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OBJETIVO GENERAL 

El presente trabajo tiene como objetivo presentar los temas 

y herramientas básicas para la implantación de un sistema de 

calidad que proporcione la confianza necesaria de que los 

productos o servicios que se producen son confiables. Además 

se realizara la elaboración del Manual de Calidad de Confime><. 



INTRODUCCIÓN 

Durante muchos arios. l<J ca/id;Jd se refería oxclusivamento n los arnbutos 

inlrinsecos do los productos. no se Villoraba ol con1cn1<.10 de cal1d~d con relación al 

precio o a las expoclativas del usu<:Jr10 Hoy en d1a la calidad de un produclo esta 

englobado on ef ascgurnn11cnto de Ja c.at1d,1d la prrrner~ so refiere a las cualidades 

1ntrinsocas on cu.:::inro u durac1on. novedad o cxcclenc1a y el segundo a la 

conf1ab1/1dad do los procesos con los qur-_! s~ d1~ef"1Q se µreduce y se venden lodos 

los productos actuales y futuros 

Con la 1mplantac1ón del ascgurwm1ento de calidad en una industria. 

organ1zac1ón. 1nst1tuc1ón. etc se tiene el control de procesos y serv1c1os 

documentados por escrito, de cstélndares 1nternac1onalcs y de la capacidad del 

producto y fabncante de cubnr las necesidades del consurn:dor 

No es suf1crente ofrecer un producto excnlonte s1 el serv1cro que se da no es 

del mismo nivel La calrdad de un producto o serv1c10 involucra aspectos de 

mercadotecnia_ diseño, cert1f1cac1ón de proveedores. d1stnbuc1ón. garantia y 

serv1c10 pre y posventa Las estrategias de aseguramiento de c.:i/rdad se extienden 

ahora a la empresa misma y a /<:J alta d1recc1ón con base en herran11entas que 

comprenden el control b.3s1co de lil c<:J/1dad towl. esquemas de me1ora continua. 

adm1n1strac16n de la calidad total, s1sterna JUSto éJ t1en1po. re1ngerneria. ccr11f1cac1ón 

ISO 9000 y OS 9000 

Hoy en dia las 1ndustrras y empresas de scrv1cro, publicas y pnvadas de 

nuestro pais enfrentnn el gr<ln reto de la globalrzac1ón cconóm1ca. de la apcrtur.;J 

de mercados que tia$fa hace siclo ~r-1os ora un sueño, de Ja competcnc1a tanto 

dentro como tuera del p.:::iis. de una concrcnt1zac1ón de la correcta adm1rnstración 

de los escasos recursos con que cucntu la empresa y una necesidad 

impostergable de sobrev1vtr y crecer 



Hay una gran neces1dnd por contar con sistemas y procesos que 

promuevan mnyor ef1c1onc1a on todo el personal para generar un trabnJO con 

mayor cfectlv1dnd, asi como el cubrir lns necesidades, requ1s1tos y cxpectaltvas de 

los clientes 1ntf'!rnos (para obtener cond1c1oncs de vida y trabnJo más 

satisfactorias) y extornos de la empresa lo cual nos lleva a adoptar un s1storna de 

calidad total 

Es necesario mod1ficor las formas de operación trad1c1onal de todas las 

empresas. haciendo unpernt1vo que la alta d1recc1on asumi'l el papel de desarrollar 

los cambios e involucrarse totalmente. las ideas deben fluir desdo la d1rocc1ón 

hasta los operarios. dobe do haber un cambio de mentnltdad en el liderazgo y en 

la actitud do toda la empresa 

El presento traba¡o plantea algunas bases que se requieren para instalar un 

s1stem;i de calidad en una empresa confitera. maneja térm1nos de calidad y 

aseguramiento do calidad y se enfoca pnnc1palmento a la elaboración del manual 

de calidad de CONFiMEX 
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CAPITULO 1 

l. GENERALIDADES. 

A partir de la Segunda Guerra Mundial, el tema de cahdad empezó a 

preocupar a los industriales estadounidenses y europeos, cuando la demanda de 

los mercados impuso un aumento en la of1c1enc1a de las operaciones Ya no era 

posible aceptar que la linea do fabncacaón se detuviera por una falla menor o que 

las 1nef1c1enc1as. mermas y desperd1c1os se endosaran al precio final Se requería 

producir n1as rneJOf y n rncnor costo 

Por esos af1os Japón se incorporó a la econornia mundial e inundó los 

mercados con nuevos productos de baJO costo. afta cont0nrdo tecnolog1co y 

fabricados conforme u rig1dos estándares y criterios Asi mismo otros paises 

as1élt1cos. con10 Corea. Hong Kong. Taiwan etc sucumbieron rápidamente a 

modelos nuevos con qrnndes 1nnov<lc1onos destinados a durar menos. pero a 

costos mLJy ba1os 

Se m1c1a la era de los grandes mercados mund1élles. la novedad y lo 

desechable Los industriales aceptan que ya no es posible dar el IUJO de tener 

remanentes reproccsilr los articulas que salieran defectuosos o recibir 

devoluciones de sus canales de d1str1buc1on. naciendo ros intentos por controlar 

los procesos opareccn los pnmcros incentivos cconóm1cos para los trabajadores. 

equipos que pueden obtener una prockicc1ón constant(.!. etc . se empiezan a 

tropezar con polrt1cas y ob1ec1ones legales y confltctos s1nd1calC.::-s 

El concepto do la calidad a 1ncurs1onado paulat1nurnente en el lenguaje 

empresarial. orgarnzac1onal, 1nst1tuc1onal. etc , llegando a su máxima expresión 

con el desarrollo de la calidad total 
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Para llegar a la calidad total es nocesano modificar las formas de operación 

tradicionales en toda la empresa, os 1mperat1vo quo la alta dirección asuma un 

papel unportante en el desarrollo y so involucre totalmonto en los cambios 

Existen diferentes def1rnc1onos de C.-"ll1dad que en general so refieren a un 

conjunto do cua'1dades do un bien o serv1c10 que provoca la sat1sfacc1ón de quien 

lo consume 

Cahdad es el con1unto de caractorist1cos quo se d1st1ngucn do un producto o 

serv1c10 y tienen s1gnif1canc1a parc:i dotcnninar ol grado do aceplabll1dad por parte 

del consumidor 

Calidad es ol con1unto de atnbutos o propiedades de un producto o serv1ao 

que permito omitir un 1u1c10 do valor acerca do ól 

Caltdad es el con1unto do caracterist1cas do un elemento quo le confieren la 

aptitud para satisfacer las necesidades explicitas e 11nplic1tas del cliente 

El aseguramiento de c<Jl1dad corn1enza desde que se rov1sa el contrato con 

el proveedor y se defrnc al cliente y sus necesidades, se prosigue a lo largo de 

todo el proceso, incluyendo la m.:inufactura el scrv1c10, la as1stenc1a técnica e 

1ncJuso el d1seflo de nuevos productos. se capacita a los vendedores y se crean 

polillcas de dDvoluc1oncs 

El cambio hacia la calidad totdl, requiere de estructuras func1onalcs. sin 

burocracia, donde las ideas fluyan desde el opcr<:Jr10 hasta la alta dirección. 

implicando un estilo part1c1pat1vo del mando, un carnb10 de mentalidad en el 

liderazgo y un cambio de actitud en todos los colaboradores 
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CAPITULO 11 

11. LA CALIDAD EN LA INDUSTRIA CONFITERA. 

En la 1ndustna conhtora n\._jn no so ttune un vordodoro y adecuado control 

de calidad Esto se debe a los d1fcrcntcs productos quo se mane1an. a la 

naturaleza rn1srna de sus 1ngred1cntcs a -su lortnn de uitcgrarse y reaccionar. al 

manc10 inadecuado quo se ernplua, etc 

El control de la calidad en los nlirnentos está reloc1onado con el manc10. las 

medidas y técnicas que so realizan nntcs.. durante y después de un proceso. con 

el ob1eto de garantizar que los productos cumplan con todos los requ1s1tos 

espec1f1cados y legales 

---------· 

La calidad en la industria confitera está afectada por aspectos científicos y 

técnicos. no hay un completo control sin un conoc1miento completo y efectivo del 

comportarn1ento. fis1co. quim1co. b1oquim1co. nutnc1onal y técnico de los alimentos. 

asi como de sus princ1p1os y prácticas 1nvolucrad3s en tas operaciones de 

conversión y estab11!~ac1ón. en \05 procesos de manufaclurLJ. almLJcenam1ento. 

d1stnbuctón. etc en los productos terminados 

La calidad de los productos de confltcria esta organizada por el 

departLJmcnto de ns~gurarri1cnto de ca\Ldad El área de control de calidad realiza 

los aná\ls1s corrospond1cntes a mLJtenns primas. producto en proceso. en 

1nvest1gac1ón y desarrollo de nuevos productos y la 1nspecc1ón de producto 

terminado. para vcr1f1ec'lr que se están cubncndo las ospcc1f1cac1ones 

correspondientes al producto y la \cg1slac16n sanitaria de los alimentos 

Para asegurar la calidad de los productos de la 1ndustna confitera es 

necesario 1dcnt1f1car e implantar un sistema de cahdad que nos ayude a eliminar 
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las fallas y controlar los puntos criticas durante In rnccpc1ón de materiales hasta la 

transformación de estos en producto torm1nndo 

Es necesario tener determinado y documentado cuales son los atributos de 

calidad quo queremos obtonor durante la rnanufactura. venta y uso del producto, s1 

es posible hay que categon.::ar esas caracterist1cas y clas1f1carlas 

Para espec1f1car la calidad de un producto confitero es necesario situarlo en 

un grado de calidad constante con respecto a otros productos Se hizo un análisis 

de las características que pueden asegurarse en el producto. estableciendo 

rangos do valores para cada curactcrist1ca rned1blr.: como son peso. volumen, º/o 

de cobertura cambio de forrnu1ac1ón de acuerdo o la ternporada. etc. se 

estableció un panel en el que personal espec1al1zodo tiene l;::i función de degustar 

el producto y dotern11nar c<iracterisl1cas sub1et1vas como sabor textura. aroma. 

etc El analls1s de todo esto nos permite conocer cual e~ el producto que se le 

puede ofrecer al cliente de acuerdo con los recursos con qu(; cuenta la empresa 

como son rnaquinana y equipo. rnaterias primas. personal cahf1cado. etc 

Una vez establecidas las caracterist1cas de nuestros productos se ubican 

en el mercado, haciendo una comparación en cuanto a calidad y precio, ya 

ubicado en el mercado. se realizan estrategias para lograr un producto mas 

compet1ttvo. que pueda desplazar a los productos de la competencia 

La 1ndustna confitera m<"nCJa normas y espec1f1cac1oncs de acuerao a la 

ley de san1d;:id realiza rnucstrcos de rnuestra y frec1,,.Jenc1a. pruebas e 

1nspecc1ones fisicas. quirnicas y bacter1ológ1cas. n1ant1cne registros y an:3lls1s de 

resultados. cuenta con un programa que define especif1can1ente el flUJO completo 

dentro de la planta. de la matona pnma y todos lo~ proccd1m1entos de recepción 

de esta, así como las operaciones o rnec¿in1smos que se requieren cuando 

ocurre una s1tuac1ón fuera de lo cornUn 
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El control do calidad de la 1natcrm prima se roahza para garantizar que los 

matenalos so a¡ustan a la muestra referida y quo sus proptodndos no han sufrido 

cambios que puedan causnr nlgún prob\rnna du1ante el p1oceso do transformación 

y se apegan a las rcgu\ac1onos ahmontanas v1oontes 

En el proceso de claborLic1on d~! los productos do conf1teria 1nterv1enen una 

sene do opcrac1onos y tratan-11cntos en los quo es nccosL1r10 llovar a cabo diversos 

controles ( do acuerdo al producto ) Durante todo et proceso existen ciertos 

puntos críticos que dobon mo.nc10.rsc con e}(tfcmo cuidado, para evitar que afecten 

tas características f1n::llcs del p1oducto terrn1nado 

El control de los puntos criticas debo realizarse a fondo. norrr\almente se 

controlan a travós de las características fis1ec_-is y químicas como temperatura, 

densidad. v1scos1d3d. 1nd1ce de rctracc1ón. pH. color cons1stcnc1a etc Estas 

constantes se 1n1den m;:inuallncntc con instrumentos de laboratorio 

Una vez terminado el producto hay que verificar que s.e cumplan las 

espec1f1cac1ones ftJadas por la emprosc:l. las de la 01recc16n General de Normas y 

las de la Secretaria de Salubridad y Asistencia 
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CAPITULO 111 

111. PRINCIPALES FILOSOFIAS DE CALIDAD. 

Han surgido diferentes prornolorcs de la calidad los principales son: Deming, 

Juran. Crosby o lsh1knw.::i 

111.1 Filosoli ... -, d~ Edwards D~n1ing. 

Para Dem1ng tn calidad es un grado predecible de uniformidad y 

conf1ab1lidad a baJOS costos y adecuado al mercado Establece una sene do 

requ1s1tos elementales para lograr la calidad, product1v1dad y pos1c1ón compet1ttva 

en las 1ndustnas y orgarnzac1oncs, medtante los s1gu1entes catorce puntos 

1) Ser constante en el propósito de mc1orar el producto y serv1c10 

Se debe definir en términos operacionales las normas de traba¡o para lograr 

mnovacione::;, teniendo on mente el costo de ellas, disponer de los recursos 

para el mantcrnrn1enlo de equipo y accesorios que mCJOron la product1v1dad en 

el area de traba¡o 

2) Adoptar la nueva fllosofiu 

En lo nuevzi era económica no se pueden seguir aceptando defectos de 

fabricación m;itcn.:iles inadecuados fallas en la adm1n1strac1ón. falta de 

capac1tac1ón, métodos anticuados e 1ncf1c1entes. etc La adm1n1strac1ón debe 

proporcionar recurs.os necesanos. para llevar a cabo está filosofía. con el 

compromiso de capacitar al personal en el lugar de trabaJO 

3) DeJar la dependencia de la 1nspecc1ón en masa 

Deben ex191rse ev1denc1as estadist1cas de que el producto o serv1c10 se esta 

realizando con calidad, plan1f1cando el proceso. tomando en cuenta las 

espec1ficac1ones se tendrá un producto sin defectos 
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4) Requerir proveedores que proporcionen evidencias estadist1cas do sus 

matenafes 

Con esto se logra reducir el número de defectos en proceso y los costos del 

producto d1sminu1ran 

5) MeJorar el sistema de producción y servicios, ser constante y permanente 

Aprovechar mc¡or los recursos en todas las actividades, trae la reducción de 

desperdicios. la calidad del producto y un incremento en la product1v1dad 

6) Capacitar a todo el personal 

Se debo do fomontur la educación. entrenam1enlo y capac1tac1ón de todos los 

traba¡adores para que esto pueda desarrollar plenamente sus hab1hdades en el 

deson1perio do su traba10 Es necesario reestructurar constantemente los 

programas de entrenamiento y capacrtac1ón y emplear mótodos estadistrcos 

7) Adn11n1strar con hdcra.:::go 

La admrn1strac1ón debe rjc promovf'}r el me1oram1onto do la calidad en todas las 

acl1v1dades que so realizan. los JCfes deben ser lideres y conocer n1uy bien su 

trabaJO para ayud.:ir al personal a cargo a dcsempef1.nr sus funciones 

8) El1m1nar el rrnedo. d<:.tr conf1an¡oo:ci al traba1ador 

Hay gente que no cntwnde bien su traba10. no aclara sus dudas por temor a 

que se le ¡uzaue 1ncompctcnte. o por que no hay tiempo para preguntar 

detalles Los empicados deben tener conf1<Jnza. sentirse seguros. expresar sus 

ideas. pregunl.:Jr dudas etc Se debe impulsar la cornun1cac1ón efectivo 

9) Romper las barreras entre dcpart:Jmcnlos 

La gente de todos los dep::.utumentos se debe integrar para traba1ar como un 

equipo, para asi prever y solucionar los problcrnas que se puedan presentar en 

todas las actividades 

10) Eliminar metas nurnóric~s. cart<.)Jcs y frases publ1c1tanas pidiendo uumcntar la 

product1v1dad sin proporcionar métodos 

La adm1nistrac1ón debe me1orar /os métodos de lrabaJO y capacitar en 

esos nuevos métodos e mrormar penód1camente .ol personal sobre los 

resultados 
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11) Eliminar estóndaros do cuota fija 

Los estándares do trabaJo-debon producir cahdad. no solamente cantidad La 

gente debe entender el obJct1vo do la organización 

12) EJ1m1nar las barreras que 1rnp1den al traba¡ador hacer un buen traba10 y sentirse 

orgulloso 

Es necesario que el trab<:JJador sepa en que consisto su trabajo. cuando es 

aceptable. exprese los prob/ernas que le causan Jos malenales. corno los puede 

corregir La adrn1n1srrac1ón debn proporcionar rnétodos y herramientas 

adecuadas 

13) Impulsar la educación y el desarrollo 

Se debe 1nslltu1r un vigoroso programa do educación y rcad1estram1ento 

14) Crear una estructura en alta dlíecc1ón que fomente lodos los días los 

trece puntos antenores 

La adm1nistrac1ón debe de organizar un grupo de trabajo que fomente 

la conc1enc1a de calidad e 1n1pulse los puntos anteriores. explique el porque 

del cambio. del proceso dosrncjora continu<i 

111.2 Filosofía de Joscph Juran. 

Juran define la calidad como la ~1a adecuación al uso M que es 1uzgada por 

el receptor del serv1c10 Jmpllca la caracterist1ca de c;illdad que os aquella 

propiedad o atnbuto del servicio o de los procesos necesanos para lograr la 

adecuación del uso Las características de Ja calidad las clasifica como· de diseño, 

de conformidad, de habilidad y de servicio de campo 

Sugiere que la alta dirección esto involucrada en la admrn1stración 

estratégica, en la planeación, control y meJoram1cnto de la calidad 
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n) La adm1rnstrac1ón oslfntóg1ca debe establecer consc1os do calidad. actualizar 

las políticas de calidad, designar n1etas ostratég1cas. proveer recursos, oprobar 

motas y proyectos finales y establecer métodos do n1ed1c1ón 

h) La plancnc1ón de la c:.illdad debe realizar auditorias preventivas, 

1dent1f1car clientes y noccs1dadcs do los mismos y desarroll.nr el producto 

e) El control de cal1d.::ld debe establoccr cntcr1os que satisfagan el manual de 

cnlld.ad. revisar y actuzillZ.'.'lr el rnanual de c.nl1d.:id y est.nblecer estudios do 

fuct1b1l1d:icl 

(J) El 0"1e1oran11ento <10 caltdarl comprendo l.Js pcrcopc1onos df~I trabajador, da 

roconocnn1entos y 51rvo en los equipos dn proyectos 

Juran propone los s1gu1cntes diez pasos para la me1ora de calidad en una 

empresa 

1 Crear conc1cnc1a de las nccos1dades y oportunidades de me1ora. 

2 F11ar ob1et1vos do mo1ora 

3 Establecer un consoio de calidad que 1dent1f1que los problemas. seleccione 

proyectos y designe grupos 

4 Proporc10nar entrenamiento 

5 Hacer proyectos pora resolver problemas 

6 Reportar el progreso obtenido 

7 Proporcionar reconoc1m1cntos 

8. Comunicar los resultados 

9. Llevar la cuenta de logro5 y ob1et1vos 

io Mantener el momcntum. haciendo el programa una parte de los sistemas y 

procesos normales de la compañia 
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111.3 Filosof/a de Pl1i/ip Crosby. 

Para Crosby ta calidad es cumplir con los requisitos Propone cuatro prinapios y 

catorce pasos po:¡ra implementar un sistema de cahd;:Jd permanente en una 

empresa 

• Primero se basa en el cumplirn1cnto de los requisitos de los productos que se 

proporcionan a quienes los demandan Un producto o scrv1c10 se debe realizar 

bien desde la primera vez. por lo cual los requisitos deben ser claros. 

completamente definidos y comprendidos La dirección de debe de cnr...argar de 

preosar los roqu1s1tos. proporcionar los medios y cst1rnul8r el desempeño 

conforme a esos requ1s1tos Debe haber una comunicac1on abrerta y rnot1vac1on 

efectiva que comprometa al personal 

• Segundo es me1or y mas barato prevenir tos errores y fallas ;::il estar venf1cando 

constantemente el proceso y corrcg1rlo Se deben de descubrir los problemas 

en potencia antes do quo se rnan1f1esten en los productos o servicios, para lo 

cual hay que observar e 1dent1f1car la-; posibles causas de error 

• Tercero se refiere <'.:l la eiocución de la mcd1c1ón de cero defectos Se debe 

cumplrr con los requ1s1tos s1ernpre y en todo rnomento Cada actividad se debe 

ejecutor conforrnc a Jos par<_Hll•--'lro5 cstat.Jlecidos para lograr los finales 

requendos por I~ empresa Debe h<'.:lber conc1cnc1a. interdependencia y 

conf1anz¿¡ en todo el personal 

• Cuarto se debe medir In calidad sogUn los costos en los quo so incurre por 

1ncumpl1m1ento 

La d1recc1ón debe evalunr las consecuonc1as de no cumplir con los requisitos, 

en términos monetar1os y de msat1sfacc1ón de los usuarios, 
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Los pasos propuestos son los s1guientos: 

1) La dirección debe contraer un comprormso para part1c1par e impulsar el 

programa de meJoram1ento do la calidad 

2) Se debe integrar un equipo competente. capaz de coordinar la 1mplantac16n y 

desarrollo del programa do calidad, con representantes de cada departamento. 

3) Se deben establecer las medidas o parámetros para evaluar la calidad de los 

servicios, procesos y productos 

4) Se debo establccor y dotermmar el costo de la calidad 

5) Crear conc1enc1a de la calidad a través de un programa permanente de 

comurncac1on y compromiso. La calidad debe ser un requ1s1to 

6) Bebe haber un programa do acción correctiva do las causas reales de las fallas 

para evitar que se repitan 

7) Compromiso de todo el personal para evitar cometer errores sus labores 

dianas 

8) Contribuir con programas de capac1tac1ón enfocados a la calidad, al 

meJoram1ento profesional. técnico y de serv1c10 personal 

9) Establecer un comité para el programa de cero defectos y hacer las cosas bien 

a la primera 

10) Establecer metas para med1r el avance del programa 

11) Ehm1nar las causas de error mediante la part1c1pac1ón colectiva de todo el 

personal. 

12) Reconocer el esfuerzo del personal en cuanto al mejoramiento de la calidad. 

13) Intercambiar comurncac1ón y experiencias del mejoramiento de la calidad con 

otras organizaciones, para crear cultura de calidad en sociedad 

14) Repetlf" todos los pasos anteriores 
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11/.4 Filosof/a de Kauro /shik<.wa. 

Para tsh1kawa la c.':tl1dad está primero y no las ut1l1dadcs a corto plazo. esta 

onentada hac1n el consumidor y el c/1cnto. debe haber respeto hacia la sociedad 

El control lotal de In calidad Jo define como una fllosofi<J adn11n1strat1va y una 

metodologiil operativa comprornet1d.:i con la calidad So concentra la mejora 

continua de los procesos a través de la part1c1pac1ón g/obül obleniando la 

sat1sfaccrón de los c/1cntcs La d1rocc1on debo proporcionar l1dP.ra~uo 

El control total de la calidad consisto en desarrollar d1señnr. elaborar y 

mantener un producto de calidad. que sea Ut1f econám1co y satisfaga al 

consumidor 

Con la part1c1pnc1ón de Ja d1recc1on y todos los empleados. cualqu1or 

empresa. nied1anto el control lota/ de la cai1dad. puede crear meJOres productos o 

servicios a rncnor costo .JI l1on1po que aurnonta sus vont.:::is. me1ora Jns utilidades y 

transforn1a a l<'l empresa en una rtH:is grandt} Un<l veL. 1n1c1ado el programa debe 

promoverse y renov~rse conl1nu.cirnenlo 

El 95°/u de los problern.cis do calidad pueden resolverse utilizando las 

s1gu1cntes siete herram1ontas est.'.ldíst1cas dwgrarna de Parcia. diagrama de 

Causa-Efecto, Histograma. Estrat1f1cac1ón. Ho1as de Venf1cac1ón, diagramas de 

01spers1ón. Corridas y Gráficas de Conlro/ 
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CAPITULO IV 

IV. CiRCULOS DE CALIDAD. 

Los circulas de calrdad son progr<Jnlas de mc¡ora continua que permiten 

que los empleados aprendan, crezcnn y contribuyan al é;.c:1to do la orgarnz.ac1ón 

Esta const1tu1do por un grupo pequeno de personns que se reúnen 

voluntanamcnte. en torm3 continua para detectar_ analizar y buscar soluciones a 

los problernas quo so suscitan ~~n s.u área de trabüJO. así corno par<:i tr~tar de 

efectuar rnc¡or;::1s r;n 1os s1ste111._1s y proc,~d1n11c·r1tos d•! traba¡o 

Su filosofia consisto en contr1bu1r al des<:trrollo de ta empresa a travós del 

respeto y la d1gnif1cac1on laboral del fomento de vi:llorns superiores y armónicos 

con el entorno dol desarrollo mismo de la capac1dnd y e:xpenenc1a humana 

Las ideas bi1s1cas dn los circulas de calidad son 

• Contribuir al mc¡orarrnento y desarrollo de la empresa. a través de la conciencia 

y aumento en la ec1l!d<Jd 

• Aumentar la product1v1dad de la empresa 

• Motivar al person<JI o realizar meJOr su trabajo 

Las polít1c3s qu•;- n1;_ir1c¡iln tos circulas do calidad son 

• Convertir los prob!t!tnas potenciales o reales que existen dentro de las áreas de 

trabajo. en ilrc<Js de oportunidad y a su vez convertirlos en retos 

• Nunca señalar culpables. sino enfocar toda la part1c1pac1ón y los esfuerzos de 

los miembros del equipo a enriquecer el conocim1ento particular que cada uno 

tenga y de esa manera llegar a encontrar soluciones mediante la toma de 

dcc1s1oncs 
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Los círculos do c..-illdad est.ñn 1ntegri:ldos de cinco a quinco personas, entro 

fas cuales debo habor un promotor. un fac1hlador. un secretano y demás 

miembros 

La s0Juc16n de probJemns sn J/ev.:1 a cabo med1anle 

• Formar y emp/oar el enfoque de equipo de trabajo 

• Describir el prob/em.:1 

• Analizar el problema 

• fdent1f1c.:lr soluciones ;¡/ternu!1vas e 1mple1Tientar acciones correctivas. 

• Venfic<:1r acciones 1ntorn1od1i.1S y acciones correcl1vas 

• Estandan?.3C1on y ol1mm;'Jc16n permanente de la causa del problema 

• Conclusroncs 

Para 1n1c1ar las <:1ct1v1dades do los circulas de calidad es necesano que la 

empresa unplanto r~/ control total de la ~1l1dad EJ éxito o fracaso de estos depende 

del compromiso do la drrecc1ón. del entusiasmo colecl1vo de toda la empresa por 

este tipo de act1v1dadcs y de la aptitud de la persona elegida para promover el 

control de cal1d<3d 
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CAPITULO V 

V. SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD. 

Es el sistema total do tod.:-1s las cosns para adaptar la calidad actual del 

producto o serv1c10 pos1t1v.:imcnte a la calidad requerida por el mercado o 

cliente. de acuerdo a la calidad pagada 

Las industrias y organrzac1ones para ser compet1t1vas y mantener un buen 

desenipeño econórn1co. necesitan omploar sistemas cada vez más efectivos y 

ef1c1entes Estos s1storn<:ls deben de llevar al mejoramiento continuo de la 

cahdad y a la satisfaccrón creciente de los clientes, de la organización. 

empleados y sociedad 

El sistema de asegurammnto de calidad es una estructura organizaaonal 

con proced1m1entos. procesos y recursos necesarios para implantar la 

admin1strac1ón de la calrdad. pern11te llevar a cabo y asegurar el uso, ta función, 

el manten1n11onlo, lci conf1abd1dad ole . del producto o serv1c10 en cada etapa de 

su desarrollo. d1seilo campra5 fabricación. 1nspccc1ón, almacenaje. transporte. 

ventas y serv1c1os par.LJ su buen uso 

El aseguramiento de c<Jl1dad involucra la descnpc1ón y caracterist1cas del 

producto y el establec1m1cnto dü estándares Sus principales etapas son 

1. Calidad del Diseño 

• Busca investigar la calidad para determinar cuéllcs caracterist1cas deben ser 

aseguradas o desarrolladas y dónde se originan 

• A través de las características funcionales ( def1n1das por el cliente) y no 

funcionales 

(proceso peso. d1mens1ones. tamar'io, etc ), se obtiene Ja calidad. 
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2 Diseño y Control del Proceso 

• Busca lograr la estabilidad del control en Jos procesos de producción 

• Decide cuándo. cómo, quién y dónde deben ser controlados los factores de 

proceso y características de C<:Jlldad del producto 

• Instrumenta el control estadist1co de procesos. ( CEP) 

• Realiza estudios de capacidad de calidad de los procesos 

3 Inspección 

• Est<:Jblcce dando cuándo y cómo debe ser hecha la 1nspecc1ón de las 

caracteri sticas de los productos 

• La 1nspecc1ón debe ser al 100 u;,. en el d~p.:Jrtamento de producción 

• Define cuales son las carac1erist1c.Js no funcionales que 1nspecc1ona el 

departarnento de producción y cuales el de mspecc1on 

• Ver1f1ca las características funcionales en el departamento de 1nspecc1ón 

4 Serv1c10 

• Defino un plan s1slem<3t1co para el trabajo. de serv1c10 antes. durante y 

despuós de la vcnt.:i y obtiene 1nformac1ón y rctroahmentac1ón sobre la 

d1stnbuc1ón de los productos y el grado de satisfacción de los consumidores. 

• Proporciona 1nstrucc1ón a los usuunos 

• Reporta los probleméJs dJJ ca!•dad internos y externos 

• Realiza s1st0mas de monitoreo cst<Jdist1co 

• Entreno ;:i vendedores y técnicos de scrv1c1os 

La responsabilidad pnrna:--1a de toda empresa debe ser la satisfacción de 

sus clientes. a través del aseguramiento de calidad de sus productos y serv1c1os. 

su precio y d1stnbución. etc 

Para la 1mplantac1ón de un sistema de calidad es necesario documentar 

todas las act1v1dades que influyen en el sistema. estas act1v1dades se agrupan en 
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el manual do calidad. en ol manual de procod1m1cntos de calidad, en el manual do 

proced1miontos operativos, registros y planes de calidad. manuales de 

especificac1ones .. de formulac1ones. procod1m1ontos de compra. venta. servicio. 

ele 

Para lograr este proceso la empresa debe tener un objetivo de calidad claro 

y definido Asi corno contar con sistemas y metodos de control de calidad 

necesarios 

El sistema do aseguramiento do calidad os la esencia del esfuerzo continuo 

y permanente para hacer una empresa cada vez mas competitiva 
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CAPITULO VI 

VI. NORMALIZACIÓN. 

Toda empresa, organización. 1nsl1tuc1ón y proveedor para S<"~r compet1t1vo 

en el mercado y mantener sus productos en circulac1ón. necesita empicar 

sistemas efectivos y eficientes que estón documentados y reglamentados Dan 

como resultado el mc1on:unmnto continuo de la calidad y ra sat1sfacc1ón crcc1cntc 

del chcnte. la organización, empleados, subprovecdores. la sociedad. etc 

Las normas son acuerdos documentados que contienen cspcc1f1cac1ones 

técnicas y otros entenas como son reglas, guias o dcf1rnc1ones de las 

caractcrist1cas de los materiales. productos. procesos y scrv1c1os para que 

cumplan con el propósito por el cuál fueron elaboradas 

La Organización lnternac1onal para la Norn1al1zaaón (ISO). es una 

federación mundial de cuerpos nacionales norrnahzadores Su m1s1ón es la de 

promover el desarrollo y las act1v1dades conexas en el mundo para facilitar el 

intercambio tnlernaoonal de bienes y servicios y cooperar en el desarrollo de las 

act1v1dades del área 1ntclcctual, c1cntif1ec.1. tccnológ1ca y cconóm1Co1 

ISO cumple cubro la normalización on todos los campos industriales· 

eléctrico. electrónico, módico. farmacóutico, alimentos y bebidas. transporte. 

químico, material impreso y de empaque. construcción, ele 

IS0-9000 es un sistema para establecer, documentar y mantener un 

método que asegur-e la c.alidad del producto final de un proceso o servicio. La 

certificación en IS0-9000 es una expr-esión tangible del compromiso de la 

empresa hacía fa calidad que es internacionalmente entendida y aceptada. No es 
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misterioso o esotérico, es más bien un grupo de normas de sentido común y 

preceptos generales bien conocidos dispuestos en una manera organizada 

Un miembro ISO es el cuerpo nacional con mayor representación para la 

normalización en su pais. Los miembros son insl1tuc1onos gubernamentales u 

organizaciones incorporadas por las leyes publicas En México la organrzac1ón 

miembro ISO es la D1recc1ón General de Normas (DGN ) 

Las normas ISO para implantar un sistema de calidad present;:in los 

reqwsrtos de admin1strac1ón y aseguramiento nccosanos para cualquier 

organización, para la adm1nistrac1ón de la calidad es conven1ento que las 

organizaciones empleen la familia de normas de su pais. NMX-CC (Normas 

Mexicanas para el Control de la Calidad) 

La sene de normas de la familia NMX-CC, incluyen los requ1s1tos de un 

sistema de calidad, usado para alcanzar Ja 1nterpretac1ón común. desarrollo, 

implantación y aplicación de la administración y el aseguramiento de calidad. Las 

normas más utilizadas son las siguientes: 

• IS0-8402 ( NMX-CC-001 ) 

Describe los lineamientos del sistema de aseguramiento de calidad 

Presenta el vocabulario de términos más usuales en calidad. 

Define los pasos a documentar para elaborar un manual de calidad. 

• IS0-9000-1 ,2,3 y 4 ( NMX-CC-002 ). 

Maneja fas normas para la administración y el aseguramiento de la 

calidad.Presenta la guia para seleccionar el modelo más adecuado al tipo de 

organización en donde se va a establecer el sistema. 
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• IS0-9001 ( NMX-CC-003 ) 

Presenta el modelo y ol sistema para el aseguramiento de la calidad en diserto, 

desarrollo, producción. 1nstalac1ón y servicio 

• IS0-9002 ( NMX-CC-004 ) 

Presenta el n1odelo del sistema de aseguramiento de calidad en producción, 

1nstalaoón y serv1c10 

• IS0-9003 ( NMX-CC-005 ) 

Presenta el s1st~ma de aseguramiento de la calidad en 1nspecc1ón y pruebas 

finales de productos o serv1c1os 

• IS0-9004-1 ( NMX-CC-006/1 ) 

Preser+ta el modelo para la adm1n1strac1ón de la calidad, los elementos y 

directrices para el sistema de calidad de un producto 

• ISO 9004-2 ( NMX-CC-006/2 ) 

Presenta el modelo para la administración de la calidad, los elementos y 

d1rectnces para el sistema de calidad en las actividades de servicios 

• IS0-10013( NMX-CC-018) 

Presenta la guia y directrices para elaborar un manual de calidad 

• IS0-14000. 

Presenta los elementos y directrices del aseguramiento de calidad ecológico de 

toda industria o servicio. 
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Toda empresa, 1nst1tuc1ón, organización. etc que 1naneJa un sistema de 

calidad debe cubnr los s1gu1entos requ1s1tos en sus productos y/o serv1c1os 

• Cubrir una necesidad. uso o propósito bien definido 

• Satisfacer las expectativas del cliente 

• Cumplrr con las normas y espec1f1cac1ones aplicables 

• Cumplir los requ1s1tos do la sociedad 

• Refle1ar las neces•dadcs del medio amb1entD 

• Ser oconóm1carnento adquirible 

• Estar accesible a precios compel1t1vos 

Las organ1zac1ones que cuentan con una cert1ficac16n en tS0-9000 

expenmentan un aumento en la aceptación por el cliente. asi como reducciones en 

el costo de fabr1cac1ón o serv1c10 

La cert1ficac1ón en IS0-9000 es por 1nstalac1ón, no por firma Las empresas 

se cert1f1can cuando se demuestra que su sistema do calidad cumple con los 

requ1s1tos del estándar IS0-9000 en cuanto a documentación y ef1cac1a 

La cert1f1cac1ón es llevada acabo por organizaciones acreditadas 

básicamente revisando el manual do calidad de Ja empresa para asegurar que se 

cumple con el eslándar y realizando una auditoria en el proceso de la empresa 

para asegurar que el sistema documentado en el m.:Jnu.:il de la calidad está siendo 

implementado y es efectivo 

Una vez que se obtiene la cortrficac1ón, la of1c1na de cer11f1cac1ón realiza 

auditorias sorpresa de la instalación apro..:1madarncntc dos veces al año, y 

observa cambios y evoluciones del sistema de calidad de la 1nstalac1ón. para 

asegurarse que conllnúa cumpliendo con los rcqu1s1tos del estándar 
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CAPITULO VII 

VII. MANUAL DE CALIDAD. 

Un manual de calidad os una herramienta de trabaJO interno de la empresa 

que describe la estructura detallada do un sistema de calidad. presenta todos los 

requ1s1tos del estandar IS0-9000 

Establece los proced1m1entos e instrucciones de traba10 documentados para 

apoyar los requ1s1tos espec1f1cados y efectuar los cambios necesarios y el control 

de un sistema de calidad 

Puede descnbu- todas las actividades de una orgarnzac16n o solo una parte 

de ellas. varia en profundidad y formato do acuerdo a las necesidades de la 

industria 

La documentación que maneia el manual se clas1f1ca en dos partes 

1 - ManeJa los documentos relativos a la definición do la organización de la 

empresa y su func1onam1ento 

F11a las responsabilidades de cada departamento 

Describe las acciones de cada uno con metas a obtener una reahzac1ón con 

resultados de la calidad Contiene instrucciones. estélndares y procedimientos 

que permiten la rcahzac1ón del trabajo conforme a la polit1ca y objetivos 

definidos por la d1recc1ón 
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2.- Describe los documontos de diseño. adquisiC16n, fabricación y venta de 

productos y/o serv1c1os 

Describe las ospoc1f1cnc1onos. necesidados y trabajo a desarrollar en la 

manufactura 

Contiene la dof1nic1ón do los productos y sus características para produc.r 

productos conformes 

El rn.:inual do cal1d.:1d os uno do Jos documentos de mayor 1mponanoa 

dentro del func1onan11onto de una empresa. puede servir como apoyo en la 

comerc1al1zac1ón, no debe contener 1nformac1ón conf1denc1al 

Debo comprondor una doclarac1ón del director de la empresa o el 

responsable del aseguramiento de la calidad referente al cornprom1so de calidad. 
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OBJETIVOS 

Elaboración de un manual de calidad que nos describa las normas y 

procedim1entos, que nos nsoguron un S1stnma de Calidad total en una 

empresa confitera. con un rncrc.::ido compct1t1vo 

• Instalar un S1storna ofnct1vo do Calidad. para d1sm1nuu- costos e 

1ncrementnr la calld.:.irj de una empresa 

• Comuni~-ir la pol1t1ca do la empresa. proccd1rn1cntos y requisitos a todo 

el personal 

• Proveer un mcJor control de las prácticas y facilitar tas actividades de 

aseguramiento do la calidad 

• Capacitar a todo el personal en los rcqu1s1tos del Sistema de calidad y 

método de cumpllm1cnto 

• Establecer y documentar todos los proced1m1entos, instrucciones y 

act1v1dades del sistema de cahdad 

• Demostrar a la adm1n1strac1ón interna y a todos los departamentos de la 

empresa que los requ1s1tos do la calidad se están cumpliendo. 

manteniendo y meJorando 
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CONFÍMEX 

Manual de Calidad 

Cubierta pág 1 de 1 

Revis16n: 001 Fecha 2/08/97 

Responsab1e: Gerente de Aseguramiento de Calidad 

Nº de documento OM-01 

Descripción 

Este manual describe el sistema de Calidad de Confimex y es un 

requerimiento obhgatono del sistema de Aseguramiento de la Calidad 

No so permiten altorac1oncs sin la previa aprobación del gerente de calidad 

y debe ser aplicado ut1hz.ando el sistema do control do enmiendas contenido en 

este documento 

Verificación 
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0.5 Descripción de la Empresa 

Conf1mex es una 1ndustr1a c-...onf1tera dod1c..~da a la olaborac1ón de 
chocolates m;:ic1zo. confitados y trampados. elaboración do cremas. caramelos 
macizo y suave, actualrnonto tiene gran óx1to en la elaboración de gomas de 
mascar 

El ex1to en sus ventas es debido a quo so le da gran 1mportanc1a a 
satisfacer el gusto de nuestros clientes. cuidando la calidad y presentación de 
nuestros productos desde lüs materias primas. hasta el producto terminado, 
satisfaciendo tas neces1d;:ides do nuestros cltentos haciendo las entregas de 
pedidos en corto tiempo 

Contarnos con una oxtensa publicidad de nuestros productos antes de 
1ntroduc1rlos al mercado 

Para Confímex es un requ1s1to esencial 1ns.tal<:H un sistema de 
Aseguramiento de calidad que nos pern11ta niantuner un <tito nivel de cornpetcnc1a 
en el meocado n.'."lc1onal e 1ntroduc1rnos al 1ntcrnac1on.'."tl 

En un corto tiempo esperan1os tener el nivel de calidad que nos permita 
llevar a cabo embarquos directos al almacén sin que haya virtualmente 1nspccc1ón, 
ya que nos comprometemos a cert1f1car la c.11adad de cada uno de nuestros 
productos, con alta conc1cnc1a de que cada uno de estos tiene una excelente 
calidad e imagen 

Las políticas y pnnc1p1os contenidos en este manual, se basan en las 
normas y procedimientos de Sistema de Cnlidad regidos en nuestro país, 
adaptándolos a tas normas IS0-9000 
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FECHA 

En Conf1n1c:..: et conse¡o .:::idrn1n1strat1vo é.Jcordó operar la empresa baJO el 

control do un sistema de adrn1n1strnc1on do cahd:id 1nstnl.ndo y operado, s1gu1endo 

los 1tneorn1cntos establecidos en las norn1as mexicanas y adecuándolas a la 

norma IS0-9000 Es polit1c<:.i de la empresa operar continuamente en base a estas 

normas y buscar el registro anual de certif1codorcs 

1.1 Politica de Calidad 

La polit1ca de calidad de Confírnox persigue los s1gu1ontcs obJet1vos 

• Desarrollar un sistema de calidad basado en la norma IS0-9000, mejorando 

continuamente los precisos y evitar los problemas en lugar de me1orarlos 

• Producir articulas y servicios de calidad. superando los requerimientos de los 

clientes. estableciendo relaciones sólidas con clientes y proveedores 

• Emplear técnicas ostadíst1czis que ayuden 

idcnllf1cac1ón de problerrlas 

rnCJOrar la calld:3d e 

• Diseñar y construir y un sistema de calidad en base al corr1prorn1so de todos 

los empicados. exhort<lndolos de manera activa a realizar su pleno potencial 

• Dar capac1tac1ón a todos los empleados y apoyo necesario para abastecer 

con productos y scrv1c1os do calidad a todo el person.'.ll 

• Fomentar la idea y enfoque de trabajo en equipo, para aumentar la calidad y 

productividad do la empresa, dando rcsponsabtlidados individuales a los 

empleados 
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• Establecer un l')'ntomo que apoye ta producción y entrega do productos y 

serv1c1os de alta calidad 

• Asegurar que la emprüsa opere de acuerdo con las estrictas normas 

estipuladas por nuestros clientes y por la propia empresa 

• Checar y controlar continuamente los proced1m1entos de calidad con los 

clientes y pLtrt1c1par en cualquier evaluac1on de vendedores o en los 

procod1m1entos de 1nspocc1ón que ellos requieran 

Director Gcnernl Gerenle de Aseguramienlo de Calidad 
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1 2 OrganiZQc1ón 

En Confímex las func:1onos relacionada para el sistema do aseguramiento 
de calidad estan ostnblec1das claramente dentro de la estructura organ1zac1onal de 
la otnpresa 

El Organigrama del s1sterna de control do cahdad es el s1gu1ente 

C..11~ DE COMl'KAS 
YVl;NlA.S 

Gll-'. 01·. RJ~(:t_•KSO') 
Ut:MANOS 

¡-
1 

1 

on: 01 ...... na:RA\.•ff~to 
lll.LAl.lllAll 
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\ 
1 
1 
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____ _L _______ ~ 

------[ 1'1-t()ll\J(."("lll"'-

~----~---·--- --
l~"i.Pl n1w.1:~ L>l. c·1l....i1 Knt 

t11'C ... l.lllAIJ 
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1.3 Responsabilidad y Autol"idad 

MCOD 1DE1 

En Confin1ex el manual de calidad es el documento def1n111vo para 

garantizar el desarrollo y e1ccuc1ón de las polil1cas y proced1m1entos de calidad 

establecidos en la emprosa y se hacon obhgalonos para lodo el porsonal 

El gerente do aseguram1enlo do calidad reportará al d1roclor general y/o al 

dlt"ector técnico. tiene total autondad para man~1ar el s1slema do calidad y el pleno 

respaldo de la d1recc1ón genoral y lécrnca, asi como de los miembros del consejo 

para llevar a cabo cualquier acción que considere necesaria para lél reahzac1ón del 

sistema de calidad 

Ba10 ninguna circunstanaa el personal do producción u airo departamento, 

podrá pasar sobre la deos16n del gerente de calidad. en relaaón con rechazos, 

reprocesam1entos o desechos de matena prima o producto terminado 
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1.3.1 Responsabilidades del departamento de Aseguramiento de Calidad 

• Desarrollar- y nH1ntencr el s1ston1a de documentos quo controlan tas normas 

de r...ahdad dentro de 13 empresa 

• Asegurar la c.x1stcnc1a y manternm1cnto de registros adecuados par-a 

controlar y monitorear la conforrnanc1a a rcqu1s1tos espcc1f1cndos 

• Realizar auditorias internas r-egulares del sistema de calidad 

• Identificar y eliminar no conformanc1as dentro del sistema de calidad 

• Asegurar que existan los suficientes recursos para mantener el sistema de 

calidad 

• Asegurar que el sistema de calidad de cada departamento este documentado 

en un formato aceptable 

• Realizar rev1s1oncs regulares de manual de (2 veces al arlo). calidad, con la 

participación del director general, técnico. los gerentes de cada 

departamento 
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1.3.2 Responsabilidad del Gerente de Aseguramiento de Calidad. 

El gerente de cal1d.:..id ti.-~ne 1<:1 lib·~rtnd y iHJ!OrtdiJd orr_~;1n1zac1on.:il para 

• fn1c1ar acciones para evitar l.:i ocurrenc1il de no curnplrn11cntos del producto, 

proceso o s1stcmLJ 

• ldent1f1car y rcg1strur cualquier probler11zi de calidad del producto 

• Iniciar e instrumentar acciones según sea necosano, especificar las no 

documentadas y verificar que se lleven a cabo 

• Descontinuar la producción. entreg3 y uso de articulas no fuera de 

cumpl1m1cnto hast<i el mornento en que se rect1f1que el problerna 

El gerente de calidad tiene t<:J autoridad y rcsponsab1l1dad para asegurar que los 

requenm1entos de las nornius de C.."llldnd se instrumenten en forma eficaz y se 

mantengan en la cmprcs<:J con el apoyo de la d1rccc1ón, conse10 de adm1nistrac1ón 

y gerencias de cada depzir1<e1rncnto, para realt.:::ar cualquier acción necesana. para 

asegurar el sistema de C.."1l1dzid 

• Informar sobre el desempeño del sistema y de instrumcnt¿¡r o responder a las 

oportunidades de meJora 

41 



CONFIMEX 

MANUAL DE CALIDAD 

-R-EáPONsAii1u6AD 
DE LA 

_ .. OJ_~ECC19N 

PRODUCTIVAS MCOO 

fRE~fPOÑSAEÜ .. E : GERENTE OE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD 

1 .. 4 Recursos 

1 de 1 

_Q_219_a~_? ____ _ _ 
H--¡ 

H H H -- 1 

Confirnex proporcrondrtí los recursos ncce~ürros para instrumentar el 

sistema de adm1n1~tr.:ic1ón do caridad 

Los criterios p.nra kis <Jct1v1d<ides de venf1cac1ón internas. como 1nspeccrón. 

prueba y v1gdancrn de todas las operaciones quo afectan la calidad de los 

productos y procesos de Ja empresa. y el diseño do /as rev1s1onos de auditorias. 

se definen en oslo manual de calidad, el manual do proced1m1onros y las 

1nstrucc1ones de rrabaJo 

El gerente do asoguranuento de calidad. los gerentes de cada 

departamento y e! personal oporat1vo son responsab!os de /a valrdac1ón de la 

calidad El personal que part1c1pa en act1v1dades do venf1cac1ón tiene la 

independencia necesana de producción para h;icer/o 

Las rev1s1oncs de audlloría, procesos y productos se realizaran por el 

personal que venf1quc la calidad. autonzándolos a· 

• Identificar y documentar cualquier problema que requiera acción correctiva, 

para asegurar que no ocurrn de nuevo 

• Recomendar 1nic1ar y vcnf1car soluciones para lograr una conlinua mejora de 

calidad y procesos 

42 



CONFIMEX 

MANUAL DE CALIDAD 

-~RESPriNSABILIDAD. 

DE LA 
OIR~_C_C.ION 

PROOUCTIVAG 

1 5 

(i~.-SiJNTa·: REVISION DE LA DIRECCION 

1.5 Revisión de la Dirección 

MCOD 1 di! 1 

001 

En Confirnc:?x el s1stcrnn de adrnin1strac1on rJo la c.::il1dad se revisar~ por el 

personal c1ecul1vo que tiene rosponsob1lidad d1rnct~ por lo rnenos una vez. al ario 

Cada gerente de dcpartnrnenlo reul1.z.-.Jrii una re111s1on d{:I s1stcn1a de 

calidad en su arca y prcst¡"]ndo un :nforn1f:! e~-.crito al qt!rnnl;.J de i..15f)~Jur.arn1ento de 

calidad. al dlíeclor general y tócrnco cons1dcrancJo los s1tJut~!n!L:;c,. punlos 

• Proporcionar ev1d~nc1a positiva y ObJf}t1va de que el s1stemél de calidad 

perrnanece apropiado y ef1cnz 

• El valor d<"? los r~sult3dos de lns auditorias 1ntern:is 

• ldent1f1cando los 1nforrnes que dan un an~hs1s que dan un análts1s de tos 

defectos que surgen durante la producción devoluciones de clientes y 

resultados de acciones correctivas 

• Evaluar los requcnrn1cntos futuros que aseguren que el sistema permanecerá 

apropiados y eficaz 

Las acciones correctivas scr~n 1n1c1adas por el gerente de aseguramiento 

de calidad y el director genero! y técnico. de acuerdo con el proccdrm1ento de 

acción correct1v;:i (PAC-01) 

Los registros de las revisiones se archivaran y mantendrán en el 

departamento de aseguramiento do la calidad por lo menos cinco años Estos 

registros deberán dar detalles de cómo se realizó la revisión y quien participó, los 

factores que se consideraron, las conclusiones y acciones que se tomaron 
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2.0 Sistcn1a de Calidad 

El s1stün1;1 de cal1dzid en Confirnox está apoyado por proced1n11ontos y 

polillcas documentado~ Los proced1m1cntos están dtseñados para 1mptemcntar 

las politicas de ct1l1dad ~n toda In cmpresn Los proced1rmontos rnonitoroan y 

controlan la TTiétnuf~cturn del producto para asegurar que todos sus componentes 

conformen la calidad del producto final, para sot1sfaccr la~ neces1dades y 

expectativas del cliente 

Confirnex reconoce que sus ernpleados son el primordial factor en la 

obtención de sus productos de calidad El departamento do aseguramiento de 

calidad bnndarél capac1tac1ón relevante con regulandad a todo el personal. y esta 

capac1tac1ón deberá quedar registrada 
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'º 001 

(ASÜNTÓ -: REVISION DE CONTRATO 

rf:féSPONSABLE: GERENTE-DE ASEGi.JH:AMIENio DE-CALIDAD-

.3.0 Revisión de Contrato 

~°-·-~~Gl_NA 

hit· 1 

9:.>1osm_?. __ 
---1 

L<"J u~ .. ns1011 n.-_• contr .1tos ~.rJ dr:f1ne en el rn;inual de proced1m1entos de 

proceso de venias <PV-01) el cual define todos los rcquenrrnentos de los clientes. 

documentandolos en forrria adecuada. asegur;:i la rüsoluc1ón de cualquier 

desacuerdo porm1t1cndo n1od1f1cac1oncs efectivas para que el producto y el 

proceso dcstaqur.n 

La rcv1s1ón asegura que se resuelvan las d1fcrcnc1as entre documentos 

distintos como órdenes de revisión. pedidos y contrato 

Todos los mod1f1cac1ones de contratos se 1dentlficarán, registrarán y 

mantendrán (RV-01) Estos proced1m1entos pueden ser diseñados por el cliente o 

la empresa 
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4.0 Control de Discrlo 

Conf1nH~K estab1Pce y rnan!1cne ;11 diLJ proced1rn1·:~ntos documentados para 

controli3r y vcrif1c.ur el d1sof10 de riroductos. con la finalidad de que se cumplan 

todos los requer11n1entos cspcc1f1c;:idos. parn los rnatcrialcs productos y procesos 

4.1 Plancación de Oiscrlo y del Desarrollo 

El gerente de 1ngerncria de d1scflO ~sel rospons<:tblo de definir cada plan de 

diseño y desarrollo de productos (P0--01 J Se d1sc(1ur:-.:i un plan de d1scf10 para 

cada producto o un red1seno para los ya existentes. cada plan deberá descnb1r las 

actividades a realizar y definir las responsab1lldodos para su 1rnplantac1on Los 

planes deben actualizarse conforrne evoluciones el d1sc(10, desarrollo y 

manufactura del producto 

Las act1v1dados del diseño y desarrollo scriln asignadas al personal 

calificado. dotado de recursos y capac1tac1ón adecuados 

4.2 Interrelaciones Organizacionalcs y Tócnicas 

El gerente de diseño dcfinlío:"t las interfaces orgarnzac1onales y técnicas 

entre los distintos grupos que realicen aport<Jc1oncs al proceso de diseno, la 

información ncces.:ma deberá ser docun1entada. transm1t1da y revisada 

periódicamente 

46 



CONFIMEX 

MANUAL DE CALIDAD 

-·-----·- -- --C-ÓÑTROL 

DE 
r;?~-~~!'IO __ 

4.3 Aportaciones de Disci'lo 

______ A._R_E_AS 

PHúOUC T IV/<~ 

- SECCIÓN 

4 3 

.. _El:-~~-0~,Q No. PA91NA 

M C 00 2dc 4 

REVISIÓN 

_ DO) _0.7-!0!J-19_7 ____ _ 
---u~- .. -¡ 

Se 1dent1f1c-~,r3n los requn11rn1Pntos y aport.-ic1oncs do diseño de cada uno 

de los productos do Confirncx. lus espcc1f1cac1ones y rcv1s1oncs se hariln de 

acuerdo al manual de proccd1m1entos de diseño (PD-02) El proced1mtento abarca 

el arreglo de requenrn1entos 1ncompletos. ambiguos o confhct1vos por los 

respons<Jb/cs do esa 1mpo~1c1ón 

Los contratos con clientes subproveodoros o subcontrat1stas deberán 

contener las espec1f1cac1ones completas do los aportes de diseño 

4.4 Resultados del Discr'iio 

Los result:-idos f1nriles del drseño deber;'m documentarse y expresarse en 

forrna que pued.:tn venf1c<=:arse y v~hdarse frento a los rcqu1s1tos de entrada y 

aportaciones del d1scrlo. hacer referencia a los entenas do aceptación Asi n11smo 

se 1dent1f1coran las car.'.'.lctcristrcas crit1c.:is de diseño pdra que el producto funcione 

correcte:tmente y con segundad 

Los documentos de los resultados finales del diseño deberán revisarse 

antes de su d1fus1ón 
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4.5 Rcvi5 ión del Discf\o 

AHE_~~ 

PHODLICl 1v .. ·,::; 

EL~f~ORO_ 

IJl COD 

No. ~A~_IN~---

3 Uu 4 

nt:ViZl~~-=~-. --·_FE~_!i~---·--

001 L_._ -·- º?~98'~-7. _ 

En l. is Pt<::1p.:vj r.-.!!e·.r<in:':~.. 'h:.-? dt'_jC{H) deben plon1f1carse y realizarse 

rcv1s1oncs f1 •rm~1!cs y docurnc-ntQdas de los resultados del d1r.-:~rlo Estas rev1s1ones 

1nclu1n:in a os r~!presont.:intvs d':: torJa~ 1.-:ls funcione:..; 1n1pltc.3d<:Js en la f.:t~e del 

diseño que !:.e est;'t rt..!v1~:-1ndo. as1 con10 cunlqu1or otro cspec1ahstn que se 

requiero 

Se mantend;.ón registros de tales revisiones 

4.6 Verificación del Discrlo 

Durar.te 1.:::is fa5es apropiadas del diseno se deben real:zar verificaciones. 

para asegurar que los d<:itos finales de la etapa de diseño satisfacen los requisitos 

de los datos de partida 

Se ut1l1zor;:in mcd1c1ones de control de diseño para vcr1f1car que la 

producción de d1sef"10 sat1s1:Jga lo~ rcqucnmientos de lo:..> aportes al n11smo. estas 

son 

• Realización de c<'.tlculos alternos 

• Mantener y documentar las rcv1s1oncs de diseño 

• Rcaltz3r pruebas y/o mod1f1cac1oncs de calaf1cacién 

• Con1p.:irar el nuevo diseño con otros 
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4.7 Validación del Discilo. 

La valrdac1on del d1seílO se ro<.Jli~arfJ para asegurar que el producto es 

conforme con las necos1d.:ldcs o requ1s1tos def1n1dos por el chenle 

La valtdac1ón do diseño se realiza 

• Después do u.,a venf1eoosc1ón satisfactoria 

• En condiciones de func1ona1n1ento definidos 

• Con el producto final. pero si es necesario en etapas anteriores. 

4.8 Cambios de diseño 

Se revisaran todas !ns sollc1tudes para cambios o modificaciones de diseño. 

Todos los cambios y mod1f1cac1ones de d1ser10 se deben identificar. 

documentar. revisar y aprobar por personal aulonzado antes de su adopción. 
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rRESPONSAOLE : GEnENTE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD 

5.0 Control de Documentos y Datos 

Confímex reconoce 1"1 n·-~ccs1dacj do rnantonor un con1unto preciso completo 

y actual1zac10 de rotanos. documentos y/o e~pec1f1cac1oncs relacionados a la norma 

IS0-9000. p:iru aseaur<ir el control do la calidad. incluyendo documentos 

externos. corno norrna~ y ;:>lanas del cliente 

Confímex establece y rnant1cn<~ proced1m1entos e 1nstrucc1ones de trabajo 

para controlar todos los docun1cntos y datos relativos a los requerimientos para 

asegurar su calidad (Ver indice de documentos) 

5.'1 Aprobación y Emisión de Documentos 

El gerente de asegurnrn1cnto de cnlldad debe revisar y aprobar los 

documentos y datos, antes de su d1str1buc1ón De acuerdo a la lista y 

procedimiento de control de documentos (CD-01). se debe 

• ldent1f1car la versión -.11gente 
• Tener filc1lmüntc acces1blc pura ey1tar u1 uso de documentos no validos u obsoletos. 
• Tener ed1c1ones purtinentes d•! lo~~ documentos apropiados y estar d1spon1bles en 

todos los PlJntos en que se lleven a cabo operac1oncs fundamentales para el 
func1onam1ento efectivo del s1stcn1a de cnhdnd 

• Non1brar a un;:i persona que controle, la nun1crac1on y nombre de documentos y 
copias, así corno 1~ d1stribuc1ón de estos;:¡ los departamcntos involucrados 

• Los documentos no válidos u obsoletos se deben retirar en el menor plazo posible, o 
ident1f1carse. 
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5.2 Cambios o rnodificacioncs de Documentos 

Confirnex es estable y mantiene un procedun1ento de control de documentos 

para asegurar que 

• Los aspectos correctos de la documentación relevantes se encuentren en los 

lugares adecuados en donde los necesite el personal aprobado 

• Se cltrn1n.:1n li'..Js copias obsoletas 

• Cuolqu1cr cambio o rnod1f1cac1ón debe revisarse y aprobarse por el personal 

o departamento que realizó la rev1s1ón y aprobación ong1nal. a menos que se 

designe especif1can1ente lo contrario 

• Todos los documentos se deberán controlar o 1nclu1r una hsta maestra. 
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RESPONSABLE : GERENTE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD 

6.0 Adquisiciones o Compras 

No .. ~~~~~-~_ 

1 de 7 

En ConfinH.JX el dcpnr1a1nento df..~ cornpras tiene una func1on pr1mord1al en el 

sistema de asogurarniünto do Cdhd:id. los pr1nc1pn!cs elementos que considera 

este departamento son 

• Las espnc1f1cac1ones 

• Proveedores (vendedores) aprobé:ldOs 

• Med1c1ones del cornportc:in11ento del proveedor 

Confímex asegurilra que todas lns parles y productos (matena pnma. 

empaques, refncc1ones. méJqu1nar1n solventes etc ) adqu1r1dos satisfagan los 

requenm1entos requeridos de ncuerdo con el proced1m1ento de adqu1s1c1oncs y 

proveedores (AP-01) Lo anterior se lograra a través de 

• Durante la recepción de bienes todas las partes adquiridas pasarán por una 

inspección y se revisaran de acuerdo al procedm11enlo de Inspección (Pl-0'1) 

• Solicitar a los proveedores dutos y normas de pruebas de conhab1hdad que 

utilizan sobre sus productos 
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6.0.1 Establecimiento de Requcdmientos de Conlpra. 

Las espec1flcac1ones par;:i cada uno de los componentes y matenales 

utilizados en la manufactura de cada producto. han sido establecidas por el 

subcomité de materiales. integrado por el personal de compras, producción e 

mgerneria tócnicn. b"'Jº la superv1s1ón del gerente d8 aseguramiento de calidad 

Materiales Normas Especificaciones 
Componentes BSJ. VL Acordadas 

ii-------- -----~------¡:>IN,__!g ________ --------------

Nota : Lu norma o cspccificncií1n debe anexarse o intcj!rarsc. 
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6.1. Evaluación de Subcontratistas o Proveedores 

El doparturncnlo do con1prns y el do aseguramiento de Calidad serán 

responsnbles de In scll-'CC1ón calrf1cac1ón y dcscallf1c..:tc1ón de los proveedores 

Se tendrá una lista de vendedores aprobados (VA-01) La aprobación se 

hará. después de quo se hoy.nn cntreg;-Jdo cinco lotos distintos / pasen la 

aprobación de 1nspecc1ón de reccpc1on de bienes los proveedores que fa/Ion 

cinco lotes continuos de entrega se clun1naran de /LJ lista de prove~dores 

6.1.1. Lista de Proveedores Calificados 

Nombro del 
Vendedor Producto Fecha de Estado 

t---~!-~~~~~'."___ __ ~!!!f'__?_l'_!___Cnt~- ----~~~!fiC::_"!_'?i_~_f"! __ . __ _ 

NOTA· El estados(_• re riere al rnvel de conf1;i11?a~. aconJado pau1 aulo ct11~q11eo, SAT (Ju!>lo a 
tiempo) 

• Se realizarán con!1nuamente auditan.ns a tos proveedores (AP-02) de 

acuerdo a las polit1cas de fa empresa 

• Todo cambio en la lista de vendedores cahf1cados debe ser autorizada por el 

gerente de control de calrdad 
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6.2 Datos para Adquisiciones 

E~~9-~0 

MCOD 4 f1P 7 

__ 
1 

___ -~~~~~f~)p-N _____ ~--=-:-~~fE~.E_A~=--=· 

- --- QQ~----~--- ---~p_O.!}_!_~!.,. 

Con1pras es tesporis.:ible de ase~.1urar que tod<:is las órdenes de co1npra (OC-01) 

conteng3n un3 descr1pc1on cornpleta del tnatcr1al ordenado. incluyendo por 

• El tipo. clase grados o cualquier otra 1dent1f1cac1ón 

• El non1bre o cu1Jlqu1er otra 1dent1f1cac1ón inequívoca y la cd1c1ón aplícable de 

espec1f1cac1ones. planos, rcqu1s1tos de proceso. 1nstrucc10nf}s de 1nspecc1ón y 

cualquier otro dato tt'...?cn1co 1rnpor1antc. incluyendo tos requ1s1tos de 

aprobación o callf1cac1ón del producto. de los proccd1m1cntos, del equipo para 

el proceso y del personal 

• El titulo. nUrncro y cd1c1ón de In nor1n3 del sistema de calidad a aplicar 

Los documentos de compro debcrtin ser rev1sodos y aprobados antes de su 

difusión Producción proporc1onaro al dcp::-irtarncnto de compras 1nformac1ón sobre 

cualquier requerimiento poco usual o único como mspccc1ón de origen. 

certificados de cumpltm1cnto. sistemas de 1nspccc1ón o rcquer1m1cntos de 

programas de calidad 
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6.2.1 Rcgist,-os de Evaluación de Vcndcdo,-cs 

Nombre y d1recc1ón 

Núrnero de teléfono 

Non1bre del contacto 

.8_~_!1.!_stro dry evalunc1ón 

Productos malertalcs cornponcn!P5 

(Ut1hce ho1as separadas si es necesario) 
A:: Satisface plenamente los requ1s1tos 
B = Requiere de ciertas adaptaciones 
C = Necesita me1orar s1gnif1cat1vamente 
D = Inaceptable 

A 
B 
e 
o 
E 

Detalles del vendedor 

Pobre 

Capacidad 
Equipo 
Potencial 

Bueno 

Expenenc1a gerencial 
Experiencia técnica 
Control de calidad 
Aprobacmnes 
• Normas 
• Cert1f1cac1ón 
• registros ISO 9000 
• Tamaño de la fuerza laboral 

Muy Bueno 
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6.2.2 Detalles del Vendedor 

l·t-._lr.., .i. /,¡ ¡,//,',.;,¡ .1: .. /, (· ,.,., 1 l'J/,¡ 

Puntos de inspección 

Espec1f1cac1on de rnatcriil pr1mn 

S1slcn1zi de cahd3d 

Métodos de 1nspecc1ón 

Respuesta u los pedidos 

Respuesta a las 01dcncs 

Prec1s1on en la entreg;i 

Plazos dü entrega 

Precio 

Precisión en contab1l1dad 

Plazos de entrega 

Precio 

Prec1s1ón en contab1lldad 

Cond1c1ón de la f<:lbnca 

Oocumentac1ón 

Capac1tac1ón do\ personal 

Cal1brac1ón del equipo 

Rastreabi11dad 

Auditorias 

Número de rcchazados 1 

Rcchv.01do'\ por u_.-,.1cd. el cl1c111c -c~to de por ~i podria p¡14i..'11" cljuic10 de todo lo dcrn.."\s. 
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6.3. Verificación de Productos Con1prados 

M C O O 7 dr. 7 

-~--.~_Ej/1~ú~~---- _____ -:--~ .. :9.ffA-----=_ 

oo 1 __ --º~'º'H~-7 
- -----------·-·-- ··---------! 

------] 

6.3.1. Vcl'"ificación del pl'"oveedor en las instalaciones del subcontratista 

SO:? hara unu 1nspccc1ón de planta en las 1nstalac1ones del contratista y 

proveedor previo pr:r1rnso y con l;::i part1c1pac1ón de estos Esta venf1cac1ón no 

libera a los proveedores de su rosponsabd1dad de proporcionar productos 

aceptables n1 excluye los rechazos subsecuentes 

Confímcx: ospcc1f1cara en los docurnontos de compra las d1spos1c1ones para 

la verrf1cac1ón y el método ut1l1zado para la puesta en c1rculac1ón del producto 

6.3.2. Verificación de los Clientes al Producto Subcontratado 

De acuerdo a las espec1f1cac1oncs del contrato. los clientes de Confimex o 

sus rcprcsentnntcs tendrán derecho a vonf1car el producto en los locales de 

proveedor y suministrador para corroborar que esté conforme a los requisitos 

espec1f1cados 
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(A"s-UNTO:CóNTRóL DE PRóoucToS-suMfNtSTRAoos POR EL cLIENTE ----, 
7.0 Control de Productos Sun1inistrados por el Cliente 

Confimox nsL:Jbleceró y mant·-~ndra al di.:1 tos procr~d1rrnentos para el control 

de la vcrificac1ón. n!1n3cen;:trn1ento y rnanten11n1ento ICVP-01) y 1 CAP-01) de \os 

productos administrados por f)\ cliente Y parc1 su 1nclus1ón en el producto 

ordenado 

Se mantondran stslern;::is para asegurar que el material se ut1hz.ará sólo para 

el producto del cliente, cuando óstc se encuentre poco apropiado. o s1 se pierde o 

dai"'la. se registrara e 1nforn"•ara al chente 

Sin importar la vcrif1cactón del Cliente la empresa es responsable de la 

entrega adecuod.:i del producto 
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8.0 Identificación y Rastr-cabilidad de Pr-oductos 

Se milntendran proced1rn1entos p.:ira ¿i5egurar que el material sera 

1dent1f1Cc•bfe en cad;:i p<Jso de la roccpc1ón rnanufactura entrega e 1nstalac1ón, por 

medio de planos espec1f1cac1ones y docun1ontos. los mCtodos vanar-án de 

acuerdo al tipo de producto y etopa del proceso 

Los requcrun1entos para el producto incluyen 

• NUmero de parte/rev1s1ón 
• NAR (NUmero de articulo rec1b1do} 
• NOC (NUmero de orden de compra) 
• Lugar de rccepc1on (requendo para la 1nspecc1on de recepción) 
• Cantidad Total 
• Cantidad de Ca1as 
• Vendedor 
• Fecha de Recepción 

Las etrquetas de 1dent1f1cac1ón estaran adjuntas al pr-oducto mismo y/o al 

contenedor en que se almacene Esto se hará cuando el producto se recibe y 

antes de que sea 1nspecc1onado Cuando sea apropiado, se bnndar-án los 

procedimientos que describan los métodos empicados para la 1dent1f1cación 

md1v1dual 

El departamento de aseguramiento de calidad tiene la responsabilidad de 

• Auditar mater-iales y procedimientos para asegurar conformancia a los 

requisitos 

• Investigar- o instigar- acciones correctivas para pr-oductos mal 1dent1f1cados. 
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1 RESPONSABLE: GERENifCDE--A~fE-G-URA-MTE.-Ni"Cf"oe-cA-Llo-Ab-- - --------·-~---==i 

El departamento de almacenes tiene la rcsponsab1ltdad de 

• Detallar los mótodos de 1dcnt1flc.ac1ón empicados en el recibo, 

almacenamiento y armado del producto 

• Aplicar las marcas apropiadas de 1dcnt1f1cac16n para todo el material recibido 

• Iniciar los códigos de rastreab1hdad de lotes/tandas para el procesamiento de 

maten al 

Todos los gerentes de cada departamento tienen que 

• Asegurar que todo el material que esté en su área tenga la identificación 

adecuada 

• Mantener la rastreab1hdad del lote en el material dentro de su área. donde 

sea aplicable. 
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9.0 Contr-ol de Pr-occso 

Confirnc• 1ncorpor.'...l gran v.:-ir1edad de controles ol proceso de manufactura. 

para asegurilr la conforrn.-:-1nc1<1 a los requcrirn1entos espcc1f1cados de cada uno de 

sus productos se apoy<..1 <=t !ruvós del rnonuof de proced1m1entos de control de la 

producción 

Cada departamento involucrado directamenle con la calidad debe 

identificar. planear y dar scrv1c10 a los procesos de fabncac1ón. mstalac1ón. y 

serv1c10 postventa. ascguritndosc que los procesos se lleven a cabo en 

cond1c1oncs controladas Estas cond1c1oncs incluyen los s1gu1entes requerimientos· 

a) Aseguramiento de Calidad 

• Debe asegurar que se elaboren los proced1m1entos de producción 
adecuados 

• Acordar con producción los proced1m1entos de control 
• Mantener los proccd1m1cntos de! proceso ba¡o docurncntac16n controlada 
• Establecer las demandas de producción y de niveles de cahdad de Jos 

chcntcs 
• 01scñ~r un programa de capac1tac1ón en calidad de producción 
• Analizar los registros de desempeño que se basan en Jos controles. como los 

puntos cril1cos del proceso de producción 

b) Almacenes 

• Programar e impulsar los envios de n1atertal a producción. 
• Corregir los envíos de provisiones de material a producción. 
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• Mondornar lo-s Vur del trab;JJO en progreso para regular Ja prov1s1ón de 
material y asenLirar LJn flu¡o s11avu dr:::! produr:c1ón 

• Participar en las :·Jc!iv1dddes d")J Conse10 do Rev1s16n de M;Hcrialcs (CRM) 
• Planificar y controlar el ab;istcc1m1ento de material en relación con las notas 

de Can1b10 do /ngenieria 

e) Producción 

• Asegurar que solo el persona/ con nivel aproprado de habilidad (operador) 
sea el que dCSi:Hrollu f!l proceso de producción 

• Supervisar la C..:::ip.:ic1t¿Jc1on de todos Jos operadores en las pcncras rcquendas 
por las norrTlas 

• Asegurar el cumpl1n11crito de las norma~ ~iprop1adas utilizando la 
documcntac1ón ofrc1al 

• Organizar mecanismos de monitores de calidad 

d) lngcrncria de Manufactura 

• Planrf1car el proceso de prodLJcc1ón. los niveles del personal. herramientas, 
equipo, procedm11cntos etc 

• Proveer mstrucc1oncs de proceso e 1nstrucc1ones de trabajo. 
• Mantener el eqwpo de proceso a un nivel aceptable, utíhzando criterios 

predeterminados y programas de manten1rn1ento preventivo. 

e) Pruebas 

• Asegurar que se utilicen los niveles correctos de espeoficaciones y software. 
• Asegurar que el estado de calibración del equipo de prueba sea aceptable. 
• Mantener registros detall.:idos de los defectos y entregarlos al departamento 

de calidad para su anriils1s e 1rnc1ac1ón de acciones correctivas 
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9.1 Control de Procesos Especiales. 

Los procesos ospcc1ak:s son aquellos en los cunlcs no se puede hacer la 

venf1cac1ón en su totalidad a través do 1nspocc1ón y pruebas de producto y las 

def1c1enc1as se tornan aparentes sólo despuós de quo ol producto se encuentra en 

uso, están su1etos a vanas reglas nd1c1onales 

Los procesos especiales demandan v1g1lanc1a y cumpl1m1ento continuo con 

los procedimientos documentados pero asegurarse que se satisfacen los 

requerimientos especiales 

• Estos se realizarán y vigilaran por parte del personal callf1cado utilizando 

instrucciones de trabajo o l1neam1cntos documentados 

• Se mantendrán registros para los procesos callf1cados. equipo y personal 

segUn sea apropiado. 
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Conftmex ha establecido un plan de calidad (QP-01 ). que mantiene 

proced1m1cntos docurnent.:ldos de actividades de 1nspecc1ón y pruebas para 

verificar que se sotisfagan las requcrim1entos espec1f1cados 

10.1 Inspección de Recepción 

El gerente do calidad es responsablo de asegurar que todo material o 

producto que se reciba no se ut111zara o procesará hasta que sea inspeccionado 

(PV-01) o ver1f1cado que satisfaga los rcquenm1entos espec1f1cados. 

Al llegar cualquier pedido que haya solicitado e\ departamento de compras, 

se recib1ra en el alrn<Jcón para su registro 

En el almacén se vcnficar<'.t s1 el material cumple todas las especificaciones 

solicitadas. o en el arca de inspección y recepción 

En caso de no cubrir !ns espec1f1cac1ones so devolverá 1nmed1atamente al 

proveedor. informando ni departamento de compras que la mercancía fue 

rechazada, para que tome las medidas pertmentes y so so\lc1te el nuevo pedido. 
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a) 

10.1.1Todo 1natenal que s.c rcc1b•1 st?r3 ct1quo1ado con un docutnr.nto de pa~c. detenido o 
falla y de d1h~t1H1tu color: 

Ellq1n•l<1 ()!• 1;ill.F1o 

I
Forrnulnrto Far 001 A 
Dcscnpc1on Etiqueta do Fallado 
Fecha 
ln1c1ales 
Razon 

Formulario Far 001 B 

FALLADO 

ROJO 

Ocscr1pc1ón Etiqueta de Detenido DETENIDO 
Fecha 
iniciales 
Razón AZUL 

_J 

e) Et1qu1~ta de Pas(J 
Formulario· F-o-r~0~0~1-C~---------------~ 

Oescnpc1ón Etiqueta de Pase 
Fecha 
ln1c1alcs 
Razón 

FALLADO 

VERDE 
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A los 1nntor1alcs que rl!qu1eran carnbios o rect1f1cnc1ón del proveedor se les 

colocará la etiqueta do dotorndo y la orden de rcct1f1cac1ón Est~'"ls permanecerán 

ahi hasta la rc1nspecc1on 

1.0.1.2. Los productos que ingresen deberán ser: 

• Articulas contados y comparados con la lista de entrega del proveedor. 

• Articulas registrados en In NAR (nota do nrticulos rcc1b1dos) 

• Artículos checados contrn la orden de cv111pra 

• ArtiCLJlos asegurados en el <irea dn nrticulos 

1.0.1.3. Una vez aceptado el producto se procederá a colocárscle una 

etiqueta como la siguiente: 

Tabla : Tab. 001 Descnpción : hsta de Pruebas de Calidad 

Producto Prueba : Nombre 
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1.0.1.4. Si pof" f"azoncs de uf"gcncia de la producción se libera un matcriitl. 

sin habCrsc\c realizado \a inspección o verificación, se dcbcl"a realizar una 

identificación in'!quivoca y rc~1istrarsc de manera que soa posible 

recuperarlo inmcdiatanlcntc o reemplazarlo en caso de no conformidad 

con los requisitos especificados. 

Todos los 1na\e11alcs quo entran a \;:i bodega deben ser a¡ustados en una forma 

de a¡uste de 1nven\~r10 

Los mator1n\os sólo pueden salir de lns bodegas s1 esta espec1f1cado en la hsta 

de sahda y registrarse en la \tsta de aiusto de 1nventano 

1.0.2. Inspección y Pruebas en Proceso 

La inspección de los proo:~so5 de los productos elaborados en Confimex se 

establece on e\ plan de cahdad, y en \os procr-d1m1entos de inspección 

En caso de de\cc.\arse algunn fal\n durante el proceso, és\c se detendrá. 

Es 1mportan\ú conc1ent1zar al operario de la responsab1hdad que \lene en el 

proceso rechazando cualquier rnotcriu.\ defectuoso y la aphcac1ón de una acción 

correctiva a tiempo, para no incrementar el costo del producto 

Se llev;:uan a cabo 1nspccc1onos con baso pa\rul\as. por \o menos dos veces al 

dia 

Recordar que la inspección en el proceso es el reflc10 del proyecto de la linea 

de fabricación: y s1 et personal conoce el proceso sabr3 dónde buscar 
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Todo e/ producto termin;ido debc.n.:l snr chcc<ldO y evaluado. para ver s1 

cumple las cspec1f1cucionos oc fabr1coc1on .:Jcord<Jdus con el cliente. cuya 

sal1sracc1ón es el propósito de l<l ernpresa. lJn<J vez vcr1f1cado se proccdcra a 

realizar el empaque del producro 

Todos los productos que no pasen la 1nspecc1ón acordada (EP-01 ). 

deberan ser evaluados por el departamento do c¿.:i/idad. y la dirección tócn1ca y 

general y cf gerente de producción para dec1d1r qué acciones se tomarán 

Todos Jos articulas que no pasen la 1nspec:c1ón final serán marcados como 

fallado o reprocesar y consocucnternento devueltas o desechadas Ba10 ninguna 

circunstancia pueden ser a/rnacenados con lo!.o urtícufos terminados o en las areas 

de embarque 

10.3.1 Todo producto dcbor~J tener un registro qua pru~bc que ha sido 

inspeccion<'.ldo y vonr1codo que cu1np/e con las especificac1ones acordadas_ Si el 

producto non superó In 1nspccr:::1ón se doborá apf1car el procedimiento de control de 

productos no conformes (NC-01) 
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p;{E.SPONSABLE :- GEREÑTE-bE ASEGURAMIENTO DE C-ALIOAD 

11 .O Control de Equipo de Inspección Medición y Prueba 

Todo equipo que se ut1\ic•~ µ~ . .H ¡_j rno:-d1r cualqu1i::!r p.-::irárnctro. que sea 

1rnprec1so y afecte crit1carncntc la calidad y se encuentra espec1f1cado en el 

manual do sistemas de calibración (SC-01 ). ahí se menciona la hsta de equipo 

que requiere callbrac1ón ny la frecuencia con In que se debo realizar El equipo se 

calibrara contra equipo cert1f1cado teniendo unu relación legitima conocida con las 

normas reconocidas a nivel nacional 

La calibración do equipo de rned1c1ón. 1nspe:cc1ón y prueba. se deberá 

realizar a todo el cqL.1Po que se use en la ernprcsa, ya sea propm o alquilado 

El equipo deberñ ser venf1cado antes do pasar al área de producción para 

uhhzarse. con la flnahdad de asegurar que la incert1du1nbre de med1c16n se conoce 

y que es consistente con los requerimientos y capacidad de dicha medJc1ón 

-¡ 

El gerente de calidad deberá asegurarse que el programa de calibración se 

mantiene y lleva a cabo 
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En el sistema de cal1brac1ón de equipo (SC-01) se encuentra el diagrama 

del programa de cal1brac1ón del equipo, a d1spos1c1ón del gerente de calidad 

El equipo dentro del sistema de ca/1bruc1ón tondrc:':t un;i etiqueta adherida 

detallando la fecha de su s1gu1cnte ~1l1bracJOn A veces esta 011quota es adherida 

por un taller acr-ed1tado externo de callbrac1on La fecha en esta ot1quota puedo ser 

diferente al programa do cahbrac1ón de Confimex. ~-isa en el cual esta tornará 

precedentes 

El programa de la empresa asegurará quo Ja focha do calibración se 

encuentre dentro de la recomendada. por la firma externa y acreditada 

En el sistema de cahbración se tienen los detalles del trpo de equipo, 

identificación única. ubicación, frecuencia y mótodo de venficac1oncs y, entenas de 

aceptación y la acción a tornar cuando los resultados no son correctos 

Si el equipo está fuera de calibración, so eliminará del área de 1nmed1ato 

(reportando al gerente de calidad). enviándose a recalibraCJón. de ser posible se 

reemplazará por otro. 

Se tiene una archivo de calibración para cada articulo que da detalles de Jos 

resultados pasados y presentes de ésta. 

71 



CONFIMEX 

MANUAL DE CALIDAD 

·c·oNTROL-DE EOU(PÓ 
DE INSPECCION 

_ M~Dl~!q_~_'!"~-~u~~~s 

__ ~_!:(É_~~ __ ELADORO --~.'?~.~~-~_.!.~~----· 

PR::~:.:~AS_ l=-~-~~ij;~~~~ -- ~=:_F~E~:;~-~=~ 
- ~.1., ________ J_ 00!_ ________ --- - _____ _Q_?¿Q8!_92._ __ 

p.:suN--ro:-PROCe-01ivuE-Nró_S_oE CóNrRciL -- ----· ------------·-··-------------, 

rRESPoNSABL.E-:·· GE RENTE DE ·As EGÚRAMIEN°f0--0-ECA-Oó"Ab ________ ------------- --] 

Dentro d•:t s1stt!ma de calibrac1on. hay un procedimtcnto de acción correctiva, con 

1nstrucc1ones respecto ¿_¡ las unpl1c::ic1ones de c.:il1dad a causa del articulo involucrado 

Cuando ol equipo esta fuera de cal1brac1on so evaluara y Clocumcntará la valldez de los 

resultados anteriores do 1nspecc1oncs y pruebas 

Se debe asegurar que las cond1c1ones ecolog1cas son apropiadas para la 

cahbrac16n, 1nspecc1oncs. mcd1crones y pruebas que se realfcen Asi como el rnancJO 

pr-eservac16n y almacenarn1ento es tal qu<? In prcc1s1on y actitud par<.1 uso se mantienen 

Todos los articulas p;:ira el equrpo de pruebas y med1c1on tt:!ndran un numero de 

inventano asignado dur;:inte su rccepc1on . .:idhcr1da en forrn.:::i v1s1blo a monos que el 

tamaño o la aplicación lo hag<.1n 1mpract1co 

Todos los equipos de med1c1ón y pruebas (tnact1vos) que no se utilizan como 

referencia y no requieren calibrac16n se 1dent1f1carán con una etiqueta de ~callbrac1on no 

requerida· 

Aseguramiento de calidad garantizara que cualquier subcontrallsta o proveedor 
que se utilice para el discr)o y/o fabncac16n tendrá un sistema de cal1brac1on qun satisfaga 
los requenm1cntos minimos de la empresa 

Todos los operadores que utilizan equipo de inspccc1on y pruebas son 
responsables da asegurar que este se encuentra dentro de la c..'lhbrac1on vénf1cada por su 
etiqueta 

Si el equipo se encuentra 9fuera de s1ncron1zaoón· venf1car de nuevo la validez de 
las inspecciones antenores 
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12.0 Estado de Inspección y Prueba 

Confirnex 1dent1f1c.'.l el estado de las 1nspccc1ones y pru"3bas de todos los 

productos. utd1zando marcas sellos autorizados. etiquetas. tarJClas de ruta, 

reg1s1ros de 1nspccc1ón, s.of!ware do prueba y asignaciones de ubicación física. u 

otros medios apropiados. que indiquen el cumpl1rn1ento o no cumphm1en10 del 

producto con respecto a la inspección o prueba que se realice 

La 1dentrf1cac1ón e 1nspocCFón del estado de prueba se mantendrá a lo largo 

de toda /a producción e 1nstafac1ón del producto y el scrv1cio postventa del 

producto, para asegurar que sólo se e.xp1dcn, utilizan o instalan productos que han 

superado fas inspecciones y ensayos requeridos 
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'13.0 Control de Producto no Conforn1c 

Confimex establüc10 y mantiene proccd1m1ento do material fuera de cumpl1m1ento 

(FC-01) y de acciones correctiva (AC--01). para asegurar que el producto que no 

satisface los requcnm1entos se 1dent1f1cara con claridad y aislara para 1mped1r sus uso o 

instalación no 1ntenc1onada 

Se hará la 1dentit1cac1ón y documentación, evaluacion. segregación (cuando es 

posible), el tratamiento el producto no conforme y not1f1cac1on a los departamentos 

involucrados 

Se tienen áreas de retención claramente marcados para producto rechazado. 

retrabajando y aprobado, qua llevan etiquetas color roJO. naran1a y verde 

1-3.1 Revisión y Eliminación del Producto no Conforme 

El gerente de aseguramiento de cahdad es el responsable de la revisión y 

autorización para la eliminación de producto y/o articulas ruera de cumplimiento, él 

decidirá todos los rechazos y las acciones requenda s 

El producto tuera de cumplimiento y los proced1m1entos de revisión y eliminación 

serán cubiertos por el personal que ident1f1ca el material fuera de cumplim1ento 
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Los productos fuera de cumpllm1ento sor{:1n 

• Rechazados o e\lrn1nndos 

• Retraba1adorcs en la pk~ntn para satisfacer los requ1s1tos especificados. 

• Aceptados con o sin reparación. previa concesión 

• Reclas1f1cadas para otras ap\1cac1ones 

Cuando el contrato lo ex11a. el uso propuesto o la reparación de los 

productos fuera do cumphrn1ento deberá informarse para obtener una concesión 

por parte del comprador 

Cualquier producto que se rechace o retraba1e se documentará y ésta se 

utilizará como rctroa\Lmentac1ón para el proveedor y el departamento de 

adquis1c1ones 

Se deberá registrar descripciones exactas de lo que constituye na 

reparación o retrabajo. o su d1stnbuc1ón de rechazo del no cumplimiento. 
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14.0 Acciones Cor-rcclivas y Preventivas 

El gerente de asegurorn1cnto do calld;:-td cst.:i.blecerá y rnnntendra al dia 

proccdun11Jntos docurr10nt[)dos para 1n1c::1~r e unplantar lns acciones correctivas y 

preventivos cuando los r·•11stros rJo cahd;::td indiquen que los defectos no son 

ocasionales 

Las sot1c1tudcs do nccic'Jn correctiva se aplicaran a la compra, producción. 

prueba u otra parte do\ proceso de fnbncnc1ón que pudiera dar como resultado un 

producto fuera de cump\1m1cnto 

Las acciones correctivas y preventivas (AG·OI) se extienden al desempeño 

de proveedores y sera en respucstn a los datos y productos rec1b1dos. o 

regresados de los clientes 

14.1 Acciones Correctivas. 

Los proccd1m1entos de acciones correctivos deben 1nclu1r . 

• El tratamiento eficaz de las roclam3c1ones de los clientes y de los informes 

de las no conformidades de los productos 

• La 1nvest1gac1ón de la causa de l~s no conformidades relativas a los 

productos. los procesos y el sistema de calidad y el registro de los resultados 

de dicha investigación 
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• La determinación de las acciones correctivas necesanas para eliminar tas 

causas de las no conforrnadores y ~scuurnr Que no vuelvo a ocurrir 

• La ap!ic;-ic1on de controles para asegurar la c1ccuc1ón de las acciones 

correct1vns y quo ost.-::is son eficaces 

14.2 Acciones Preventivas 

Los procodun1entos de las acciones preventivas inclu1ran 

• El anál1s1s do los procesos y operaciones de trabajo que afectan la calidad de 

los productos y lns conccs1oncs. los resultados de auditorias, los registros de 

calidad, los informes do los registros de los serv1c1os postventa y las 

reclamac1ones y quOJ«lS de los cltentes, para 1dont1f1car. analizar y ehm1nar las 

causas potonc1alcs do los no conforrn1d<"ldos 

• La dcter1mnac1on de lo~ pasos necesarios parn resolver cualquier problema 

que requiera acción prevent1vLl. n un nivel corrcspond1cnte a los nesgas 

encontrados 

• El inicio de las acciones preventivas y la aphcac1ón de los controles para 

asegur<::tr que estas son eficaces 

• El asegurarse que la 1nforrnac1ón pertinente sobre las acciones realizadas se 

remite a la dirección a efectos de revisión 
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EMPAQUE. PRESERVACION 
______ Y__ ENTREGA 

A REAS 

PRODUCTIVAS 

~-E~C!O~-· 

_15_0 ___ _ 

EL~BO.~.o 

MCOD 

_9_0_1 

1 cJc 3 

rÁsUNTO·, MANEJO, ALMACENA.MIE.NTO, EMPAQUE: PRESERVACION y ENTREGA-----·· .. , 

p::fl~SP-óNSABi..E : GEREÑT-E DE-·As-EGURAMIENTO DE CALIDAD 

15.0 Manejo, Aln1accnamicnto, Empaque, Preservación y Entrega. 

Confime,.; e5tablcce y n1ant1cne ol dia proC1')C11rn1entos dcr:umcntn.dos de 

maneJO y entrega de producto terminado {ME-01) que dolallnn los 

espec1f1cac1ones requeridos p<Jra el rnann10 correcto do almacP.nam1ento. 

empaque y entreua de todos los productos y r-«'.Jrh-:s rel.a::::1onados con lo 

producción 

15.1 Manejo 

Los productos terrmnados deben ser manipulados de manera apropiada. en 

los almacenes o bodegas 

El área de almacenarn1ento cstñ rcstnng1dn al personal autorizado y sera 

candidato con regularidad (mensualmente) 

En el manual de manejo (ME-01) se estipula la prevención de daño o 

deterioro do producto El proced1m1ento cubre el material frágil. mantiene los 

almacenes en cond1c1ón higiénica a fin de resaltar cualquier dotenoro de partes, 

manteniendo todas las partes o productos alejados del piso y fuera del contacto 

directo de pisos y paredes. etc 
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MANEJO~-ALMA:CÉNAMIEÑTri 
EMPAQUE, PRESERVACION 

_ Y _EN_1:°_~E9A __ 

fASúNTO ·=- A.LMACENAM1Ef.,fTo-

15.2 Almaccnarnicnto. 

---~-~-~~~-

- PF~oouc~1v; .. ~ _ 1 
SECCION 

15 ~- - -

TESIS 
DE LA 

MCOD 

NO DEBE 
81BUOIEC4 

2 (Jt_• 2 

--~-~~'Z_~Sl_~~-= -=-=-=-~~~ti_A-=:_ 

-2-9J_~-·~ --·- ·--º?!_~-~~?_ ___ _ 
- -·------·--·--·-·- -----~---¡ 

• El producto terrn1n.Jdo d.-.:!tJe ser ¡¡lrnocen.-:tdo e 1nventanado de acuordo al 
s1sterna de control dt~ existencias (CE-01) 

• El c:l:-ea d0 almacenan11ento debe sor lo bastante sogUn para impedir daños o 
detenoro c~cl producto Esta Urca es de acceso restringido al personal 
autonzado 

• El supervisor debcra documentar en forma adecuada los bienes que entran y 
salen del almacen 

• Se debe ev<Jluzir. a intervalos nprop1ados el estado del producto almacenado 
par<:l detectar cualquier deterioro 

• El éúüa se aud1!.-:-ná por lo monos una ve:. al nño do acuerdo con el sistema de 
auditorias internas (Al-01) 

15.3 Empaque y Preservación 

• El empaque se realizará de acuerdo al proced1m1ento de maneJO y entrega de 
producto (ME-01 ). para garantizar el cumplimwnto de los requenmtentos 
específicos 

• Todo producto o lote de productos rec1b1rá una 1nspecc1ón final durante y 
después de su empaque 

• Los controles de empaque aseguraran que todo el producto se 1dent1fica, 
mantiene y segrega de la recepción inicial hasta el momento en que cesa la 
responsab1fadad del producto en la empresa 
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f R-EáPONSAB-LE-, GERENTE-DE.ASEGLJRAMIENTO-DECAÜDAD _____ ------ - -- ·-- ·-] 

15.4 Entrega 

En los actos del ombarque so elaborara una lista de crnb:-Jrque Esta lista 

incluirá d1rccc1ón. tipo de producto y cantidad y será utilizada para el.uborar la 

factura después de que la entrega ha sido confirmada 

Todos los productos serón n1ov1dos del area de 1nspecc:ón y almacenados 

en el area de producto term1n<Jdo agrupndos por el número ae orden de trabaJO 

Los transport1sws de los embarques y clientes se evaluaran 

constantemonte 

Al enviar un embarque se contactará al cliente 2 dias dospués para verificar 

la recepción del mismo Las facturas de despacho no se entregarán a cuentas por 

cobrar hasta que se reciba la vcnf1cac1ón de la entrega 

S1 un transportista retrasa la entrega, pierde el embarque o sea detecta 

cualquier falla. se le solicitara una c.xpllcac1ón y s1 esta es poco razonable. no se 

utilizará de nuevo 
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16.0 Control do Registros do Calidad 

Aseguramiento de l<:t cal1d.-:Jd os responsable de todos los registros de 

calidad Esto incluye est.-:Jblocer y mantener proced1m1entos para 1dent1ficar. 

recopilar. h.-:Jcer indices. archivar, almacenar. mantener y eliminar los registros de 

calidad Estos son en pnnc1p10 

• Minuta·~ rJP lac.. tf<lJ111or~t·.-, CjPCtJllV.il"> y docurnentos asociado">. 

• Minuta~> d•• Lv, fl'tU1rOfH'.., f"Jt'Cul1va~. ch• u~v1•,1ón 

• Delalh~~ 110 Cllalq,111._•r prnl.Jur.lo que sP 1ecl1pe1" 

• Ret0rno•, <.11_• cl1(•nl1._•-:. 

• QueJ<t~ de cht't1IP~ 

• Dclallus dP la <•lunrn;-i< HH\ y rh".p•·nJ.uo (jf• produr.IO"> fuera de curnphmiento; 

• Delalll'~ d•• cu;1lqur••r au1J1tor1d 111!1·1ria o l'll:fcrn;1 de r:..-il1dad, 

• Registro<; rJt·! an;1b·~1'> 1•'..tar11•,11co <.J r.:le la•, c.1nt1d<1dcs que aprueban y fracasan y de las 

desc11pc1one~. U'-' lo·. h.tca•.o•, 

• Rc~Jl~tror, cJe c.al1bracu'u1 

• Certificación curnplun1('r\IO 

• Aprol.Jación de prodtJClo . 

• El M<mual de calidad , 

• Todos los f"egislros de conlrol de apoyo. 
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001 

rASúNTÓ·:-CciNTROL DE REGISTROS DE_C_AL11:úi.b __ _ 

Los registros de D'.311d<1.d de ciertos subcontrat1stn~ tarnb1ón so incluyen en 

nuestros propios re91:stros 

Estos registros dan un ulterior aseguramiento de que el producto se fabnca 

de acuerdo con los proced1m1entos correctos y que el sistema de calidad opera 

con eficacia 

Los registros de calidad se almacenan de modo que se reduzca ol minimo 

el deterioro y se retienen durante un rninm10 de tres anos 

El gerente de calidad es responsable del mantcntm1ento general, 

almacenam1ento. archivo, 1dcnt1f1cac1ón. índices y recopilación de todos los 

registros de calidad Estos se atrnacen;:in tanto en papel como en el sistema de 

cómputo 

En donde se convenga por contrato. los clientes tendrán acceso a los 

registros de calidad durante un período aprobado para el propósito de evaluación 
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PRODUCTIVAS 

17.0 Auditorias de Calidad lntc,-nas 

MCOD 1 do 3 

Conr1mex estnblece y mantiene al día p,.oced1m1entos documentados (Al-

01) para pl.:1nifrcar y llevar a cabo aud1toriüS internas de la calidad, para verificar Sr 

las act1v1dades rclat1vns a la calidad y los resultados correspondientes cumplen las 

d1spos1c1ones previstas de cada departamento para determinar la eficacia del 

sistema de calidad 

Estos proporcionan detalles de los programas de audrloría y una lista de 

verificación a utl/1zarsc para valrdar la operación correcta de cada departamento 

Las auditorías están diseñadas para asegurar que Jos proced1m1entos en el 

sistema de calidad son correclos en si mismos y se adhieren a la práctico 

El departamento do aseguramiento de calidad controlará todos los registros 

de aud1torí.:is corno son 

.. Todos los n11tHHo-:. relar·1011afJos ;1 J¡1 c:.altcJad 

"' Detalles de cu;ifqu1er producto cJefectuoso o devuc/lo 

• Casios de la c."tl1dad 

• Detalles de no confortnancia 

• Revisiones de rodas fas alJcJ1lorias 

• Certificados de confonnancm 

• Aprobaciones de productos. 
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Los registros anteriores ayudaran al gürento de c;-tltd.nd a tornar acciones 

efoct1vns pílr.:l inantencr el proceso do fabnc3c1on enfoc:ldo a la calidad Todos tos 

registros de ca11cjaíJ scr.Jn CJU~Hd3dos por un t1ernpo no menor Ll dos años 

El gerenh~ do calidad con et gerente de cada departamento (compras, 

producción. nlm.:lccncs y relnc1oncs 1ndustnalos). auditará cada uno de estos por 

Jo menos dos vece~ al a(10 en ras uct1v1dades que so consideren críticas. se 

realizarán con n1ils frccucnc1a Tod.:is las auditorias scr~n 1mprev1stas y se 

realizarán en forma i)lcator1<.J 

Las auditorias scr3n respons.:ibd1dad del gerente de calidad. estas se 

podrán realizar a travós de 

• Con-.utto1pr, ('xlc1110·. 
• Personal {1PI fjpp;¡rt;Hn•·nto l('c111cr, 
• Per~rinal dt~ pru<Jucc1ón 

Per!>onal dP HH]efll1!ria 
• Pcr~onal df' rnP1c<1dolrcn1il y rclac1one..-, 1ndlJ~tnalc:i> 

El s1stem3 de odn-11n1strac1ón de la calidad. so ha utlhzado como base de la 

auditoría en todos los aspectos desde las adquisiciones hasta la inspección final y 

de prueba. incluyendo la retroalimentación 

84 



'-. 
CONFIMEX 

MANUAL DE CALIDAD 

AUDITORIAS-- - - -
DE CALIDAD 
INTERNA~ 

Pf~OOUC llh-\,_j j ·.M..; ~ ~----- -. -.-.· .J ~-.''. ~ -·· SECCION _ _f3}~Y~~.~q__N ____ ,____ F~CHA. __ 

1 ro -----~09_1 ____ ... ___ 9219!!· 1 1~· 

Los resultados de las aud1tori3s se dor:umcntar{m y prt_·c:.r.nt~1ré.in ,, los 

responsables del área i3ud1tod.:t El gcrcnt.-. de calidad darñ las acc :)nes 

correctivas 1nmed1atas para cualquier def1c1enc.l que se encuentre 

En todos los casos en que se descubran fallas de cumpl1m1ento se 

reprogramac1ón para una rev1s1ón de segwm1ento para asegurar que la acción 

correctiva se llevó a cabo 

Los resultados de auditoria formaran un aporte 1mportanto en las rev1s1ones 

ejecutivas 

El procedimiento de auditoria está diseñado baJO los lineamientos de la serie de 

normas IS0-9000 para auditorías de calidad 
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18.0 Capacitación. 

La d1recc1ón !)cneral en colaborac1on con el gerente de aseguramiento de calidad. 

evaluaran el estado de ad1cstrarn1ento del personal. para rnoJOrar sus actividades en el 

desarrollo de la c.al1d.:.td 

Se rnantcndrnn registros del estado de C;"1pac1t;:ic1on proporc1on<..1dos a todo el 

personal La capac1tac1on que se imparta sera du acuerdo a lo establecido en el manual 

de capac1tac1on {MC-01) de la empresa. este sera revisado anualmente 

La capac1!<lC1on que se imparta en Confimex sera sobre 

• Un curso acneróll d'-' onPnt;ioon dt> rneci10 en la ;1t1n11n1~.tr;ic1ón df"" cal1ci.-1d para todo c.ol 
personal 

• C<1p;:1c11ac1011 detall.Hl<t de tarea!> t•n toi'.Jo!'. lo". c•1sos en los que una actividad tcn~1tu1 
1mphcac1onr;. de c.;ill(J.<id. con proccdtrT11e11tos de-tallados de los p1ocesos normales de 
opcrac1on 

• Cupac1tac1ón en salud. !:.Pgur1dad higiene. que se cubre tJa¡o el s1s.1ema de adrmn1strac16n 
ccológ1ca 

El matenal de capac1t~c1ón con que se d1spondréi sera videos. cursos. libros. 

talleres. etc 

El personal operat1·-10 que realice tareas especificas deber.a ser evaluado a travós 

de la cducac1on apropi.:ldo. la formación o expencnc1a labora. y la capac1tac1on 

proporc1onada 

Entre rneior capacitado este el personal. se tendran meJores resultados en cahdad 

de producción y la empresa tenderá a crecer, teniendo menores desperd1c1os y mayor 

utihdad 
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----------------------

19.0 Servicio 

Confimex mantiene proced1m1entos (SC-01) para bnndar servicios que 

satisfagan los requor1m1entos especificas para asegurar un alto nivel de 

sat1sfacc1ón a los clientes 

El gerente de vent<:i::. es responsable de coordinar las act1v1dades de 

serv1c10 a clrentes y de mantener registros apropiado para documentar el 

desempeño del sorv1c10 

Los serv1c1os ospcc1alos a clientes incluyen los siguientes actividades : 

• Scrv1c10 de 1n1er1acc con los clientes 

• Provisión de un ~erv1ao de carnpo 

• Adm1m~lrac1ón de la garantia del producto. 

• Prov1s1ón de l<t"i partes de capac1tar.Aón en servicio. 

• Servicio de flUC¡as de chr-ntes 
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20.0 Técnicas Estadisticas. 

Confimo"' ornplc;uá técnicas estadis11cas parB evaluar. controlar y me1orar el 

sistema de calrdad y los procesos de rnunufactura 

A través del anñ!1srs cstudistrco de datos obtendremos 

• L;ts r1~·!.v1acia111~·. 'I fallas de un proce">o 

• ldent1fic<1CJón rl!~ 1;:1~ :ul'a'.. clave~ par<1 n1c1ora~ en el proce~o y la calidad 

• El rnvel actual de cat1dal'.1 en la rrnrircsa 

• El O/'w'CI de cunfonnac1ón de fo<; reQlH'r11n1entos d{•rnandados por el cliente. 

Cada departamento tiene la responsabilidad de establecer métodos e 

instrucciones para la aplrcacrón benéf1c.:l de las técnicas estadísticas 

Los siguientes métodos estadist1cos scré'm los que se utilicen para apoyar el 

control de procesos y fu prevención do defectos. para medir las capacidades de 

maquina y los niveles de calrdad. para 1denl1f1car las áreas ae mejora de calidad. 

• Control E~l<1di'..!1co d1• Ptoc1~~0 (CEP) 
• D1agra1nas di~ Parelo 
• Corndas Y Gralrr:a.._. de Control 
• D1agrarna de Causa Efecto 
• Estra11r1caCJón 
• HoFt5 de Verrf1caCJón 
• Diagramas de Dispersión. 
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VOCABULARIO 

TERMINOLOGIA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD. 

Elemento. 

Es cualquier ente que puede ser descnto y considerado 1nd1v1dualmente. 

Este puede ser un producto una organización. un sistema o una persona 

Proceso. 

Es el conjunto 1nterrelac1onado de recursos y act1v1dades que transforman 

elementos de entrada en elementos de salida 

Procedimiento. 

Es una forma especificada de desarrollar una act1v1dad 

Producto. 

Es el resultado de act1v1dadcs o procesos 

Servicio. 

Es el resultado generado por act1v1dades en la interrelación entre el 

proveedor y el cliente y las act1v1dades internas del proveedor para 

satisfacer las necesidades del cliente 

Prestación del Servicio. 

Son aquellas act1v1dades del proveedor necesarias para proveer el servicio. 

Organización. 

Es una compañia, corporac1ón. firma. empresa o inst1tuc1ón o parte de la 

misma, ya sea incorporada o no, pública o privada que tiene funciones y 

administración propia 
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Estructura Organlzacional. 

Son las rcsponsab1hdadcs, autoridades y relaciones configuradéls de 

.<:1cuordo a una estructura. a través do la cual una organ1zac16n desempeña 

sus funciones 

Cliente. 

Es el receptor de un producto suministrado por el proveedor 

Proveedor. 

Es la organ1zac1ón que suministra un producto al cliente. 

Comprador. 

Es el cliente en una s1tuac1ón contractual 

Contratista. 

Es la orgarnz<:Jc1ón que suministra un producto al provedor 

Subcontratista. 

Es la organ1zac1ón que suministra un producto al proveedor 

Calidad. 

Es el con1unto de caracteristicas de un elemento que le confieren la aptitud 

para satisfacer necesidades explicitas e 1mplíc1tas. 

Grado. 

Es una categoria o clasificación dada a elementos que tienen el mismo uso 

funcional pero diferentes requisitos para la calidad 
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Requisitos para la Calidad. 

Es una expresión do lns necesidades o su traducción dentro de un conjunto 

de requ1s1tos establecidos cuant1tat1vamente. para las caracteristicas de 

un elemento a fin do perm1t1r su realización y O)(amen 

Requisitos de la Sociedad. 

Son 1.:is obltgdc:ionns resultzintos de las royos reglamentos. reglas códigos. 

eslatutos y otr._is con~1derac1on"~s 

Seguridad de Funcionamiento. 

Con¡unto c1e prop1ed.:ides que descnbon la d1spornbd1dad y los factores 

que la cond1c1onan corno conf1abd1dad. facilidad 

n1.:Jnten1n11cnto 

Compatibilidad. 

y logística de 

Es la aptitud de los elementos para ser usados en conjunto, bajo 

cond1c1oncs cspecif1c.:is para cumplir requ1s1tos pertinentes 

lntcrcambiabilidad. 

Es la .:!ptrlud de un elemento para ser usado en Jugar de otro, sín 

mod1f1c.::ic1on. para cumplir los mismos rcqu1s1tos 

Seguridad. 

Es el estado en el cual el riesgo de daño personal o material. está limitado a 

un nivel aceptable 

Conformidad. 

Es el cumplimiento de los requisitos especificados. 
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No Conformidad. 

Es el incumplimiento de un roqu1s1to ospcc1ficado 

Defecto. 

Es el 1ncurnpllm1cnto de un requ1s1to do uso 1ntenc1onado o de una 

expectativa ra.".onablo, incluyendo lo concerniente a segunda 

Responsabilidad Legal Atribuible al Producto. 

Es •.:d terrrnno gen~._!r1co us¡:¡du pdr<:.1 dcscr1b1r la obllgac1ón de un producto o 

de otros p.:ir;:i rcsl1tu1r y/o 1ndcmrnzar las pérdidas relativas a daños 

personales matcr1.;:-:1les u otros per¡u1c1os causados por un producto 

Calificado. 

Es el est.:tdo que se le da a un elemento cunndo se ha demostrado que 

este es cnpaz de curnpl1r los requisitos espec1f1cndos 

Inspección. 

Es una act1v1dad tal como la mcd1c1ón, cornprobac1ón, prueba a 

comparac1ón de una o más caractcrist1cas de un elemento y confrontar los 

resultados con los r0qu1s1tos cspec1f1cados. a fin de establecer el logro de la 

conform1dt:.1d, para cada una de estas caractcrist1cas 

Autoinspccción. 

Es la 1nspccc1ón del trabaJO desarrollado. por el e¡ecutor de ese trabajó. 

conforme a reglas espoc1f1cas 

Verificación. 

Es la confirmación del cumpllm1cnto de los requisitos especificados por 

medio del examen y aporte de ev1denc1a objetiva 
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Validación. 

Es la confirmación del cumplimiento de los rcql.·~•tas par11culares para un 

uso 1ntenc1onado propuesto. por medio del exanlcn y aporto de ev1denc1a 

objetiva 

Evidencia Objetiva. 

Es la mformnc1ón que puede sor probada corno verdadera. basada en 

hechos obtenidos por rncd10 dn observ.3c1on 

Política de Calidad. 

Son las d1rectnccs y ObJOt1vos generales de una organ1zac1ón. 

concernientes a Ja calidad los cuales son formalmente expresados por la 

alta d1recc16n 

Administración de la Calidad. 

Es el coniunto de <'.lct1v1dacjf-~S de la función general de adm1rnstrac1ón que 

detcrrn1na la polit1ca. do col1d3d los ObJel1vos. las responsabilidades y la 

1mplantac1ón de óstos por medios tales como planeac1ón de la calidad. 

aseguramiento de la calidad y el me1oram1ento de la calidad dentro del 

marco del s1sterna de calidad 

Plancación de la Calidad. 

Son las act1v1d~des qui:? determinan los obiet1vos y requisitos para la 

calidad, así como los rcqu1s1tos para la implantación de los elementos def 

sistema de calidad 

Control de la Calidad. 

Son las técnicas y act1v1dadcs de carácter operaoonal, utiltzadas para 

cumplir los requ1s1tos para la calidad 
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Aseguramiento do la Calidad. 

Es el conjunto do act1v1dndos planoadas y s1stcmát1cas implantadas dentro 

dol s1stoma do calidad y domostradas según so requieran para 

proporcionar conf1ariza adecuada de que un elemento cumpliréi los 

requ1s1tos para l.:i calidad 

Sistema de Calidad. 

Es la estructura organiZ<'.lC1onal. los proced1m1entos. los procesos y los 

recursos neces;:_¡r1os pora 1mpl<:lntar la adr11rn1sfruoon do la calidad 

Administración para la Calidad Total. 

Es la forma de adn11n1strar una organ1z;ic1ón centrada en la calidad basado 

en la part1c1pac1ón de todos sus m1ornbros. y orrcntada al éxito a largo plazo 

a través de la sat1sfucc1ón del cliente y en boncf1c10 de todos los miembros 

de la organ1zac1on y do la sociedad 

Mejoramiento de la Calidad. 

Son las acciones tornadas on !oda la orgaruzac1ón. para incrementar la 

efectiv1d<:1d y la ef1c1encr<:1 de l.:is act1v1dades y los procesos a fin de proveer 

benef1c1os ad1c1onales, tanlo parLI la organ1zac1ón como para sus clientes 

Revisión de Ja Di,..ccción. 

Es la evalui]Ctón formal efectui'.ld.:J por la alta dirección. del estado y 

adecuación del sistema de calidad en relación con la política de calidad y 

objetivos 
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Revisión del Contrato. 

Son las .acciones s1stern.:it1cas efectuadas por el proveedor- antes de firmar 

el contrato pora gan1nt1zar que los requisitos para la calidad son definidos 

adecuadamente. sin amb1guedad, son documentos y pueden ser 

elaborados por el proveedor 

Revisión del Discr1o. 

Es el examen documentado. completo y s1stemát1co de un d1seflo para 

ovalu.3r su c."3p.'.lc1dad do satisfacer los requisitos para la calidad. identificar 

problernas si existieran. y proponer el desarrollo de soluciones 

Manual de Calidad. 

Es el documon!o que establece la política de calidad y descnbe el sistema 

de calidad do un~• organ1zac1ón 

Plan de Calidad. 

Es el documento que ost<.iblece las prácticas relevantes especificas de 

calidad. los recursos y secuencia de act1v1dades pertenecientes a un 

producto. proyecto o contrato pr:.rticular 

Especificación. 

Es un documento que establece requ1sitos. 

Registro. 

Es un documento que provee ev1denc1a objetiva de las actividades 

e1ecutadas o resultados obtenidos 

Rastroabilidad. 

Es la hab1hdad para rastrear la historia. aplicación o locahzación de un 

elemento, por medio de ident1ficac1ones registradas. 
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Ciclo do Calidad. 

Es el modelo conceptual de actividades interdepend1entes que influyen 

sobre la calidad. en diferentes fases. que van desde la 1dent1f1cación de las 

necesidades hasta la ovaluac1ón do como han sido satisfechas 

Costos Relativos a la Calidad. 

Son los costos en que se incurre para asegurar una calldad satisfactona y 

proporcionar conf1;::mza. asi como las pérdidas 1ncurndas cuando no se logra 

la calidad sa11sfZJctonu 

Pérdidas Relativas a la Calidad. 

Son las pérdidas cilusadns por la falta de .uprovecharn1ento de Ja 

potenc1nhdad de los recursos en proceso y act1v1dad 

Modelo para el Aseguramiento de la Calidad. 

Es el con¡unto de requ1s1tos norrn<:il1zados o seleccionados de un sistema de 

calidad combinados p.Jra satisfacer las necesrd~des do aseguramiento de 

calidad en tJna srtuacron d._-:ida 

Grado de Demostración. 

Es Ja extensión de la evidencia sum1n1strada para dar confianza de que los 

requ1s1tos especificados son cumplidos 

Evaluación de la Calidad. 

Es el análisis s1steméit1co con el fin do determinar en que medída un 

elemento es capaz de capaz de satisfacer los requ1s1tos especificados. 

Supervisión de la Calidad. 

Es la rev1s1ón y verificación continua del estado de un elemento y el análisis 

de los registros para asegurar que los requisitos espec1f1cados están siendo 

cumplidos 
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Punto de Espora. 

Es ol punto definido en ta documcntac1ón adecuada. después de la cual no 

procede ninguna act1v1dad sin la aprobación de la organ1zac16n o autoridad 

des1gn;:ida 

Auditorias de Calidad. 

Es et analls1s s1stem< .. 1t1co e independiente par;:i determinar s1 las 

nct1v1d;:ides d·-~ 1.:i ca11d3d y sus resultados cumplen las d1spos1ciones 

ost.::tblec1das y s1 ~stas son 1mplan1ad;:is eficazmente y son apropiadas para 

alcanzar los obiet1vos 

Observación de la Calidad. 

Es la declarac1on de un hecho efectuado durante una auditoria de calidad y 

soportado por ev1donc1a objetiva 

Auditor de Calidad. 
Es la persona callf1C<Jda para realizar auditorías de calidad. 

Auditado. 

Es la orgarnzac1ón a ser auditada 

Acción Pr-cvcntiva. 

Es la acción para eliminar las causas potenciales de no conformidades, 

defectos u otra s1tuac1ón a fin de prevenir su ocurrencia 

Acción Correctiva. 

Es Ja acción tomada para eliminar las causas de una no conformidad u otra 

situaetón indeseable a fin de prevenir su rccurrcncia. 
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Disposición do una no confo,-midad. 

Es la acción tomada pilrQ tratar un elemento no conforme, a fin de resolver 

la no conformrrJad 

P,-oducción Pc,-n1itida/ Desviación Pc,-mitida. 

Es la auton~"'<ic1ón escrita par<J desviarse de los requ1s1tos especificadas 

ong1nnlrncntc p<Jro un producto, ontcs de su producción 

Concesión. 

Es la nutonzac1ón escrito para usar o liberar un producto que no cumple con 

los requisitos espcc1f1cado 

Rcpa,-ación. 

Es la acc1on tornada sobre un ~roducto no conforme que satisfaga los 

requ1s1tos do uso 1ntenc1onado, aunque sea necesariamente conforme a los 

requ1s1tos ong1nalmento cspec1ficados 

Retrabajo. 

Es la acción tomada sobre un producto no conforme a fin de que cumpla 

con los requisitos especificados 
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CONCLUSIONES 

Actualmente para quo una omprosa, industria. organ1zac1ón e 

inst1tuc1ón pueda sobrev1vrr u la competencia nacional e 1nternac1onal. es 

necesario tener una estructura organizac1onal bien planteada y fundada. 

con políticas. metas. ObJOt1vos y procedin11en1os congruentes a la realidad 

de la empresa y el mercado 

La 1mplantac1ón del sistema de aseguramiento de calidad. con el 

apoyo responsable de la d1racc1ón so puede lograr a un plazo corto, s1 este 

no tiene la firme conv1cc1ón do que las cosas se pueden lograr y no apoya lo 

suf1c1ente el proyecto. no rosultara 

Uno de los ob1ct1vos pmnord1afes que debe tener una empresa 

elaboradora de productos o serv1c1os os la de cubnr la sat1sfacc1ón de las 

necesidades y expectativas para brindar productos accesibles en tiempo y 

dinero a cualquier mercado y para el pUb/1co en general 

El maneJO de las normas IS0-9000, es solo una parte de los 

diferentes mótodos proced1m1cntos y herrarrncntas que se emplean en un 

sistema de ascgurarnrento de c~l1d<Jd 

La capac1tac1ón e 1ntegrac1ón de todo el personal de la empresa lleva 

más fácilmente al curnpllm1ento y logro de los ob1et1vos 
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Es muy 1mport.::u1te quo todo ol personal de la empresa. do todos los 

niveles esto, cornpron1et1do. mol1vado. entrenado y facultado con la v1s1ón, 

de que la organización debo ser cilda día más compot1t1va, para que los 

bonof1c1os se voan reflcJados en la sot1sfocc1ón do los clientes 1ntornos 

corno externos de la empresa. lo cual nos llevara a tener rne1orcs 

oportunid.::Jdcs de desarrollo y crcnt1v1d;:Jd 

El manual dü calidad es una herramienta b<is1ca en el desarrollo de la 

1mplantac1ón do un sistema de asoguran11ento do calidad Nos presenta las 

bases y hncam1entos para producir un producto o serv1c10 conforme a las 

espec1f1cac1ones acordadas. nos ayuda a disminuir costos y a tener mejores 

ganancias 
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