para 1a calidad. El control de calidad involucra técnicas y actividades de caracter 

operacional tanto para supervisar un proceso, como eliminar las causas de funcionamiento 
no satisfactorio en todas las fases del ciclo de calidad a fin de alcanzar la efectividad 
econdémica.



  

3.5 Aseguramiento de la calidad 

Conjunto de actividades planeadas y sisteméticamente implantadas dentro del 
sistema de calidad, y demostradas seguin se requiera para proporcionar confianza adecuada 
de que un elemento cumpliré los requisitos para la calidad. 

El aseguramiento de Ia calidad tiene propdsitos internos y externos : 
a) el aseguramiento de la calidad interno proporciona confianza a la directiva de la 
organizacion. 
b) el aseguramiento de la calidad externo proporciona confianza al cliente. 

3.6 Sistema de calidad 

Es la estructura organizacional, los procedimientos, los procesos y los recursos 

necesarios para implantar la administracién de la calidad. 

3.7 Administracién para la calidad total 

Forma de administrar una organizacion centrada en la calidad basado en la 
participacion de todos sus miembros, y orientada al éxito a largo plazo a través de la 
satisfaccion del cliente y en beneficio de todos los miembros dela organizacién y de la 

sociedad. 

3.8 Mejoramiento de la calidad 

Son las acciones tomadas en toda la organizaci6n, para incrementar la efectividad y 
la eficiencia de las actividades y los procesos, a fin de proveer beneficios adicionales, tanto 
para la organizacién como para sus clientes. 

3.9 Revisién de la direccién 

Evaluacién formal efectuada por la alta direccién, del estado y adecuacién del 
Sistema de calidad en relacién con la politica de calidad y objetivos. 

3.10 Revision del contrato 

Son las acciones sistematicas efectuadas por el proveedor antes de firmar el 
contrato, para garantizar los requisitos para la calidad. La revisién del contrato es 

responsabilidad del proveedor, pero puede ser efectuada conjuntamente con el cliente. 

3.11 Revisién del disefio 

Examen documentado, completo y sistematico de un disefio para avaluar su 
capacidad de satisfacer los requisitos para la calidad, identificar problemas si existieran, y 
proponer el desarrollo de soluciones. 
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3.12 Manual de calidad 

Es un documento que establece la politica de calidad y describe el sistema de 
calidad de una organizacién. Un manual de calidad normalmente contendr4 como minimo : 
a) politica de calidad 

b) fas responsabilidades, autoridades ¢ interrelaciones del personal que administra, ejecuta, 
verifica o revisa un trabajo que afecta a la calidad. 
c) los procedimientos e instrucciones del sistemas de calidad. 

d) las disposiciones para la revisién actualizacién y contro! del manual. 

E] manual de calidad puede variar en profundidad y formato, para adaptarse a las 
necesidades de una organizacion. 

3.13 Plan de calidad 

Un documento que establece jas practicas relevantes especificas de calidad, los 
recursos y secuencia de actividades pertenecientes a un producto proyecto o contrato 
particular. 

3.14 Especificacién 

Documento que establece requisitos. Es conveniente que una especificacién haga 
referencia o incluya los dibujos, los modelos u otros documentos aplicables e indique los 
medios y los criterios mediante los cuales puede verificarse la conformidad. 

3.15 Registro 

Un documento que provee evidencia objetiva de las actividades ejecutadas o 

resultados obtenidos. Algunos de los propésitos de los registros de calidad son la 
demostracién, la rastreabilidad y el establecimiento de acciones correctivas y preventivas 

y este puede ser escrito o almacenado en cualquier medio o base de datos. 

3.16 Rastreabilidad 

La habilidad para rastrear la historia, aplicacién 0 localizacién de un elemento por 
medio de identificaciones registradas. El término rastreabilidad puede tener uno de los tres 
principales significados : 

a) En lo referente a un producto puede relacionarse a: 
@ El origen de materiales y de partes. 
@ La historia del proceso del producto. 

® La distribuci6n y localizacion de un producto después de la entrega. 

b) En lo referente a una calibracién relaciona a los equipos de medicién a patrones 
nacionales 0 internacionales. 
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c) En lo referente a una coleccién de datos, relaciona los calculos y datos generados 
a través del ciclo de calidad, yendo en ocaciones a los requisitos para Ja calidad 

para un elemento. 

SECCION IV 

TERMINOS RELATIVOS A HERRAMIENTAS Y TECNICAS : 

4.1 Ciclo de calidad 

Modelo conceptual de actividades interdependientes que influyen sobre la calidad 
en diferentes fases, que van desde la identificacién de las necesidades hasta la evaluacién 

de como han sido satisfechas. 

4.2 Costos relativos a la calidad 

Son los costos en que se incurre para asegurar una calidad satisfactoria y 

proporcionar confianza, asi como las perdidas incurridas cuando no se logra la calidad 
satisfactoria. Algunas pérdidas son dificiles de cuantificar pero pueden ser muy 

significativas, como la pérdida de preferencia de los clientes. 

4.3 Pérdidas relativas a la calidad 

Son las pérdidas causadas por la falta de aprovechamiento de la potencialidad de 
los recursos en proceso y actividades. 

4.4 Modelo para el] aseguramiento de la calidad 

Conjunto de requisitos normalizados o seleccionados de un sistemas de calidad 
combinados para satisfacer las necesidades de aseguramiento de la calidad en una situacién 
dada 

4.5 Grado de demostracién 

Extension de la evidencia suministrada para dar confianza de que los requisitos 
especificados son cumplidos. El grado de demostracién puede variar desde una afirmacion 
de existencia o cumplimiento, hasta el suministro de documentacién detallada y evidencia 
objetiva del cumplimiento. 

4.6 Evaluacién de la calidad 

Un andlisis sistematico con el fin de determinar en que medida un elemento es capaz 
de satisfacer los requisitos especificados. El resultado de una evaluacién de calidad puede



ser usado para propésitos de calificacién, aprobacién, registro, y de acreditamiento o 

certificacion. 

4.7 Supervisién de la calidad 

Supervision y verificacién continua del estado de un elemento y el analisis de los 

registros para asegurar que los requisitos especificados estan siendo cumplidos. 

4.8 Punto de espera 

Punto definido en la documentacién adecuada, después del cual no procede ninguna 

actividad sin la aprobacién de la organizacién o autoridad designada. 

4.9 Auditorias de calidad 

Analisis sistematico e independiente para determinar si las actividades de calidad y 
sus resultados cumplen las disposiciones establecidas y si estas son implantadas 

eficazmente y son apropiadas para alcanzar los objetivos. 

Las auditorias de calidad son efectuadas por personal que no tiene responsabilidad 
directa en las dreas auditadas, pero preferentemente, trabajando en cooperacién con el 

personal de estas areas. 

Un propésito de la auditoria de calidad, es evaluar la necesidad de mejoramiento o 
accion correctiva. Las auditorias de calidad pueden ser efectuadas con propdsitos internos 

© externos. 

4.10 Observacién de auditoria de calidad 

Declaracién de un hecho efectuado durante una auditoria de calidad y soportado 
por evidencia objetiva. 

4.11 Auditor de calidad 

Persona calificada para realizar auditorias de calidad. Un auditor de calidad 
designado para dirigir una auditoria de calidad es llamado ~ Auditor lider de calidad”. 

4.12 Auditado 

Organizacion a ser auditada 

4.13 Accién preventiva 

Accion tomada para eliminar las causas potenciales de no-conformidades, defectos 
u otra situacion a fin de prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas pueden 

involucrar los cambios tanto en procedimientos como en sistemas.. 
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4.14 Accién correctiva 

Accién tomada para eliminar las causas de una no-conformidad, defectos u otra 

situacion indeseable a fin de prevenir su recurrencia. 

Existe una diferencia entre correcci6n y accién correctiva. 
@ Correccién se refiere a reparacién, retrabajo o ajuste y se refiere a la disposicion 

de una no-conformidad existente. 
®@ Accién correctiva se refiere a la eliminacién de las causas de una no conformidad. 

4.15 Disposicién de una no-conformidad 

Accién tomada para tratar un elemento no conforme, a fin de resolver la no- 

conformidad. 

4.16 Produccién permitida/desviacién permitida 

Autorizacién escrita para desviarse de los requisitos especificados originalmente 

para un producto, antes de su produccién. Una produccién permitida es para una cantidad 

© periodo limitado y para un uso especificado. 

4.17 Concesién 

Autorizacion escrita para usar o liberar un producto que no cumple con los 

requisitos especificados. 

4.18 Reparacién 

Accién tomada sobre un producto no conforme de manera que satisfaga los 

requisitos de uso intencionado, aunque sea necesariamente conforme a los requisitos 

originalmente especificados. La reparacién incluye las actividades de restaurar o hacer 

reutilizable un producto que originalmente fue conforme, pero que actualmente no lo es 
(por ejemplo una accion de mantenimiento). 

4.19 Retrabajo 

Accién tomada sobre un producto no-conforme a fin de que cumpla con los requisitos 

especificados. 
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NORMA ISO 9000: Norma para la Administracion de la Calidad y Aseguramiento de la 
Calidad. Directrices para la seleccién y uso. 

La Norma ISO 9000 nos ayuda a preparar nuestros sistemas gerenciales internos de 
calidad y a seleccionar el modelo especifico con base en las normas ISO 9001, ISO 9002 e 

ISO 9003. Asi como también nos sirve para comprender los conceptos de calidad y a 
seleccionar el modelo apropiado de certificacion de calidad. 

NORMA ISO 9004: Norma para la administracién de la calidad y elementos del 
Sistema de Calidad. Parte 1 Directrices. 

Esta Norma nos ayuda a preparar nuestros sistemas gerenciales internos de calidad y a 

seleccionar el modelo especifico con base en las normas ISO 9001, 9002 y 9003. 

Asi como también a comprender mejor el modelo seleccionado. Esta norma contiene 
recomendaciones a considerar para poder aprobar la auditoria de certificacién de calidad 
ISO 9000, por lo que no tiene la intencién de uso contractual, regulador o de certificacion. 

En ella se enlista su aplicacién en un radio de accién entre el mercadeo y la entrega o 

instalacion, indic&ndose como pasos intermedigs el disefio y la produccién. 

Contempla ademés factores importantes como el desecho y reciclamiento de productos al 
final de su vida util. Es especificado también el sistema de calidad para contener politica, 

responsabilidad organizaciones, autoridad, recursos, procedimientos operacionales y 
documentacién. 

En esta norma se especifica el manual de calidad como el documento tipico que 
demuestra el sistema, donde su propésito primario consiste en brindar una descripcién 
adecuada del sistema de calidad mientras sirve como referencia permanente en la 

implementaci6n y mantenimiento de dicho sistema. Esta norma especifica ademas, planes 
de calidad y auditorias y un sistema para el mejoramiento de la calidad. 

2.5.2 Normas de Gestién Externa. 

NORMA ISO 9001 : Sistemas de Calidad, Modelo para el aseguramiento de Calidad 
Disefio, Desarrollo, Produccién, Instalacién y Servicio. 

Esta Norma es la conocida como la norma superior, y es la que debe cubrir la 
compajiiia que desee asegurar a sus clientes que sus productos se conforman bajo los 
requerimientos especificados durante todas las etapas, que pueden incluir disefio, 

desarrollo, producci6n, instalacion y servicio. 

Uno de sus elementos principales es el que se refiere a la revision del contrato, lo 

que incluye la definicion y documentacion del contrato, la resolucion de diferencias 
procedentes de las ofertas y la evaluacion de la habilidad del proveedor para cumplir con 
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los requerimientos contractuales. Otro elemento es el control del disefio, el cual incluye 

planeacién, asignacién de actividades, organizacion de las interfaces, las entradas y salidas 

del disefio y la verificacién de este. También cubre cambios de disefio, aprobacién y 

emisién de documentos, control de los cambios y modificaciones de dichos documentos. 

El resto de la norma incluye identificacion y rastreabilidad del producto, control de 
produccién, inspeccion y pruebas, medicién y calibracién de los equipos de prueba y 
medicién, asi como el control de productos no conformes, manejo, almacenamiento, 

empaque y entrega al igual que registros de calidad, auditorias y capacitacin del personal. 

NORMA ISO 9002 : Sistema de calidad, modelo para el aseguramiento de la calidad 
produccién, instalacion y servicio. 

Esta es la Norma mas comtn para fabricantes y se aplica cuando ya hay un disefio o 
especificaciones establecidas, las cuales constituyen los requerimientos especificados del 

producto. 

Dicha Norma cubre politicas y organizacién, asi como también indica una demanda 
de que deberia revisarse cada contrato y que deberian controlarse los documentos. 

Con la excepcién del punto en el que se trata el disefio y el servicio esta norma es similar a 
la norma ISO 9001. 

NORMA ISO 9003 : Sistema de calidad, modelo para aseguramiento de la calidad en 
inspeccion y pruebas finales. 

Esta Norma incluye el control de documentos, identificacion y marcado de 
productos, control de productos que no pasan Jas pruebas especificadas, un sistema de 

manejo y almacenamiento de productos, técnicas estadisticas a usar cuando sea necesario 
y capacitacién. Las anteriores actividades y conceptos indispensables para poder 

demostrar satisfactoriamente la capacidad de una empresa para efectuar inspecciones y 

pruebas. Amen de los registros de politicas y estructura organizacional de cualquier 
empresa. 
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0.0 Introduccion 

0.1 Alcance y Campo de Aplicacion 

Este Manual de Aseguramiento de Calidad (MAC), es aplicable a la produccién de CD's 
los cuales se manufacturan en Lasser México. 

El MAC cubre los requisitos de ISO-9000 y en particular ISO-9002, haciendo notar que 
los puntos de disefio y servicio no son aplicables a nuestra empresa. 

La actualizacion del MAC, causados por factores internos o externos que afectan la 

calidad, es efectuada por el departamento de AC. 
Los Gerentes confirman por escrito el recibo del MAC actualizado. 

Estructura del Manual de Aseguramiento de Calidad. 

Este MAC describe el Sistema de Calidad (SC) de Lasser para la produccion de CD's. 

El objeto de este manual es implementar y mantener el SC. 

El MAC esta ordenado de acuerdo a los lineamientos de ISO-9002. Su estructura es la 

siguiente : 

Alcance 
Campos de Aplicacién 
Meétodos y Procedimientos 
Documentos suplementarios 

0.2 Acerca de Lasser México. 

Lasser México es una subsidiaria del grupo American Disc. 
American Disc es una empresa Internacional relacionada con los medios publicitarios. Las 
compaiiias en el grupo Amerian Disc proveen produccién de estos y otros servicios en el 
sector de los medios publicitarios. 
Lasser reproduce medios de almacenamiento tales como : Compac Disc, Musicassetes e 

Impresos con informacién sonora, visual y textual. 

Nuestros clientes son los poseedores de los derechos de autor.
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0.3  Definicién de términos / abreviaturas 

AC 
ADP 

BPC’s 
CEP 

DAT 

PC 
PD 

PD's 
RC 
sc 
SPC-9000 

PCPPM 

PCPIE 

PT 

Aseguramiento de Calidad 
Adicionar Dato de produccién 

Bussiness Planning and Control System(Sistema de planeacién y 
Control Estadistico del Proceso) 

Digital Audio Tape (cinta para audio digital) 

Especificaciones de Materia Prima 

Hojas de Inspeccién 
Hojas de Proceso . 

International Lasser Information System 

(Sistema de Informacién Internacional de Lasser) 

Manual de Aseguramiento de Calidad 
Discos Compactos 

Materia Prima 

Computadora Personal 

Procedimiento documentado 
Procedimientos documentados 
Representante de Calidad 

Sistema de Calidad 
Sistema de Control Estadistico del Proceso 
Programacién y control de la produccién de Premaster y Master 
Programacién y Control de la produccién de inyeccién y ensamble 

Producto Terminado



+ 
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1.0 RESPONSABILIDAD DIRECTIVA 

1.1 Politica de Calidad y Objetivos 

Todo e! Sistema de Aseguramiento de Calidad estara apoyado en la siguiente politica de 

calidad emitida por la Presidencia y Direccién General. 

POLITICA. 

En Lasser nos esforzamos por obtener productos y servicios que cumplan con la calidad 

requerida por Nuestros Clientes y nuestro trabajo esta dirigido a obtener su TOTAL 

SATISFACCION. 

OBJETIVOS. 

Para evaluar periddicamente ta efectividad del sistema de Aseguramiento de Calidad y el 

cumplimiento de la politica de calidad, La Presidencia y Direcci6n General establece los 

siguientes objetivos : 

a) Reducir el numero de reclamaciones mensuales de nuestros clientes. 
b) Cumplir con las fechas de entrega a nuestros clientes. 

Para este objetivo se considera el porcentaje de cumplimiento mensual de todos los 

pedidos que ingresan a Lasser, los conceptos a considerar son : 

« Numero de pedidos ingresados 
e Numero de pedidos entregados a tiempo y adelantados 
« Porcentaje de cumplimiento 

¢) Cumplir con el Plan de Produccién mensual previamente establecido. 

1.2 Organizacién. 

Para asegurar que los objetivos seran alcanzados los niveles de responsabilidad y autoridad 

estan claramente definidos, como se detalla en los siguientes Organigramas. Los Gerentes 
de Departamento tienen una responsabilidad particular para la Implementacion de la 

politica de calidad. 

Esto implica las siguientes funciones especificas ; 

¢ Asegurar que los empleados conozcan la Politica de Calidad de Lasser México y su 

implantacién en las areas de trabajo. 
« Preparacién y Actualizacién de los procedimientos para asegurar que los re- 

querimientos de calidad de los productos son alcanzados.



  

e Seleccion y Aplicacién de los Recursos y Procedimientos mas apropiados para 
mantener y mejorar la calidad del producto 

¢ Asegurar que los empleados tienen las habilidades minimas del puesto y la motivacion 
para monitorear su propio rendimiento. 

¢ Determinacién de necesidades de Informacién y Capacitacion de los Empleados. 

1.3 Responsabilidad para el Sistema de Calidad. 

EI Presidente y Director General de Lasser México .tiene la responsabilidad total 
sobre la implantacién del sistema de calidad. 

Para poder iniciar con la implementacién del SAC, se designo al Gerente de AC como el 
representante de la Direccién el cual se capacito en las Normas ISO-9000 y en particular 
en la interpretacién de los 20 puntos de la Norma ISO-9001 y el desarrollo de Auditorias 

Internas. 

Las funciones para el Establecimiento, Mantenimiento y Coordinacién del sistema de 

Calidad de DC’s es delegada a la Gerencia del departamento de AC, quien reporta 
directamente al Presidente y Director General. 

Sus obligaciones incluyen lo siguiente : 

e Asegurar que los requerimientos de ISO-9002 son observados y directamente 
cumplidos. 

¢ Informar a la Presidencia y Direccién General sobre el desempefio del SC. 
« Revisar periddicamente el cumplimiento de los objetivos del DC, informando cada 

semana a la Presidencia y Direccién General sobre los resultados obtenidos 

© Identificacién y notificacién de los problemas de calidad 
« Dar seguimiento a las acciones preventivas y correctivas que establecié la Gerencia 

involucrada, con el fin de verificar su efectividad a la solucién del problema. 
* « Establecimiento de soluciones a problemas en colaboracién con la Gerencia responsable 

del departamento y monitorear su implementaci6n. 

© Tomar medidas preventivas contra posibles defectos de produccién en colaboracién 
con el Gerente de Producci6n. 

¢ Aclarar con los clientes cualquier duda relacionada con la calidad de sus productos. 

© Comunicar a los proveedores los problemas de calidad que se lleguen a presentar con la 
materia prima. 

1.4 Revision del Sistema de Calidad. 

La presidencia y direccién General realiza juntas semanales con el grupo directivo, 

en esta junta se tratan aspectos sobre el cumplimiento de los objetivos en reclamaciones, 

cumplimiento de fechas de entrega y niveles de produccidn de la fabrica. 
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a) Reduccién de Reclamaciones 

Para la realizacion de este objetivo, La Gerencia de AC. Elabora el reporte mensual 
de reclamaciones, en donde se indica el total de reclamaciones y una descripcién de las 

causas que las originaron, ademas se indica la fecha en que se realizo la accién correctiva 

por parte del area responsable. 

b) Cumplimiento de fechas de Entrega. 

Este objetivo se revisa con el reporte semanal de cumplimiento emitido por la 
Gerencia de Ventas, en el cual se indican las ordenes que deberian entregarse en la 

semana, comparandose contra las ordenes que en realidad se entregaron, dando como 

resultado un porcentaje de cumplimiento. 

c) Cumplimiento del Plan de Produccién. 

Este objetivo se revisa con el reporte mensual de produccién de CD's emitido por la 

Direcci6n de Manufactura en e! cual se indica la cantidad producida de CD’s buenos 
comparandose contra el plan de produccién previamente establecido dando como 
resultado un porcentaje de cumplimiento. 

Ademas para asegurar la efectividad del SC y cumplimiento de los PD’s y procesos 
descritos en este manual, son evaluados por medio de un sistema de auditoria interna 

semestral realizada por la Gerencia de AC. 

La gerencia de AC elabora un informe final de los resultados de la auditoria interna , el 
cual es entregado a la Presidencia y Direccion General con el fin de que se analice la 
situacién actual del SC, y se tomen las acciones correctivas y preventivas que asi se 
requieran. 

1.5 Responsabilidad de la Direccion / Autoridad. 

EI principio de Sociedad de la Direccién de Lasser México significa que la 

responsabilidad es delegada. La direccién por lo tanto no emite ninguna instruccién 

relacionada con la aparicién de descripciones de trabajo para dreas individuales o 
departamentos. Una junta para asesoramiento y establecimiento de objetivos sirve a la 
Direccién como instrumento para especificar objetivos. 

1.6 Recursos 

La Presidencia y Direccién General proveera de todos los recursos ; Econémicos, 
Materiales, Tecnolégicos y Humanos que sean necesarios para el desarrollo e 

implementacién del SC, asi como para la capacitacién del personal involucrado en el 
proceso de certificacién. 
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2.0 SISTEMA DE CALIDAD 

2.1 Alcance 

Los elementos del sistema de calidad de Lasser seran aplicables y se implementaran 
uniformemente a través de todos los departamentos de la fabrica de CD’s y areas de 

servicio 

2.2 Campo de Aplicacién. 

Todas las areas involucradas en la produccién de CD's. 

2.3 Responsabilidades. 

2.3.1 La responsabilidad para el Establecimiento, Mantenimiento y Coordinacién del 

Sistema de calidad de Lasser sera delegado al Gerente del Departamento de AC, quien 
reportara directamente al Presidente y Director General. 

Sus obligaciones incluyen : 

« Asegurar que se cumplan consistentemente los requisitos de ISO-9002. 
© Revisar continuamente el SC. 
« Nombrar representantes de Calidad (RC) en coordinacién con los Gerentes de 

Departamento. 

« Preparar, liberar y archivar los siguientes documentos de calidad : 
a) Manual de Calidad 

b) Procedimientos 

c} Hojas de proceso 
d) Hojas de inspeccién 
e) Hojas de calibracién 

f) Especificaciones y/o dibujos 
e Ademés tiene la responsabilidad de controlar la Norma ISO-9002, los manuales del 

usuario de ILIS y BPC’s, asi como las especificaciones para la manufactura de CD‘s 

2.3.2 El representante de Calidad (Supervisor de Control de Procesos) designado en cada 
fabrica, tienen las siguientes tareas : 

Participar en la revisién del Sistema de Calidad 

Participa en el analisis de reclamaciones (internas y externas) 

Implantar junto con el Supervisor de Area hojas de procesos y hojas de inspeccion 
Notificar las no conformidades de los productos al Gerente de fabrica 
Participar en la reparacién de toda la documentacién del SC. 
Mantenimiento del Sistema de calidad de la fabrica de CD’s
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2.3.3 AC es responsable de garantizar que los departamentos de la fabrica coordinen sus 
actividades relacionadas con Ja calidad entre si, para evitar doble trabajo o resultados 

contrarios, AC asegura que la optimizacién de uno de los pasos del proceso no conduzca 
a efectos adversos en otro paso y asi optimizar el proceso por completo. 

2.4 Documentacion. 

La documentacién del sistema de calidad (SC) esta ordenada en cuatro niveles : 

1) Manual de Aseguramiento de Calidad (MAC) 

2) Procedimientos Documentados (PD‘s) 
3) Hojas de proceso (HP), Hojas de inspeccion (HI), Manejo de equipo de inspeccion, 
Hojas de calibracién, Hojas de especificacién y/o dibujos. 
4) Especificaciones de Philips para la manufactura del CD. 

El MAC describe el SC, enteramente. Define las medidas necesarias de acuerdo a ISO- 

9002 para asegurar que el SC esta sistematicamente implementado en todos los 
departamentos, regularmente revisado y documentado. 

Para las areas administrativas: Ventas, Materiales, Relaciones Industriales y 

Aseguramiento de Calidad, se establecieron planes de calidad, fos cuales estan 

representados por los procedimientos interdepartamentales. 

En estos procedimientos se describen las actividades que realiza el departamento y 
también se indican los puntos en comtn entre cada uno de ellos, ademas de las politicas 
que se aplican para su buen funcionamiento. 

Para la fabricacién de CD's se desarrollo un plan de calidad apoyado principalmente en 
las hojas de proceso y de inspeccién, con esto aseguramos que el producto cumple con 
todos los requisitos establecidos por nuestros clientes. 

2.5 Revision del Sistema de Calidad 

2.5.1La Calidad del producto es evaluada durante el proceso de fabricacién por el 
personal de CD's y es evaluado cada pedido que ingresa a la fabrica.



  

3.0 REVISION DEL CONTRATO 

3.1 Alcance 

Esta seccién describe medidas para asegurar que la entrega de productos y servicios 

sea ejecutado de acuerdo a los requisites establecidos previamente por el cliente. 

3.2 Campo de Aplicacién. 

Este punto se aplica a Ventas tanto Audio como Multimedia estan involucrados 

todos los departamentos que intervienen en la manufactura de CD’s. 

3.3 Métodos y procedimientos. 

3.3.1 Servicio a Clientes. 

E] departamento de Ventas es nuestra interfaces con los clientes. Aparte de su 

funcion general de monitorear la posicién en el mercado de nuestros productos, su funcién 
clave es proveer informacién acerca de los propésitos y necesidades de nuestros Clientes 

en los términos de proceso, calidad del producto, especificaciones del producto, 
cantidades de producto, etc. 

El personal del departamento de Ventas es responsable de checar todas las 
especificaciones de las ordenes para capturarlas en el sistema ILIS. Toda la informacion 
para etapas relevantes de produccién es proporcionada claramente en las hojas de trabajo 

impresas por computadora. 
EI servicio hacia los Clientes de Multimedia mantiene dos directrices. 

Internamente : 

Recepcién de medios de entrada 

Verificacién de medios de entrada 
Integracién de datos 
Investigacién de datos 

Investigacion y actualizacién técnica 
Seguimiento del Estatus de la produccién del CD en las diferentes areas ; 

Master 
Inyeccién 

Ensamble 
Impresos 
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Externamente : 

© Investigacion y desarrollo 
© Linea directa para : 

Informacién sobre ordenes colocadas 
Asesoria Técnica 

© Contacto directo con el cliente 
© Propuestas de y hacia el cliente. 

3.3.2 Cumplimiento de Contrato 

La asignacién de la fecha de entrega que se puede ofrecer a los clientes, es 
determinada por el ejecutivo de cuenta en base a tiempo de respuesta de novedades y 
reordenes previamente establecidas. 

En caso de urgencias se coordina con el PCP de Inyeccién y ensamble para la 
determinacion de la fecha de entrega. 

La ejecucién correcta y a tiempo de cada pedido en la etapa de produccién es 

responsabilidad del PCP de CD’s, el cual elaborara el programa diario de produccién asi 

como monitorear los avances de cada pedido, e informa a ventas de los problemas que se 
Presenten y que ocacionen un retraso en el cumplimiento del contrato. 

3.3.3 Modificacién del Contrato. 

Si los contratos individuales no pueden ser llevados a cabo y las modificaciones 

contractuales son necesarias. El cliente es contactado por el ejecutivo de cuenta asignado 
e informado de los cambios necesarios. 

Para el cambio de las fechas de entrega. El ejecutivo de cuenta informara a PCP para 
asignar la nueva fecha de entrega de acuerdo a la carga existente. 

3.3.4 Juntas de Ventas/ Manufactura. 

En esta junta el Gerente de produccién, responsable de manufactura informa la 
situacién de los pedidos que se encuentran en proceso, a las areas de Materiales y Ventas, 
asi como de los pedidos que se encuentran detenidos por alguna razon. 
Ventas informa de los nuevos contratos y de las fechas requeridas por !os clientes. 
Produccién informa de las cargas de trabajo existentes asi como de los dias de respuesta 
que se pueden ofrecer durante la semana. 

3.3.5 Manejo de Reclamaciones. 

Cualquier reclamacién del cliente es recibida por el ejecutivo de cuenta asignado y 
la registra en el formato indicado. El ejecutivo de cuenta informara al departamento de 
AC el cual es responsable de dar seguimiento a la reclamacion.
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Los puntos débiles en el proceso de produccién Jos cuales son relevantes, pueden entonces 
ser corregidos con medidas adecuadas por parte de! Gerente de area involucrada. 

3.3.6 Contrato de Producto No Esténdar. 

Cuando un cliente solicita un producto que esté fuera de nuestros estandares de 
proceso le denominamos producto no estandar. En este caso el ejecutivo de cuenta solicita 

una cotizacién a el area de costos en conformidad con el area de manufactura. 
Manufactura es responsable de informar a compras de los requerimientos de materiales 
necesarios para la fabricacién de este tipo de productos, asi como las fechas de entrega. 

3.4 Documentos Suplementarios. 

Procedimientos Documentados. 

4-001 General de Ventas 

4-003 Cambios de especificacién 

4-004  Devoluciones y reclamaciones del producto 

4-051  Recepcidén y entrega de medios 
4-052  Verificacidn de medios CD y CD-R’s 

4-053 Integracién de datos simple y multiple 

4-054 | Grabacidén de disco CD-R 
4-055 Control de anomalias 
4-056 Conversion de medio CD a cinta exabyte 

4-057 Solicitud de CD’s propiedad del cliente 
7-001 PCP de Inyeccién 

7-051 PCP de Premaster 
Manual de usuario del sistema ILIS de ventas Rev. 0 
Especificaciones de los materiales del cliente (EM) Rev. 0 

4.0 CONTROL DE DISERO 

De acuerdo a las caracteristicas de nuestros productos, este punto de la Norma ISO-9001 
no aplica dentro del Sistema de Calidad de nuestra empresa.



  

5.0 CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS 

5.1 Alcance 

Esta seccién describe medidas para asegurar que Unicamente seran usados 
documentos aprobados. Ademés especifica responsabilidades relacionadas con la 
preparacién, revisién, distribucién, actualizacién y archivo de los documentos. 

5.2 Campos de Aplicacion 

Documentos de todas las areas relacionadas con la manufactura de CD's. 

5.3 Métodos y Procedimientos. 

5.3.1 Manual de Aseguramiento de Calidad. 

Preparacién. 

Los Gerentes de AC y Produccién, son los responsables de la preparacién del MAC. Las 
medidas de calidad de los departamentos individuales son descritos en el MAC. Cada 

Gerente de departamento es responsable de las medidas en su area. 
EI Gerente de AC familiarizara a estos departamentos con los requisitos de ISO-9002 y 

los ayudara en la implementacién. 

Distribucion. 

El Gerente del departamento de AC es responsable de que el MAC este disponible en cada 
una de las Gerencias involucradas. 
Esta disponibilidad deberé ser documentada. Los Gerentes de departamento en turno son 
responsables de que sus colaboradores estén informados. 

Aviso de Modificacién. 

Cada destinatario del MAC esta obligado a notificar al Gerente de! departamento de AC 
acerca de los cambios o modificaciones que quieran hacerle. El Gerente de AC es 
responsable de analizar los cambios del MAC y notificar al Presidente y Director General. 

Servicio de Modificacién. 

Después de revisar y aprobar la nueva version del MAC (manual completo ) serd 
transmitido a los involucrados (destinatarios) los cuales estan sujetos al servicio de 
modificacién. Cada destinatario esta obligado a devolver la copia anterior del MAC y 
confirmar el recibo de la nueva versi6n con su firma.



  

5.3.2 Procedimientos Documentados. 

Preparacién. 

El Gerente del departamento concerniente es responsable de fa preparacién de los PD's. 
Los PD’s describen la calidad relacionada con !os procesos en los departamentos 
individuales con los requisitos de ISO-9002 y los ayudara en su implementacién. 
Los respectivos Gerentes de departamento son responsables del contenido y distribucién 

de los PD’s. 

El Gerente de AC familiarizara a los departamentos individuales con los requisitos de ISO 
9002 y los ayudara en su implementacién. 

Distribucion 

El Gerente de AC es responsable de asegurar que los PD’s estan disponibles de acuerdo 

con la lista de distribucién y que dicha responsabilidad esta documentada. 
Los Gerentes de departamento en turno son responsables de que cada trabajador de su 

area este familiarizado con los PD’s. Cada trabajador tiene que saber y entender 

completamente las partes de un PD el cual concierne a su trabajo. Los PD’s estan 
disponibles a todos los trabajadores. 

Aviso de Modificacién. 

Cada Gerente de departamento esta obligado a notificar al Gerente de AC cualquier. 
modificacion a los PD’s. 

Servicio de Modificacién. 

Después de revisar y aprobar, las paginas modificadas o PD completo, sera enviado a los 

destinatarios incluidos en el servicio de modificacién. Cada destinatario esta obligado a 

actualizar su PD a identificar sus paginas modificadas, informando al Gerente de AC. 

* En caso de cambios menores slo las paginas modificadas son intercambiadas (nuevo 

mamero de rev.). 

e Encaso de cambios extensos todo el PD es reemplazado (nuevo numero de rev.). 

« En caso de incrementar el nimero de paginas, las paginas siguientes seran también 
anexadas (nuevo numero de rev.). 
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5.3.3 Hojas de Inspeccién, Hojas de proceso, Hojas de Calibracién, Manejo de Equipo de 

inspeccién, especificaciones y/o dibujos. 

Preparacion. 

El Gerente del respectivo departamento es responsable de la preparacién de este tipo de 

documentos. 
Estos documentos describen individualmente la calidad relacionada con los pasos de las 

actividades de prueba. Los Gerentes de cada departamento son responsables para los 

contenidos de esta informacion. El Gerente de AC. familiarizara a los departamentos con 

los requisitos de ISO-9002 y los apoyara en su implementacién, esta documentacién sera 

revisada por el Gerente de AC. 

Distribucién. 

El Supervisor de Control de Procesos es responsable de asegurar que estos documentos 

estén disponibles de manera apropiada en los lugares de trabajo o areas de pruebas. Los 

Jefes, Coordinadores, Supervisores de cada departamento son responsables de asegurar 

que estos documentos son leidos y entendidos por su personal. 

Las actividades involucradas pueden ser Hevadas a cabo tnicamente por personas las 

cuales confirmaran por medio de firma, que han leido y entendido 1a instrucci6n. 

El gerente de Produccién definiré Ia lista de distribucién y garantiza que los documentos 

estén dispuestos unicamente a estas personas autorizadas. Los destinatarios de los dichos 

documentos confirmaran el recibo con su firma. 

Aviso de Modificacién. 

Cada Gerente de departamento esta obligado a notificar al gerente de AC de cualquier 

modificaci6n. 

Servicio de modificacion. 

El Supervisor de Control de Procesos es responsable de monitorear el servicio de revision, 

se asegura de que : 

e Toda la documentacién esta disponible en los lugares de trabajo y en las areas de 
prueba concerientes. 

« Solamente copias autorizadas estén en circulacién. 

e La autorizacién es claramente identificable 

48



  

5.3.4 Especificaciones. 

Todas las especificaciones de Philips necesarias para !a produccin de CD’s son 

responsabilidad del Gerente de produccién. Esto también incluye PD’s HP y las Normas 

TSO-9002. 

Estos documentos estan sujetos al servicio de revision dirigido por el departamento de 

AC. 
Los documentos que se lleguen a modificar seran retirados por el Gerente de AC quien 

tendra la responsabilidad de documentar esta utilidad. 

5.3.5 Resguardos. 

El Gerente de AC es responsable de archivar y mantener todos los documentos originales 

que se utilizan en el SC. Y contra la distribucion de las copias a los departamentos 

involucrados. 
Toda la documentacién es almacenada en carpetas e identificadas con portadas de color. 
Las copias y los registros son almacenados por el departamento que los usa. 

5.5 Documentos Suplementarios. 

Procedimientos Documentados : 

e 2-001 Procedimiento para elaborar procedimientos. 
e 2-002 Procedimiento para el cambio de documentos. 
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6.0 COMPRAS 

6.1 Alcance. 

Esta seccién describe las medidas de control para el departamento de compras con 
el fin de asegurar que unicamente es comprado el material que cumple con los Tequisitos 
especificos de calidad. 

6.2 Campo de Aplicacién. 

Compra y recibo de material para la produccién de CD's. 

6.3 Métodos y Procedimientos. 

6.3.1 Especificacién de Servicio y MP. 

La materia prima y servicios que sean requeridos para la produccion de CD’s y que 
afecten la calidad estan especificados, la descripcién de los requisitos y de las 
especificaciones que debe cumplir la materia prima, estan descritas en el manual de 
especificaciones (EMP), EI cual esta en la Gerencia de AC y existe una copia en el 
departamento de compras. 
Compras es responsable de asegurar que el proveedor esta informado de las 
especificaciones relevantes antes de la firma de convenio y del surtimiento inicial 

6.3.2 Seleccién de proveedores. 

Solamente los proveedores que puedan cumplir los requisitos y especificaciones 
son seleccionados para proveer materia prima, la cual tiene un efecto en 1a calidad de 
nuestros productos. 

La capacidad de calidad de los proveedores es revisada antes de que el primer 
contrato sea dado. Esto es llevado acabo por el supervisor de Controt de Procesos en 
colaboracién con el departamento de AC. La elaboracién del proveedor puede ser 
llevada a cabo de las siguientes maneras : 

a) A través de revisar y evaluar su sistema de calidad. 
b) A través de la valoracion de las primeras muestras y las siguientes entregas. 

6.3.3 Control de Registros. 

Una lista de productos que nos surte cada proveedor es almacenada en el sistema 
BPC’s y puesta al dia por el departamento de, compras. La administracion de todos los 
pedidos hechos por el sistema BPC’s asegura que sdlo son aceptados Unicamente, en base 
a una orden previamente asentada. 
Es responsabilidad del almacenista la recepcion y registro de la materia prima asi como el 
asignarle un numero de lote en el sistema BPC’s.
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6.3.4 Inspeccion de Recibo. 

En el caso de inspecciones de recibo, se aplican planes de muestreo en acuerdo con 
los proveedores y quedaran asentados en las instrucciones de prueba y estipulados por el 
departamento de AC. 

Si las inspecciones de recibo no son viables, la evaluacién del material seré llevada a 

cabo durante el proceso y se solicitara al proveedor un Certificado de calidad. 

Los resultados de la inspeccién y/o pruebas serén documentados. Estas facilitaran la 
evaluaci6n de la capacidad de la calidad del proveedor y reconocimientos de sus 

tendencias de calidad. Las actividades de esta area estan descritas en el PD de inspeccion 
de Materia Prima. 

6.4 Documentos Suplementarios. 

Procedimientos Documentados. 

2-011 Inspeccién de Materia Prima. 
2-012 Seleccién de nuevos proveedores. 

2-013 Devolucién de Materia Prima de produccion a el almacén. 
6-001 Compras Internacionales. 
6-002 Compras Nacionales. 
6-003 Evaluacién de Proveedores. 

Manual de Especificaciones de M.P.(E.M. P.) Rev. O 
Manual de Operacion de ILIS. Rev. O. 
Manual de Operacién BPC’s Rev. 3.1 
Manual de Normas Administrativas Rev. O 

7.0 CONTROL DE PRODUCTOS PROPORCIONADOS POR EL CLIENTE 

7.1 Alcance. 

Esta seccién describe el procedimiento aplicado para asegurar los materiales 
suministrados por el cliente, cumplen con los parametros de especificacién necesarios para 
fabricar un producto, asi como asegurar su control dentro de la empresa. 

7.2. Campo de Aplicacién. 

Este punto se aplicara a ventas y estén involucrados todos los departamentos que 
intervienen en la: manufactura de CD's.



  

7.3 Métodos y procedimientos. 

7.3.1 Especificaciones de Materiales. 

Los materiales suministrados por el cliente para su incorporacién en la manufactura 
son generalmente : 

e Cinta DAT, CD-R, CD-Audio, U-Matic. y Dispositivos de Almacenamiento 

Computacionales. 
Positivos para pantalla. 

Material para empaque especial. 
Negativos para Impresos. 
Impresos terminados. 

El Ejecutivo de Cuenta entregara a el Cliente El Manual de Especificaciones de los 

materiales para la fabricacién de su producto indicando la importancia que tiene la entrega 
de sus materiales para cumplir con los requisitos de calidad. 

7.3.2 Recepcién de materiales, 

Tan pronto como el Ejecutivo de Cuenta recibe materiales del cliente, realiza una 

inspeccién de requisitos minimos de especificacién y entrega estos materiales al 

responsable de Programacién y Control de la Produccién (PCP Premaster-Master) del 

area de CD's. . 
EI PCP es el responsable de recibir y coordinar que los materiales sean entregados a la 
persona correspondiente de acuerdo al tipo de producto suministrado por el cliente. Los 
impresos se entregaran al departamento de embarques. 

7.3.3 Captura de Pedido. 

El Ejecutivo de Cuenta es responsable de capturar la fecha de entrega al pedido del 
cliente una vez que todos los materiales necesarios para la manufactura fueron entregados. 
Es responsabilidad de los PCP’s, supervisor de Inyeccién y Ensamble, vigilar que esta 

fecha de entrega se cumpla de acuerdo a lo pactado por el cliente. 

7.3.4 Devolucion de Materiales Fuera de Especificacion. 

En el caso de alguno de los materiales proporcionados por el cliente que no retina 

las especificaciones necesarias este sera devuelto al cliente a través del Ejecutivo de 

Cuenta asignado previamente y quedara pendiente la fecha de entrega de su pedido. 
Es responsabilidad del PCP (P.M) de CD’s informar a el Ejecutivo de Cuenta que defecto 
presenta el material. El Ejecutivo de Cuenta debe informar al Cliente, asi como negociar la 
nueva fecha de entrega del pedido.
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Para el caso de multimedia, el Jefe de Servicios al cliente entrega el material, a el 

Ejecutivo de Cuenta. 

7.5 Documentos Suplementarios. 

Procedimiento Documentado : 

4-002 Materiales Elaborados y Suministrados por el cliente. 
4-051 Recepcién y entrega de medios. 
4-052 Verificacién de medios CD y CD-R’s 
4-053 Integracién de Datos Simple y Multiple. 
4-054 Grabacion de Disco CD-R 
4-055 Control de Anomalias 

4-056 Conversién de Medios CD y cinta Exabyte. 
4-057 Solicitud de CD’s propiedad del cliente. 

7-001 (PCP) Inyeccién. 
7-051 (PCP) Premaster. 

Especificaciones de los materiales del cliente (EM) Rev. O. 

8.0 IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO 

8.1 Alcance. 

Esta seccién describe el procedimiento adoptado para el rastreo de una orden de 
produccién y su identificacién en la fabrica de CD's. 

8.2 Campo de Aplicacién. 

Todas las areas involucradas en la manufactura de CD’s. 

8.3. Métodos y Procedimientos. 

8.3.1 Identificacién del Producto. 

Todas las ordenes de produccién cuentan con un registro unico. Este registro se 

basa en un mimero consecutivo de produccién (numero de orden de produccién) el cual es 
generado por el sistema ILIS cuando el Ejecutivo de Cuenta captura el pedido de un 

cliente. Durante todo el proceso de manufactura el producto se encuentra identificado por 

numero de orden o por fecha, numero de serie, mimero de [ote. Esta identificacién se 
realiza por medio de la hoja de trabajo generada por el sistema ILIS, la cual siempre 
acompaiia al pedido durante las fases de produccién de inyeccién y ensamble.
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Todo el producto que se encuentre en proceso se considera producto conforme, de no ser 
asi entrara en el 4rea de producto no conforme. La Materia Prima se encuentra identificada 

por numero de lote el cual es asignado por el area de almacenes de Materia Prima, asi 

como la etiqueta de aceptacién por parte del area de AC. 

8.3.2 Resguardo y Datos del Registro. 

Dentro del sistema ILIS se encuentran registrados todos los datos de producci6n, 
asi como las especificaciones del cliente tales como - 
Numero de Orden, Numero de Serie, Cantidad, Numero de Lote, Materia Prima usada en 

cada etapa de produccidn etc. 
Los registros de calidad se encuentran en el area de trabajo y estan apuntados en una PC. 

8.3.3 Rastreo de un Producto. 

EI rastreo de una orden de produccién puede ser realizado mediante Ja aplicacién 
del PD y la utilizaci6n de Manual de Operacién del Sistema ILIS en la seccién de 
Identificacién y Rastreabilidad del Producto. 

8.5 Documentos Suplementarios. 

Procedimiento Documentado. 

2-011 Inspeccién de Materia Prima. 

7-218 Rastreabilidad del Producto. 
7-224 Identificacién del Producto y MP. 

Manual de Operacién del Sistema ILIS Versién 0.0 seccién (Identificacion y 
Rastreabilidad del Producto). 

9.0 CONTROL DEL PROCESO 

9.1 Alcance. 
Esta seccién indica todas las medidas adoptadas para prevenir la produccién de 

CD’s fuera de especificacién. 

9.2 Campo de Aplicacién. 

Todos los departamentos involucrados en la manufactuca de CD’s.



  

9.3 Métodos y Procedimientos. 

9.3.1 Aplicacién de Procedimientos. 

Todas las faces de produccién cuentan con PD’s, en el area de trabajo. Todos los 

trabajadores tienen la obligacién de aplicar el PD correspondiente a la actividad realizada. 
Esto garantiza que todos los productos han sido fabricados, inspeccionados, 

aprobados, identificados y controlados de la manera prescrita y especificada en los PD's. 

9.3.2 Aprobaci6n. 

EI supervisor de Control de Procesos de la fabrica de CD's es el responsable de la 
observancia de todas las regulaciones con la Calidad de los Procesos de Manufactura de 

CD's. 

9.3.3 Registros. 

Para Probar la continua inspeccién del producto en proceso, los datos requeridos y 
relacionados con la inspeccién del producto estan documentados y almacenados en 

graficas de control estadistico de proceso, asi como en reportes. 
Los parametros de control de la inspeccién para cada proceso de produccién son 

claramente especificados en los PD’s correspondientes y en reportes. 
La extension requerida de la inspeccién / prueba es determinada en los PD’s 

correspondientes del control de pracesos. 

9.3.4 Mantenimiento Preventivo y Correctivo. 

Un continuo mantenimiento preventivo a nuestras mAquinas promueve el esfuerzo 
para mantener las especificaciones del proceso y capacidad del proceso. 
E! Jefe de mantenimiento es responsable del cumplimiento de los programas del 

mantenimiento preventivo y correctivo. 
El area de Master y Galvano, el programa de mantenimiente preventivo se lleva a cabo por 
el propio personal del departamento. 

9.3.5 Contratos de Productos no Estandar. 

Cuando se tenga que realizar la manufactura de productos no estandar se debera 
contar con especificacién del area de ventas quien indicara todos y cada uno de los 
requerimientos de nuestro cliente. Estas aplicaciones deberan ser atendidas directamente 
por Gerente de Produccién. 
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9.5 Documentos Suplementarios. 

Procedimientos Documentados. 

7-101 

7-102 

7-103 

7-104 

7-105 

7-106 

7-107 

7-108 

7-109 

7-110 

7-111 

7-112 

7-113 

7-114 

T-IS 

7-119 

7-120 

7-121 

7-122 

7-123 

7-124 

7-200 

7-202 

7-209 

7-213 

7-219 

7-225 

7-300 

7-302 

7-304 

7-306 

7-313 

7-314 

7-400 

7-405 

7-406 

7All 

7-412 

7418 

Linea de terminado ( Mantenimiento). 

Maquinas de Inyeccién 
Moldes de Inyeccién (Mantenimiento) 

Metalizadora (Mantenimiento) 

Laqueadora (Mantenimiento) 
Impresién en Maquinas de Inyeccién (Mantenimiento) 

Equipo de Inspeccién (Mantenimiento) 

Maquina Impresora Kammann (Mantenimiento) 

Robots IBM (Mantenimiento) 

Secadora de Policarbonato (Mantenimiento) 

Flujo Laminar (Mantenimiento) 

CD/Cats, CD/Associates (Mantenimiento) 

Consola de Mezcla (Mantenimiento) 
Grabadora y Reproductora de % (Mantenimiento) 

Grabadora y Reproductora Digital (Mantenimiento) 

Mantenimiento Corrective en Produccion 
Actividades de Mantenimiento 
Mantenimiento Preventivo 
Control Mantenimiento 
Histéricos Mantenimiento 
Calibraciones 

Inspeccién de CD 
Hoja de Especificaciones para CD Audio y Rom 

Inspeccién de Matrices de Importacién 
Inspeccién de CD’s de Importacién 

Almacén de Matrices 
Pruebas en el Disc Detective 
Premaster Audio Sony 

Transferencia Audio-Umatic-Exabyte 

Premaster Audio Estudio 
Premaster Sound Tools 

Almacenamiento Materiales 
Proceso Sony Solution 

Preparacién Resistiva 
Hoja de Especificaciones para Preparacion Resistiva 
Masterizacién 
Hoja de especificaciones del Estampador 

Galvano 
Limpieza de Estampadores
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 7-A21 

7-422 

7-A23 

7A25 

7-426 

7-427 

Preparacion Resistiva 

Master (Mantenimiento) 
Galvano (Mantenimiento) 

Lavado de Mascarilla 

Reciclado de Vidrios 

Tratamiento de Aguas Residuales 

Especificaciones de Philips para la Manufactura de CD's 
7-500 
7-502 
7-504 
7-506 
7-508 
7-509 
7-510 
7-514 
7-551 
7-555 
7-587 
7-558 
7-559 
7-560 
7-563 
7-565 
7-576 
7-569 
7-571 
7-573 
7-575 
7-577 
7-579 
7-581 
7-583 
7-586 
7-588 
7-590 

Inyeccién de CD 

Impresién Kammann 
Preparacion de Tintas 

Troquelado de Discos 
Tensado de Mallas 
Emulsionado de mallas 

Exposicién de Pantallas 
Reciclado de Pantallas 

Ensamblado Automatico (Heino) 

Ensambiado Manual 
Manejo de Materiales 

Sellado de Cajas 

Control de Hologramas 

Ensamble 2 CD's 

Ensamble Espafiol Rescate 

Ensamble Espafiol Windows 95 

Ensamble Espajiol Microsoft 
Ensamble Ingles Rescate 

Ensamble Ingles Windows 95 

Ensamble Ingles Microsoft 
Ensamble Portugués Rescate 

Ensamble Portugués Windows 95 

Ensamble Aplica Microsoft 
Ensamble Caddy Spanish 

Ensamble Caddy México 
Ensamble Elec. Publishin (Retail 1)(Dibujo) 
Ensamble Elec. Publishing (Retail 1) (Dibujo) 

Ensamble Elect. Publishing (Blister) (Dibujo) 
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10,0 INSPECCION Y PRUEBAS 

10.1 Alcance 

Esta seccién indica todas las medidas necesarias para realizar la inspeccion / prueba 
de producto en proceso. 

10.2 Campo de Aplicacién. 

Todas las areas de CD’s las areas de CD’s en las cuales las inspecciones y pruebas 

son realizadas. 

10.3 Métodos y Procedimientos. 

10.3.1 Inspeccién y Recibo 

En el caso de inspeccién de recibo, se aplicaran planes de muestreo en acuerdo con 

los proveedores y quedaran asentados en las instrucciones de prueba y estipulados por el 

departamento de AC. 
Si las inspecciones de recibo no son viables la evaluacién del material sera llevada a 

cabo durante el proceso y se solicitara al proveedor un certificado de calidad. 

Los resultados de la inspeccién y/o prueba seran documentados. Estas facilitaran la 
evaluacién de la capacidad de la calidad del proveedor y el conocimiento de sus tendencias 
de Calidad. Las actividades de esta area estan descritas en el PD de inspeccién de Materia 
Prima. 

10.3.2 Inspeccién y Pruebas en Proceso. 

La inspeccién de producto en todos los pasos de produccién es realizado por el 
trabajador asignado a la etapa de produccién correspondiente de acuerdo aun PD. Esto 
garantiza el desarrollo optimo del Proceso de Manufactura de CD’s. 

Se establecieron sistemas de inspeccién por medio de Control Estadistico de 
Procesos en las reas criticas det proceso, asi como un responsable. Los parametros de 

especificacion estan claramente definidos en las graficas de contro! y PD’s. 

La frecuencia de pruebas / inspeccién esta determinada en las.Tablas de Muestreo 
lo que asegura que todas las ordenes de produccién seran inspeccionadas minimo una vez 

en proceso. 

Todos los trabajadores de cada fase de produccién son responsables de asegurar los 

materiales usados relacionados a las ordenes de produccién estan de acuerdo con las 

instrucciones de las hojas de trabajo generadas por el sistema ILIS. 
Es responsabilidad del Inspector de Control de Procesos tomar acciones inmediatas de 

acuerdo al correspondiente PD para corregir las tendencias que puedan generar una no 

conformidad. 
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10.3.3 Inspeccidn y Pruebas finales. 

Debido a que todas las inspecciones y pruebas se realizan durante el proceso de 

fabricacién, no es necesario efectuar pruebas finales al CD terminando. 

Lo que se lleva a cabo es una auditoria al producto terminado de manera aleatoria y tiene 

como objetivo hacer pruebas al CD para identificar posibles defectos y sobre todo que los 

resultados comparados con las inspecciones en proceso. 

10.3.4 Registro de Inspeccién y Prueba. 

Los registros de inspeccion y prueba son archivados en medio electrénico y 
reportes, encontrandose disponibles en la misma area de trabajo. Estos registros muestran 

la capacidad del proceso en el momento en que el producto fue manufacturado. 

10.4 Documentos Suplementarios. 

Procedimientos Documentados 

7-202 Dibujos CD’s Audio y Rom 

2-011 Inspeccion de Materia Prima 

7-201 Inspeccién de CD 
7-210 Inspeccién de Matrices Importacién 
7-212 Inspeccién de CD Importacion 
7-226 Pruebas en el Disc Detective 
7-301 Premaster Audio Sony 

7-303 Transferencia Audio/Umatic/Exabyte 

7-305 Premaster Audio Estudio 
7-307 Premaster Sound Tools 

7-315 Sonic Solution 
7-402 Preparacién Resistiva 

7-408 Masterizacién 
7-414 Galvano 

7-419 Limpieza de Estampadores 

7-501 Inyeccién de CD 

7-503 Impresion Kammann 

7-505 Preparacién Tintas 

7-511 Exposicién Mallas 
7-552 Inspeccién ensamble Automatico 
7-554 Inspeccién Laminadora 

7-556 Inspeccién Ensamble Manual 

7-561 Ensamble 2 CD's 

7-564 Ensamble Rescate 

7-566 Ensamble Windows 95 

7-568 Ensamble Microsoft 
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7-570 Ensamble Ingles Rescate 
7-572 Ensamble Ingles Windows 95 
7-574 Ensamble Ingles Microsoft 
7-576 Ensamble Portugués Rescate 

7-578 Ensamble Portugués Windows 95 

7-580 Ensamble Aplicaciones Microsoft 
7-582 Ensamble Caddy Spanish 

7-584 Ensamble Caddy México 

11.0 CONTROL DE EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBA 

11.1 Alcance 

En esta seccién se indica como asegurar que no existan mediciones incorrectas y 
que los equipos se encuentran en condiciones éptimas de operacién. 

11.2 Campo de Aplicaci6n 

Todos los departamentos de 1a fabrica de CD’s en las cuales las inspecciones y 

pruebas son realizadas. 

11.3 Métodos y Procedimientos. 

11.3.1 Calibraci6n de Equipos. 

El Jefe de Mantenimiento es el responsable de asegurar que Unicamente se 
encuentren operando equipos calibrados y aprobados de acuerdo al PD respectivo. En el 
area de Master y Galvano, el responsable es el Supervisor del Area. 

El control de inspeccién y medicién del equipo de prueba es desarrollado en 

intervalos de tiempo, de acuerdo al programa de mantenimiento preventivo. 

EI desempefio de 1a inspeccion / prueba de los equipos y sus resultados son conformados 
por el Jefe de mantenimiento de CD’s. El certificado de calibracién y su ultima fecha de 

realizacién debe estar registrado en cada equipo y colocado en un lugar visible. 
EL resultado de esta calibracién, esta documentado y archivado (parte en forma escrita y 
parte en medio electrénico). 

Los parametros de calibracién, asi como las especificaciones, el manejo y la 
operacién de los equipos de inspeccién se encuentran en los PD's.
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11.4 Documentos Suplementarios. 

Procedimientos Documentados : 

2-014 Calibracion de equipo de Inspeccién (MP) 

7-116 Calibracion de CD-Associates 
7-117 Calibracion de CD-Cats 
7-118 Calibracion del Equipo Dr. Schenk 

7-203 Manejo de equipo del CD-Cats SA3 
7-204 Calibracién diaria del equipo CD-Cats SA3 
7-205 Manejo del equipo CD-Cats SA2 

7-206 Calibracién diaria del CD-Cats SA2 
7-207 Manejo del equipo CD-Associates 

7-208 Calibracién diaria del CD-Associates 
7-221 Manejo del programa SPC/9000 
7-222 Pruebas de! Equipo del Dr. Schenk 
7-312 Manejo del Equipo Sound Designer 

7-316 Manejo del CD Analyzer 

7-403 Calibracion de Preparacién Resistiva 

7-404 Manejo de Preparacién Resistiva 

7-409 Calibracién en Pasterizacion 
7-410 Manejo del Equipo de Masterizacién 

7-415 Calibracién del Equipo de Galvano 

7-416 Manejo del Equipo de Galvano 

7-420 Calibracion del Equipo Limpieza de Estampadores 

7-424 Manejo del equipo para el programa SPS/9000 (Master) 
7-512 Programa de Scaner 
7-562 Manejo del CD Tracking System e
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12.0 ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA 

12.1 Alcance 

Esta seccion describe !as medidas tomadas para asegurar que todo producto en 
proceso cuenta con las inspecciones y pruebas indicadas en los PD’s correspondientes al 

proceso de produccion en que se encuentre. 

12.2 Campo de Aplicacién. 

Todos los departamentos involucrados en !a Manufactura de CD's.



  

12.3 Métodos y Procedimientos 

12.3.1 Identificacién. 

Durante todo el proceso de manufactura el producto se encuentra identificado por 

el numero de lote, niimero de serie, numero de orden o por fecha. Esta identificacién se 

realiza por medio de Ia hoja de trabajo generada por el sistema ILIS, la cual siempre 

acompafia al pedido en toda Ia etapa de Produccién. Sélo en caso de una no conformidad 

se encontrara la tarjeta amarilla o roja que significa que el producto no cumplié las 

especificaciones del proceso. 

12.3.2 Registros. 

Con cualquiera de estos datos es posible determinar el estado en que se encuentra 

el momento de su produccion. 

En todas las fases de produccién se cuenta con PD's en donde se especifican las 

actividades referentes a la elaboracién de los registros de calidad y producci6n. 

12.3.3 Inspeccion. 

Dentro del proceso de manufactura de CD’s, se previene fa produccién del 

producto no conforme mediante el monitoreo de cada orden de produccién, esto garantiza 

que todas las ordenes son inspeccionadas cuando menos una vez en la fase critica del 

proceso de manufactura. 

Si es detectado producto no conforme, con el proceso de Manufactura.de esa etapa 

de produccién es detenido inmediatamente y el producto no conforme es retirado de las 

lineas de produccién, aun cuando séto se tenga la sospecha de una posible no 

conformidad ; El responsable de Ia liberacién de este producto asi como la deteccién de la 

causa raiz, es el Supervisor de Control de Procesos, el cual aplicara el PD 

correspondiente. 

12.4 Documentos Suplementarios. 

Procedimientos Documentados. 

2-011 Inspeccién de M :P : 
7-200 Inspeccién de CD 
7-213 Producto no conforme 
7-220 Control de Registros 

7-300 Premaster Audio-Sony 
7-302 Transferencia CD-Audio-Exabyte 
7-304 Premasterizacién Audio-Estudio 

7-314 Sony Solution 
7-400 Preparacién Resistiva 

7-406 Masterizaci6n 
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7-418 
7-500 
7-502 
7-504 
7-553 
7-555 
7-558 
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Limpieza de Estampadores 
Inyeccion de CD 
Impresion Kammann 

Preparacién de Tintas 
Ensamble CD Automatico. 
Ensambte CD Manual 
Sellado CD 

13.0 CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME 

13,1 Alcance 

En esta seccién es descrito el PD que previene la produccién y/o utilizaci6n de 

producto no conforme dentro de la fabrica de CD’s, asi como la disposicién del mismo y 

de los materiales que lo integran. 

13.2 Campos de Aplicacion 

Todos los departamentos involucrados en la manufactura de CD's. 

13.3 Métodos y Procedimientos 

13.3.1 Estado. 

Inmediatamente después de su deteccién los productos no conformes son 

separados y si es posible son retrabajados en el mismo momento de no ser posible 

retrabajarlo inmediatamente, es separado de las lineas de produccién y transportado al 

area destinada para ese fin (area de productos no conformes). “ 

13.3.2 Disposicion. 

La decision sobre la disposicién del producto no conforme, asi como 1a evaluacién 

y separacién, quedan bajo responsabilidad del Supervisor de Control de Procesos. 

13.3.3 Liberacién. 

La tiberacion del producto terminado no conforme se deberd realizar de acuerdo al 
PD yon la colaboracién de la Gerencia de AC.



  

13.3.4 Reclasificacion 

En el PD correspondiente se indican las acciones a tomar cuando se requiera 

reutilizar materiales involucrados en una no conformidad, en donde se especifica 

claramente que slo se podrd reutilizar aquel material que no formo parte directa de la no 

conformidad. Todo el producto no conforme es destruido y considerado como desperdicio 

para efectos contables. 

13.3.5 Devolucién de MP. 

Cuando por alguna razon las especificaciones de 1a materia prima no son cubiertas 

es considerada como producto no conforme y devuelta al almacén de MP de acuerdo al 

PD correspondiente. Es responsabilidad del Supervisor de Control de Procesos informar a 

las Gerencias de AC y de Produccién, asi como de documentar que especificaciones no 

fueron alcanzadas. 

14.0 ACCION CORRECTIVA Y PREVENTIVA 

14.1 Alcance. . “ 

Esta seccién describe las medidas adoptadas para prevenir las no conformidades 

14.2 Campos de Aplicacién. 

Todos los departamentos involucrados en la Manufactura de CD’s. 

14.3 Métodos y Procedimientos. 

14.3.1 Accién Correctiva. 

En el PD correspondiente se indica que el inspector de Control de Procesos debera 

informar de cualquier desviacién en las especificaciones al Supervisor de Control de 

Procesos, esta persona es la responsable de coordinar la accién correctiva en combinacién 

con los Supervisores de los departamentos involucrados interno y/o externos a la fabrica 

de produccién. El Supervisor de Control del Procesos es el responsable de determinar la 

causa raiz con la colaboracién de la Gerencia del departamento de AC. La causa raiz asi 
como la accién correctiva debe ser documentada e informada a la Gerencia de Produccién. 
La accion correctiva debe de eliminar la recurrencia de la no conformidad.



  

14.3.2 Accién Preventiva. 

Es responsabilidad de la Gerencia de AC el dar seguimiento a las acciones 
preventivas realizadas. 
Es responsabilidad de la Gerencia de Produccién el dar respuesta inmediata a los 

problemas detectados con el fin de solucionarlos. Se debera de prevenir el riesgo potencial 

de una no conformidad asegurando que sean implantados los controles suficientes y 

adecuados a los procesos y PD's. 

Siempre que se realicen acciones preventivas en los procesos, estas deberdn tener un 

estricto monitoreo por parte del Supervisor de Control de Procesos y de la Gerencia del 

departamento de AC hasta que se comprueba su efectividad y se alcancen las metas 
previstas. La accién preventiva debe de eliminar la ocurrencia de no conformidades. 

14.3.3 Reclamacién de Cliente. 

El manejo adecuado de las reclamaciones del Cliente se efectha por medio de un 

PD, el cual indica las acciones que se deben aplicar asi como funciones y 

responsabilidades. 

Es responsabilidad de las Gerencias de AC y Produccién asi como del Supervisor 

de Control de Procesos el establecer, mantener y documentar las acciones correctivas y 

preventivas que eliminen las causas de las no conformidades. 

14.5 Documentos Suplementarios 

Procedimientos Documentados. 

4-004 Devoluciones y Reclamaciones del Producto 

7-213 Producto no Conforme 
7-251 Acciones Cortectivas y Preventivas 
7-216 Inspeccién de Acciones 

7-217 Hoja de especificaciones 
7-218 Rastreabilidad 
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15.0 MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE, CONSERVACION Y 
ENTREGA. 

15.1 Alcance. 

Esta seccién describe los PD’s adoptados para asegurar que la materia prima, 

materiales y producto terminado no sufren ningun deterioro al pasar por cada etapa de 

produccién y almacenamiento. 

15.2 Campo de Aplicacién. 

Fabrica de CD's areas de Almacenamiento y Embarques. 

15.3 Métodos y Procedimientos. 

15.3.1 Manejo. 

Todos los trabajadores de una fase de produccién especifica son responsables del 
adecuado manejo del producto en su area de trabajo. Ellos son también responsables del 

orden y limpieza en su area de produccién y almacenaje 

15.3.2 Empaque. 

Los productos terminados son automaticamente contados y posteriormente 
empacados en cajas de carton. 

15,3.3 Conservacién. 

Las cajas son estibadas en la tarima envolviéndolos con una cubierta adicional de 
plastico la cual evita el polvo y la humedad. 

15.3.4 Entrega. 

E! producto terminado y empacado en cajas de cartén es acomodado en tarimas de 
acuerdo a un PD. 

La tarima es claramente identificada por remisién, sin este documento no podra ser 

entregada al area de embarques. Sélo podra ser entregada una tarima sin la remisién, con 
la previa autorizacién por escrito del Gerente del Area de Ventas.



  

15.3.5 Almacenamiento. 

La materia prima y el producto terminado son almacenados y distribuidos de 
acuerdo a un PD, las areas de Almacenes y Embarques son las responsables de aplicar este 

procedimiento. 

15.4 Documentos Suplementarios. 

Procedimientos Documentados. 

7-313 Almacenamiento de Materiales 
6-021 Recepcion y Surtido de MP 
6-041 Recepcién y Entrega de PT 

6-067 Destruccién de Impresos Obsoletos 
6-081 Recepcién y Entrega de PT (exportacién) 

6-082 Destruccién de PT. De exportacién Obsoleto 
7-557 Manejo de Materiales de Ensamble 

7-558 Sellado de cajas de ensamble : 
Manual de Operacién ILIS (embarques) Rev. 0 

Manual de Operacion ILIS (exportacidn) Rev. 0 
Manual de Especificaciones de MP Rev. 0 

16.0 CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD 

16.1 Alcance. 

Esta seccién describe el PD adoptado para la creacién, manejo y resguardo de los 
registros de calidad. 

16.2 Campo de Aplicacién. 

Fabrica de Manufactura de CD's. 

16.3 Métodos y procedimientos. 

Se deberdn retener los registros que verifiquen que el producto cumple con los 
requisitos. Los registros asimismo demostraran la eficacia verificada de las operaciones por 
medio de auditorias internas, acciones correctivas, revisiones de alta direccién, evaluacién 
de proveedores, calibracién, capacitacién, contratos con clientes, no cumplimiento de 
producto, inspeccién y prueba, e identificacion de productos.



  

Los registros deberan determinarse, archivarse y mantenerse de manera que 

permitan un acceso facil. Deberan identificar el proceso y productos que participan. Los 

procedimientos de retencién de registros deberén estar documentados y permitir los 

acuerdos con clientes. Los de calidad deberan almacenarse de modo que reduzcan el 

deterioro al minimo y permitan una recuperaci6n sencilla durante cierto lapso. Si se hace 

referencia a registros que se encuentran fuera de la organizacién, se deberén mantener 
procedimientos documentados que apoyen su mantenimiento. 

17.0 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD. 

17.1 Alcance. 

En esta seccién se describe el PD de Auditorias periédicas para asegurar la 

efectividad del SC. 

17.2 Campo de Aplicacién. 

Todos tos departamentos involucrados en la Manufactura de CD's. 

17.3 Métodos y procedimientos. 

Se debera realizar una revision general de la organizacién para verificar la eficacia 

del sistema de calidad y el cumplimiento de la norma ISO 9000. Esta revision debera 
realizarse en la forma de auditorias programadas de diversas areas, con base en la 

importancia relativa de las operaciones y actividades. Las auditorias se realizaran de 

acuerdo con los procedimientos documentados y con personal capacitados. Los resultados 
de las auditorias deberan documentarse y presentarse al personal ejecutivo para cualquier 

accion correctiva oportuna de las faltas de cumplimento que se citen, y se rastrearan para 

asegurar un seguimiento apropiado. Las auditorias de seguimiento se realizarén para 

confirmar la accién correctiva. 

La frecuencia de las auditorias se determinara con base en la experiencia ¢ 

importancia de los articulos que se producen. Por lo general, no deberé transcurrir mas de 

un afio entre auditorias de la misma area para mantener el cumplimiento. 

Las auditorias se realizaran de acuerdo con un plan documentado que especifique 

no solo lugares y tiempo, sino asimismo las calificaciones de los auditores, los resultados 
que se requieren, los métodos para realizar la auditoria, y quien recibir los resultados. Las 

auditorias se realizaran con personal independiente de la operacién que se audita y que 

cuente con capacitacién en los requerimientos de ISO 9000.



  

18.0 CAPACITACION. 

18.1 Alcance. 

Este PD, asegura que todo el personal cuente con los conocimientos y aptitudes 
necesarias para garantizar un servicio de calidad a nuestros clientes. 

18.2 Campo de Aplicacién. 

Todo el personal involucrado en la manufactura de CD's, areas de Servicios y 

Administraci6n. 

18.3 Métodos y Procedimientos. 

18.3.1 Elaboracién de los Perfiles. 

Las Gerencias se responsabilizan de elaborar los perfiles de cada uno de los puestos 

de trabajo para determinar el nivel de conocimientos requeridos y lograr un desempefio de 

acuerdo a los requisitos del puesto. 

18.3.2 Comprobacién de Estudios. 

Todos los trabajadores deberan acreditar con documentos el nivel de conocimientos 

que poseen, mismo que fue determinado a través de una entrevista personal. El nivel actual 

de conocimientos esta contenido en un expediente de desarrollo de cada trabajador. 

18.3.3 Deteccién de Necesidades de Capacitacién. 

La deteccién de necesidades de capacitacién es producto de comparar el perfil de 
puesto con el inventario de habilidades de cada persona, de esta comparacién se obtiene ; El 
plan de Desarrollo que contribuira a pasar de un nivel real de conocimientos a un nivel ideal, 

asegurando producir un elevado estandar de calidad. 

18.3.4 Calificacién del Personal. 

Los Gerentes calificaran el personal a su cargo que ejecuta tareas asignadas en 
forma especifica, en base a educacién, capacitacién y experiencia. La calificacién se 

integrara al expediente de desarrollo personal. 

18.3.5 Plan de Desarrollo. 

El plan de desarrollo es elaborado por el Gerente de Relaciones Industriales y 
Valido por el Equipo Directivo a fin de asegurar la mejora en los conocimientos y aptitudes 

de todos nuestros trabajadores. 
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18.4 Documentos Suplementarios. 

Procedimiento Documentado. 

e 3-001 Sistema de Desarrollo 

19,0 SERVICIO. 

De acuerdo a las caracteristicas de nuestros productos y por las condiciones de contrato 
con nuestros clientes, este punto de Norma ISQ-9002 no aplica dentro del Sistema de 

Calidad de nuestra empresa. 

20.0 TECNICA ESTADISTICA. 

20.1 Alcance. 

En esta seccién se describe el PD, que asegura que las técnicas estadisticas 

utilizadas son las mas adecuadas de acuerdo al proceso y producto evaluado. 

20.2 Campo de Aplicacién. 

Inspeccién de materia prima y procesos de manufactura de CD’s. 

20.3 Métodos y Procedimientos. 

20.3.1 Procesos de Manufactura. 

En las etapas criticas de produccidn de las areas de inyeccién y masterizacién se 

cuenta con un sistema de control estadistico (SPC-9000) el cual representa los parametros 

criticos de produccién de nuestros productos que son evaluados correctamente. 

La capacidad de los procesos de produccién es verificada sobre la base de las 

graficas de control de acuerdo aun PD. Los resultados son evaluados, documentados y 

archivados en medio electrénico y en reportes. 

Todo el producto que es evaluado debe de cumplir sus especificaciones dentro de 

los limites (+,-) 3 sigma. Estos parametros estan claramente definidos en los graficos de 

control estadistico del proceso.



  

Es responsabilidad del Inspector de Controt de Procesos el mantener dentro de 

control el proceso asignado y cuando asi se requiera aplicar el PD respectivo para realizar 

acciones correctivas durante el proceso. Todas fas acciones correctivas durante el proceso 

son documentadas y evaluadas por el Supervisor de Control de Procesos. 

20.3.2 Recepcion de M.P. 

En la fase de recepcion de materia prima se cuenta con un sistema de control 

estadistico (CEP), el cual se encuentra configurado con los parametros, criticos, de la 

materia prima. Esta garantiza que toda la materia prima muestreada cumple con los 

parametros de calidad previamente establecidos con el proveedor. 

Es responsabilidad del departamento de AC. realizar el muestreo y liberacion de los lotes de 

materia prima, asi como fa disposicién de lotes que no cumplen con los parametros de 

especificacidn acordados con el proveedor (producto no conforme). Los resultados son 
evaluados, documentados y archivados en medio electrénico por el departamento de AC. 

20.4 Documentos Suplementarios. 

Procedimientos Documentados 

© 2-011 Inspeccion de MP. 

7-223 Técnicas Estadisticas. 

7



ue
 

  

CAPITULO IV PROCESO PARA OBTENER LA CERTIFICACION. 

4.1 Los Primeros Pasos. 

Cuando ya se tiene reconocida la necesidad de adoptar una Norma, que sera 

utilizada como guia para el sistema de calidad que ha de disefiarse. El proyecto debe 

iniciar indiscutiblemente, en la Direccién de la Empresa, como ya se ha visto en el punto 1 

de los elementos necesarios para el cumplimiento de la Norma. 

Uno de los primeros pasos consiste en elaborar el manifiesto de la politica de 
calidad orientada hacia la vision del negocio, definir los objetivos que se esperan cumplir 

una vez implantado el sistema, seleccionar al representante de la direccién ante ISO y 

designar a los integrantes del equipo de implantacién. Es misién de la Direccién el tener 

bien presentes estos requerimientos como fundamento inicial, también debe proveer los 
recursos necesarios y estar al pendiente de los avances desde que inicia el proyecto hasta la 

culminacién de este. 

Por otro lado es importante indicar cual es la mision del representante de la 
Direccién. El representante es el encargado de coordinar la documentacién del sistema, 
dirigir la implantacién y verificar que se de cabal seguimiento al programa, al mismo 
tiempo es un administrador de los recursos asignados a la implantacién del sistema de 
aseguramiento de la calidad: Es responsable ademas de alaborar reportes de como avanza 

el proyecto, de coordinar la auditorias internas de calidad y servir como enlace de la 
Direccién con el Organismo Certificador. 

Por parte del equipo para la implantacién de la Norma en la empresa tiene las 
siguientes responsabilidades : : 

Elaborar diagramas de flujo de todas las areas involucradas_en el sistema de 
aseguramiento de calidad, documentar las actividades respectivas, diseflar los sistemas de 

trabajo requeridos, servir de enlace con el personal de las lineas, organizar las tareas, 
propiciar el trabajo en equipo, proporcionar entrenamiento para la comprensi6n total de la 
norma, realizar las auditorias internas de calidad y verificar lo relacionado a las acciones 
correctivas y/o preventivas que en su momento sean necesarias. 

El equipo también analiza las practicas de todos los departamentos, ventas, 

produccién, etc. Una vez obtenida la certificacién, el equipo coordina las actividades de 
mantenimiento para conservar el certificado, integrando estas tareas al esquema de 
actividades diarias que conforman su plan ordinario de trabajo. 
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4.2 Etapas para la Certificacion. 

La certificacion del sistema de calidad de una empresa offece a los clientes, en cierto 

modo una garantia de que la administracién esencial y las actividades de aseguramiento de 

calidad se llevaran a cabo efectivamente. 

El Proceso de Certificacion es el Siguiente. 

4.2.1 Definicién de tos Objetivos. 

Los objetivos pueden ser de muy diversa naturaleza pero siempre orientados a 

satisfacer las necesidades de los clientes. 

En nuestro caso los objetivos establecidos por la Direccién General son los 

siguientes : 

e Reducir el namero de reclamaciones mensuales de nuestros clientes. 

« Cumplir con las fechas de entrega a nuestros clientes. 

© Cumplir con el plan de produccién mensual previamente establecido. 

4.2.2 Seleccién del Modelo. 

Como se sabe la norma de la serie ISO-9000 consta de varios modelos, a los cuales 

también se le llama niveles, y se diferencian uno del otro por fa cobertura que cada uno 

tiene. 
En nuestro caso fue seleccionado el modelo ISO 9002, haciendo hincapié en que 

debido a las caracteristicas de nuestros productos los puntos 4 y 19 de la norma, referentes 

al control de disefio y servicio post-venta respectivamente no aplica a nuestra empresa, por 
lo tanto solamente se aplican los restantes 18 puntos de los 20 que marca ia norma. 

4.2.3 Auditoria para el diagnostico. (evaluacion del sistema). 

Este paso tiene como objetivo efectuar un diagnostico lo mas minucioso posible, 
para conocer en detalle la situacién actual de la empresa. El principio es indagar todo 
sobre los problemas que se desean corregir o prevenir con la implantacion del sistema de 
aseguramiento de calidad. 

Para el desarrollo de este paso se solicitan los servicios de consultores externos para 
que realicen una auditoria al estado en el que se encuentra la empresa. 
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La auditoria como ya se menciono permitir4 conocer el estado actual de la calidad en 
la empresa, lo que serd el principio para iniciar el proyecto. Los resultados arrojados por la 

Auditoria nos permitira saber desde donde debemos empezar de acuerdo a los puntos que 
nos marca la Norma. 

4.2.4 Elaboracién del Manual de Aseguramiento. 

En este punto y en base a fa informacién arrojada por la auditoria se comienza a 

elaborar lo que seré el manual de calidad. 

Este es el documento maestro donde se describe el sistema de calidad de la empresa 
y su funcionamiento total. El documento lleva plasmados en su contenido todas las 
disposiciones establecidas por Ja alta Direccién para operar el sistema de aseguramiento de 
calidad. 
En este manual se declara todo cuanto se hace en aseguramiento de calidad, porque se 

hace y quién es el responsable de hacerlo. 

Por otra parte, en este documento la alta Direccién define las politicas que 
responden a los lineamientos de ISO-9002 y de los requerimientos del cliente, El manual 
también contiene un manifiesto de alta Direccién acerca de su compromiso con la calidad. 
Es importante que todos en la empresa estén enterados de que el liderazgo en la compaiia 
se muestra comprometido al grado de ponerlo por escrito. 

Se incluye en esta herramienta las referencias correspondientes a toda la 

documentacidn del sistema de aseguramiento de calidad, asi como también debe incluir ef 
organigrama de la compafiia. 

La descripcién que se haga del sistema en el manual de calidad, debe ser completa, 

pero al mismo tiempo fo mas concisa posible. 

Aunque este es un documento de manejo interno cuya depositaria es la alta 

Direccién, dicho manual debe estar disponible para cuando los clientes deseen tener un 
panorama completo de la empresa y sus operaciones. 

4.2.5 Elaboracién de Planes de Calidad. 

Este punto es muy importante porque intervienen todos y cada uno de los 

departamentos involucrados en la manufactura del CD, desde que se recibe la materia 

prima y el material del cliente, hasta que el producto esta listo en embarques para ser 
entregado al cliente. 
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4.2.6 Elaboracién de procedimientos. 

Estos documentos contienen las instrucciones detalladas de como debe ejecutarse 
cada tarea especifica. 

Una vez que el sistema este operando, las personas no van a realizar su trabajo como 
ellas crean que debe ser, sino como esté escrito en los procedimientos. Es una vacuna 
contra la improvisacién que generalmente se acostumbra. 

El criterio que se sigue para la elaboracién de los procedimientos operativos, es 
documentando las practicas existentes y agregando elementos de mejora, después de un 
andlisis minucioso de las tareas y con la participacion directa del personal del area 
operativa, 

EI andlisis y adecuacion de las practicas para dar forma a los procedimientos 
operativos, debe tomar en cuenta las exigencias de norma en todos y cada uno de los 
elementos que la componen. 

En resumen los procedimientos definen simplemente como debe hacer su trabajo el 
personal de todos los niveles de la compaiiia. 

Cada procedimiento debe cubrir los siguientes requisitos: contar con ; titulo o 
nombre de! documento, objetivo (para que existe el procedimiento), cédigo de 
identificacion, numero de actividades, quien lo elabora, mimero de revision, descripcién 
detallada de las actividades o tareas a realizar, etc. 

Ademas es importante tomar en cuenta las siguientes recomendaciones : 
La forma recomendable de encuaderar los procedimientos al integrar el manual es usar 
carpetas de anillos a presién, ya que estas permiten quitar y poner hojas a conveniencia, sin 
ninguna dificultad para el usuario, hay que recordar que la documentacion tiene Ia 
caracteristica de mejoramiento continuo. 

Debe estar definido un cédigo de identificacién para los procedimientos. Toda la 
intencién de este método se centra en la efectiva rastreabilidad o localizacién de los 
documentos. 

Encabezar el documento con el titulo del procedimiento que contiene. Es preciso 
poner en el formato un espacio destinado al nimero de hojas, donde se refiere ademas el 
total de paginas de que consta el documento, por ejemplo 1 de 3. 

Una practica indispensable es incluir el nombre de la persona que elaboro el 
procedimiento. Debe definirse asi mismo quienes tienen la autoridad para aprobar los 
procedimientos. La aprobacién es para validar revisiones o procedimientos nuevos. 
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Es de suma importancia aclarar que los procedimientos deben ser aprobados y 

verificados en conjunto con las personas que van a utilizarlos como parte de su rutina 
diaria de trabajo. De existir errores en el disefio de estos se podran asi ‘corregir de 
inmediato con fa ayuda de los mismos asuarios. 

Toda instruccién debe ser absolutamente clara y comprensible, especialmente para el 
usuario del procedimiento de que se trate. Es vital advertir que los procedimientos 
redactados de manera confusa o que contienen instrucciones erréneas, son documentos 

sumamente peligrosos por sus consecuencias, ya que pueden conducir a practicas 
inconvenientes, 

4.2.7 Implantacién del Sistema. 

En el programa de implantacién del sistema, se debe determinar quien o quienes 
seraén los responsables de hacer que se cumplan todos y cada uno de los criterios de la 
norma. Simulténeamente es necesario definir cuales son las actividades requeridas para 
implantar lo concerniente a cada punto de la norma, en el nivel seleccionado. ° 

Otro requisito de esta etapa es organizar y llevar a cabo el entrenamiento necesario 

para que los documentos del sistema sean conocidos por todos los involucrados. 

Sin un sistema coherente, ni normas que seguir y respetar, son excesivos los 
esfuerzos desperdiciados y magna la dimensién de !a incertidumbre. 

A los clientes cada vez les interesa menos acudir a proveedores que no sean capaces 
de hacerles una oferta de calidad confiable. Ahora bien, 1a documentacion del sistema es un 

elemento clave como guia de accién, pero la medula de este asunto es poner en practica lo 
que esta expresado en los procedimientos. 

La gente necesita convencerse de que el sistema la va a ayudar, le va a facilita su 
trabajo y que, sobre todo, va a representar una mayor certidumbre en los resultados de 
calidad. 

4.2.8 Auditorias Internas. 

En esta fase se practican las auditorias internas, que sirve para verificar si ya se sabe 
lo que debe hacerse, como debe hacerse y si en realidad se esta haciendo. 

Con la mira puesta en la certificacién, la empresa eva a cabo estas auditorias para 
asegurarse de que estara en condiciones de resolver las no conformidades del sistema y 
que padra fortalecer su disciplina operativa con las exigencias de la Norma. 
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De esta manera, la empresa se esta asegurando de cubrir los huecos heredados por la 
sistematica manera de operar que se venia siguiendo anteriormente. 

Las auditorias internas no son para el autohalago que resulta de procurar encontrar 
que todo este bien, sino detectar las deficiencias, por doloroso que el proceso parezca. 

Sélo cuando se descubren y reconocen las fallas, se pueden iniciar las correcciones, 

empezar a sacudirse los viejos habitos ineficaces y adquirir nuevas practicas que permitan 
avanzar hacia la luz a! final del tunel. 

EI sistema de auditorias (debe crearse, si no existe) se guia por procedimientos 

disefiados para el efecto y debidamente documentados. 

Por lo general, las auditorias competen al area de aseguramiento de calidad y a un 
grupo de auditores seleccionados que se ajustan a los siguientes lineamientos : 

Preparacion : 

Las actividades de esta etapa son: basicamente ; formacién del equipo de auditorias, 

seguida por la elaboracién del programa de auditorias. También se incurre en el disefio de 
una lista de verificacién, comunicando ademas a la Direccién el programa y la fecha en que 
sera realizada la auditoria, a fin de que todos los involucrados estén preparados para la 
evaluacién de sus operaciones. 

Realizacién : 

En esta etapa se efectia una junta previa, la cual esta destinada a la revisidn de los detalles 
y formalidades de Ia auditoria que se va a efectuar. El objetivo central es que ningun 
detalle escape a las necesidades de la evaluacién. 

Se Heva a cabo la auditoria apegandose a la lista de verificacion, que incluye un examen 
minucioso de los certificados, firmas, reportes, registros de calidad del area , conocimiento 
y acato de los procedimientos. Si se hallan desviaciones, el proceso debe de incluir la 
busqueda de su explicacién causa y efecto. Se toma nota de todas las observaciones y 
detalles encontrados. 

Las desviaciones que afectan directamente la satisfaccién de los clientes deben 
comunicarse de inmediato a la Gerencia responsable, para que ésta aplique acciones 
correctivas a la brevedad posible. 

Posteriormente se realiza una junta con el comité directivo, durante la cual se les dan a 

conocer los resultados. En esta misma reunién se comunica a los interesados la fecha en 
que les sera entregado el reporte de la auditoria correspondiente.



  

Reporte : 

El grupo de auditores debe preparar y entregar el reporte de auditoria en un plazo breve y 

bien definido. 

En el reporte se debera incluir : 

Objetivo, nombres y puestos de las personas auditadas, el detalle de los hallazgos, y 
nombre de los integrantes del grupo de auditores y un resumen completo del estado que 
guarda el sistema de aseguramiento de calidad. 

Por lo general, el reporte va dirigido a la persona que tiene el mando en la Empresa. 

Seguimiento : 

La etapa de seguimiento es competencia tanto del area auditada como del equipo o grupo 
auditor. 
Por lo que toca a la empresa, esta debe responder al reporte dentro del plazo fijado, 

ofreciendo una explicacién de las acciones correctivas que emprendera para resolver las 
desviaciones encontradas y estableciendo una fecha limite para ello. 
El grupo auditor, por su parte, se asegura de recibir dicha respuesta y de evaluarla 
concienzudamente. 

Registros : 

El area de aseguramiento de Calidad es la responsable de conservar un. archivo 

conteniendo toda la informacién necesaria sobre el programa de auditorias, el plan de 
auditorias, el reporte de auditorias, informe de seguimiento, desviaciones, informes del 
cierre de auditorias y los certificados de calificacién de los integrantes del comité auditor. 

4.2.9 Acciones de Mejora. 

Esta es una etapa destinada a labores para afinar el sistema en su fiuncionamiento, 
verificando que tas reas donde se hicieron hallazgos hayan aplicado su plan de acciones 
correctivas. 
Otra condicién que no debe ser olvidada es efectuar un andlisis completo para determinar 
las causas de las no conformidades, buscando con ello evitar su repeticién en el futuro. 

4.2.10 La Pre-Auditoria. 

Para estas alturas del proyecto, la empresa ya ha realizado la seleccién del organismo 
certificador. Entonces se procede a solicitar a un consultor externo para la Auditoria 
Preparatoria. que es efectuada para una evaluacidn previa a la auditoria de certificacién.



  

ESTA FESS WO DEBE 
SAUR BE LA BIBLIGTECA 

El proceso de certificacién es costoso, de manera que la auditoria preparatoria sirve 
para verificar que las condiciones estén cumplidas para que a la empresa le sea concedida 

la certificaci6n, sin el riesgo de una negativa que representaria un enorme desperdicio de 
recursos y una cuota considerable de desprestigio. 

Aunque es raro que ocurra, la negacién del certificado es desalentadora para la 
empresa y significa perdida de imagen ante los clientes. 

Con el resultado de la auditoria, probablemente surgiran algunas no conformidades 
que exigiran la implementacién de un plan de accién para resolverlas en un plazo breve, de 
modo que todo este a punto para la auditoria de certificacion. 

4.2.11 Auditoria de Certificacién. 

La auditoria de certificacién es una profunda revisién y verificacién del 
funcionamiento de! sistema de aseguramiento de calidad, conforme a la Norma escogida. 

El organismo certificador envia a sus representantes, para que verifiquen si se tiene 

la documentacién completa, si los procedimientos estén en su sitio y si se siguen estos 
como parte de la disciplina operativa al realizar las tareas ; que los registros de calidad se 
Henan correctamente y hay certidumbre en cuanto a la ejecucién del trabajo, de 
conformidad con los dictados de la Norma. 

Es necesario reiterar que el personal debe conocer a fondo sus procedimientos y 
aplicarlos, tener a la mano sus registros de calidad cuando sean requeridos por los 
auditores, responder con seguridad cualquier pregunta relacionada con el sistema y con el 
4rea de responsabilidad que al interrogado corresponda. 

En su informe los auditores reportan inconformidades mayores y/o menores si las 
hay. Cuando son mayores, podria suspenderse la evaluacién, aunque raramente ocurre 4 
estas alturas del proyecto. 

Los auditores, después de haber hecho un trabajo exhaustivo de evaluacién, efectian 

una reunién para el cierre de la auditoria. Es el momento para emitir una serie de 

condiciones para el registro, cuyo objetivo es conminar a la empresa para que corrija todos 

los detalles que denoten algin grado de inconsistencia en la operacién del sistema. 

Si todo marcha como debiera, los auditores recomiendan a la empresa para su 
certificacién y finalmente el documento es entregado por el organismo certificador. 

79



  

4.2.12 Mantenimiento del Sistema. 

Una vez obtenida la certificacién, y para asegurar el mantenimiento del sistema se 
llevan a cabo auditorias de mantenimiento. El objetivo sigue siendo el mismo es decir : 
Verificar la solidez y efectividad del sistema, asi como la consistencia en aplicar los 
criterios de la Norma, una actitud que debe acompafiar todo el tiempo a las rutinas del 
trabajo diario. 

Es importante advertir que si durante cualquiera de la auditorias de mantenimiento, 
es detectada alguna desviacién o conformidad mayor, el certificado se pierde. 

No se pretende desilusionar a nadie. Pero es un hecho que la certificacién, a pesar de 
haber requerido tantos esfuerzos como los descritos hasta aqui, representan tan sdlo el 

principio de una nueva etapa en la vida de la empresa. 

En principio de cuentas, obtener el certificado es un compromiso que obliga a darie 
mantenimiento constante al sistema para conservar el documento y afianzar la disciplina 

operativa que permite el aseguramiento de calidad, ya que ésta es la exigencia basica que 

ha de cumplirse para merecer la confianza y preferencia de los clientes en todo el mundo.
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CAPITULO V_ Conclusiones 

De acuerdo a lo tratado en éste documento se puede concluir lo siguiente : 
La implantacion def sistema de calidad dentro de una empresa, implica toda un serie de 
cambios, que permiten el logro de objetivos diversos. Estos cambios permitiran tener, en el 
caso de las empresas que se muestren seriamente comprometidas hacia la mejora de su 

quehacer, un mejor desempefio dentro del mercado de trabajo. Se puede tomar como base 
el llegar a alcanzar un nivel dptimo en el ambiente dentro de la empresa, brindandole a 
todo el personal un sentimiento gratificaste, con un involucramiento genuino y plena 

conciencia de la importancia del trabajo de todos para alcanzar la calidad y estar seguros 

de que con ello, llegaran beneficios en cascada para toda la organizacién. 

Lo anterior permite plantear que se puede alcanzar bienestar individual y comin en 

toda la organizacion, si se trabaja en equipo, lo que permitira ver que los intereses que 

mueven a la empresa van mas allé de las necesidades que puede tener un drea especifica de 
ella, visto esto dentro de todo un campo de trabajo de competencia fuerte, con una 
normativa claramente definida y tendiente hacia la necesidad de implantar sistemas de 
calidad y la obtencién de certificados internacionales para poder ser competitivo 
internacionalmente. 

La aplicacién de las normas ISO 9000 nos permiten a los proveedores contar con un 

modelo de aseguramiento de calidad ordenado y con un sentido comin tal que permita 
demostrar a nuestros clientes nuestra capacidad. 

Otro punto importante segiin lo analizado, es que los Directores deberan promover 
a todos los niveles la educacién y capacitacién en control de calidad, asi como también el 

desarrollo de grupos de trabajo que ayuden al florecimiento de una filosofia de calidad la 
cual parte de considerar al cliente como la pieza nimero uno del desarrollo de cualquier 
producto. 

Una de las reflexiones que deberiamos hacer, es que en la actualidad todo lo visto 
anteriormente m4s que un lujo, se ha convertido en una necesidad el hecho de que toda 

empresa que pretenda ingresar o mantener relaciones comerciales a nivel internacional, 

acredite su capacidad para proporcionar productos y servicios que cumplan con las normas 
internacionales de aseguramiento de la calidad.
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