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I. INTRODUCCION

La calidad ha llegado a ser Ia fuerza mas importante quc lleva al éxito a la
organizacién y al crecimiento de la compaitia tanto en los mercados nacionales como en los
internacionales. Los programas de calidad en las empresas, estin generando ingresos a las
CMpresas que cuentan con estrategias de calidad efectiva,

Por otro lado ia calidad es un factor bésico en la decisién del cliente para un nimero
limitado de productos Y servicios, ya sea que el comprador sea un ama de casa, una
corporaci6n industrial, gubernamental, etc.

El concepto de calidad sélo se aboca a la palabra calidad. Para obtener la
satisfaccién del cliente se necesita por parte de los proveedores el aseguramiento de la
calidad, por esta razén se han creado normas internacionales como las de la serie 1SO 9000
(International Organization for Standardization), de [a cual se deriva la IS0 9001, 9002,
9003 y 1a 9004, de acuerdo a las caracterfsticas de la empresa donde se desee implantar la
Norma, estas normas tienen su equivalencia con las normas mexicanas de fa serie NMX-CC
(Normas Mexicanas para el Control de la Calidad).

La norma 1SO 9002 por ejemplo, es la que se ajusta a Liconsa S8.A. de C.V. de
acuerdo a las caracteristicas que presenta en la produccién de leche reconstittida y
rehidratada, debido a que se dedica a la instalacién ¥ produccién, y no al disefio de la
misma, es decir el cliente hace llegar su propio disefio y especificaciones.

Por tal motivo la empresa busca una mejora continua y un mejor servicio a sus
clientes, ha decidido adoptar un modelo de calidad que permita la calidad de sy producto,
de forma tal que pudiese ser posible su virtual inspeccion en el consumo del cliente.

La utilizacién de ISO 9000 para implantar un Modelo bésico de Calidad con fines
de mejora interna puede beneficiar a la compaiia de muchas maneras. Para mejorar la
calidad de las operacioncs y por lo tanto incrementar su cficiencia, asi como el incremento
en ¢l control de las operaciones puede disminuir fos costos requeridos para proporcionar los
servicios o productos,

Con respecto al posicionamiento del mercado a largo plazo, si el nivel de calidad de
una compania se percibe menor al de una compafia dc la competencia, esta organizacién
eventualmente perderd participacion de mercado ante cste competidor.

La Certificacién en 1SO 9000 es un método para demostrar & los clientes y a Ja
competencia que una organizacion estd realmente comprometida con la calidad.



OBJETIVO:

Proponer un modelo de Calidad basado en la norma internacional de ISO 9002,
aplicable a una empresa que produce leche rehidratada ¥ reconstituida, que permita lograr

un proceso de mejoramiento y coadyuve a la obtencién de productos y servicios de calidad.

(2%



Il NUESTRA EMPRESA

Toda empresa se origina con el fin de realizar una actividad determinada. Adn
cuando las actividades a que se dediquen pueden ser muy variadas, la mayoria de las
empresas buscan como propésito sustantivo la obtencién de utilidades econémicas. Sin
embargo, tambidn cxiste otro tipo de empresas, en menor niimero desde luego, que lo que
buscan es proporcionar un servicio social ¥y no el generar ganancias o lucro por su funcién.
Este es el caso particular de LICONSA, S.A. de C.V..

LICONSA, S.A. de C.V. es una empresa que desde su creacién hasta la actualidad,
ha tenido como tarea esencial producir y distribuir, a precios subsidiados, leche fresca y
completa destinada primordialmente a [a poblacién econdmicamente débil de nuestro pais,
¥ en especial a los nifios menores de 12 anos, cuyos padres no ganen més de dos veces el
salario minimo vigente.

La leche es fundamental para ¢l sano desarrollo fisico y mental de los ninos, sobre
todo 2 edades tempranas. Dentro de las principales fuentes licteas, la de la vaca se presenta
como una de las mas abundantes ¥y accesibles. Esta es, desde ¢l punto de vista nutricional,
el alimento més completo de todos los que estdn a nuestra disposicién.

El programa de leche subsidiada LICONSA, S.A. de C.V., atiende a 5°400,000
beneficiarios de todo el pafs. Su produccién diaria es superior a los 37700,000 litros, cifra
que equivale a una produccién que rebasa los 90 miilones de litros de leche en forma
mensual. Pero ademds, estos altos volimenes no repercuten en detrimento de la calidad del
producto. Las propiedades fisicoquimicas y microbiol6gicas de nuestra leche, han hecho
posible que ésta haya sido distinguida en dos ocasiones con el PREMIO NACIONAL DE
CALIDAD.

De esta manera, LICONSA, S.A. de C.V. se constituye como un instrumento clave
dentro de la politica social de combate a Ja pobreza y a la desnutricién infantil que ha
impulsado el gobierno de la repiiblica.

Los antecedentes de nuestra empresa se remontan hasta los afios cuarentas, con la
creacion de la COMPANIA EXPORTADORA E IMPORTADORA MEXICANA, S.A.
(CEIMSA). La leche de la CEIMSA era un producto de buena calidad y bajo precio, por el
que muchas personas, sobre todo de la etapa infantil, fueron precursores de una generacion
de beneficiarios que pudieron complementar su alimentacién tomando leche diariamente.

Desde 1972 y hasta el mes de Agosto de 1995, nuestra empresa operé bajo la
denominacién de LECHE INDUSTRIALIZADA CONASUPO, S.A. DE C.V., como un
organismo piblico filial del sistema CONASUPO, A partir d¢ esa fecha, fuimos
Tesectorizados como una paraestatal dependiente de la Secretarfa de Desarrollo Social
{SEDESOL), adquiriendo con este cambio nuestro nombre actual de  LICONSA, S.A.
DE C.V.. Con esta transferencia, no sélo fuc modificado ¢! logotipe que nos distinguc,



sino que dicho cambio, ademds de reafirmar nuestra esencia social de ayuda ciudadana,
inspir6 en realidad 1a creacién de metas mas profundas, coordinadas e integrales que nos
han permitido consolidar nuestra presenciz en las zonas urbanas deprimidas, y en las
comunidades rurales e indigenas asentadas cn regiones de pobreza critica. Con estas
acciones, LICONSA, S.A. de C.V. licva sus heneficios hasta los lugares mis remotos del
territorio nacional.

No obstante a lo anterior, para nuestros consumidores seguimos siendo simplemente
“LICONSA, S.A. de C.V.” , una empresa que ha procurado su proteccién a la poblacién
mis necesitada de México.

Los objetivos basicos de LICONSA, S.A. de C.V. se pueden sintetizar en los siguicntes
dos puntos:

1. Erradicar la desnutricién de Ia nificz mexicana, asegurando la posibilidad de consumo
delecheala poblacién de escasos recursos. Para ello, LICONSA, S.A. de C.V. expende
diariamente su producto al precio més bajo del mercado.

2. Contribuir al logro de la autosuficiencia nacional de leche, fomentando la captacién de
leche bronca proveniente de diversos centros de acopio ubicados a lo largo del pais.

Nuestra empresa esta formada por: 1 corporativo, 9 plantas productoras y 32
programas sociales. Cuenta ademds con lechetfas o locales de venta cuya cobertura abarca
todo el territorio nacional.

A) EL CORPORATIVO de Ia empresa, cominmente llamado “oficinas
centrales”, tiene el objetivo de fungir como un érgano normativo, en el cual se organizan,
coordinan y controlan las actividades desarrolladas por los diferentes centros de trabajo que
componen la empresa, para que todos ellos operen en apego a las directrices institucionales
que son marcadas por la direccién general.

B) Unma PLANTA PRODUCTORA ¢s un centro de trabajo cuyo objetivo
sustantivo es fabricar los productos licteos que comercializa la empresa. Cada una de Jas
plantas cumple con una funcién especifica y enfrenta un reto diferente, Algunas son
grandes, y otras cn cambie, son mis pequenas. La actividad industrial de estas unidades
procesadoras de LICONSA, S.A. de C.V., puede ser de tres tipos. Tenemos PLANTAS
REHIDRATADORAS de leche en polve, ya sea cntera o descremada, en cuyo caso ¢l
producto e¢s reconstituido con grasas vegelales; contamos también con PLANTAS
PASTEURIZADORAS de leche fresca o bronca; y con PLANTAS PRODUCTORAS de
leche en polvo.

Con la finalidad de lograr satisfacer las necesidades regionales y nacionales de
feche, ya sca fluida o en polvo, asi como de crear nuevos polos de desarrollo en el interior



de la Repiblica, que al mismo ticmpo crean fuentes de trabajo y ayudan a disminuir la
emigracion desmedida del campo a la ciudad, LICONSA, S.A. d¢ C.V. ha establecido sus
varios puntos del Territorio Nacional.

plantas productoras en

Las nueve plantas productoras que ticne LICONSA, S.A. de C.V., son las siguiceantes;

A LA FFCHA, LA PRODUCCION NAUIONAL DF LICONSA, S A g

Cy.oasan

LITROS DE LRCHE MENSUAL ES,

— - - — 4
UBICACION O ACTIVIDAD PRESENTACION DEL
PLANTA PRODUCTORA DOMICILIO INDUSTRIAL PRODUCTO
COLIMA, Km 2, CARRETERA COLIMA|  PASTEURIZADORA BE LECHE LIQUIDA EN
- COQUIMATLAN, LECHE BRONCA ENVASE DE UN LITRO
MPO. VILLA DE ALVAREZ,
COLIMA, COLIMA.
C.P. 28950
GUADALATARA CALLE PARRAS 1668, PASTEURIZADORADE | LECHE LIQUIDA A GRANEL
COL. ALAMO INDUSTRIAL., LECHE BRONCA Y EN ENVASE DE DOS
GUADALAJARA, JAL , LITROS
C.P. 45590
JIQUILPAN AV. LAZARO CARDENAS] — PASTEURIZADORA DE LECHE LIQUIDA EN
642 NORTE, COL. CENTRO, LECHE BRONCA ENVASE DE DOS LITROS
HQUILPAN, MICHOACAN.
C.P. 59510
OAXACA CARRETERA OAXACA MEX. REHIDRATADORA DE LECHE LIQUIDA EN
Km 25, GUADALUPE ETLA, LECHE EN POLVO ENVASE DE UNLITRO, Y
OAXACA, OAXACA., ¥ PRODUCTORA DE LECHE | LECHE ENTERA EN POLVO
C.P. 58256 EN POLVO EN SOBRES
TLAHUAC AV. STA. CATARINA SN,|” REHIDRATADORA DE LECHE LIQUIDA EN
PUEBLO DE STA. CATARINA LECHE EN POLVO ENVASE DE DOS LITROS
YECAHUIZOTL,
DEL. TLAHUAC, MEX.DF.,
C.P. 52280
TLALNEPANTLA AV. PRESIDENTE JUARFZ| = REHIDRATADORA DE LECHE LIGUIDA EN i
No. 58, TLALNEPANTLA LECHE EN POLVQ ENVASE DE DOS LITROS ”
CENTRO,  FSTADO  DE
MEXICO, C.P. 53000 “
TLAXCALA Km 6.5 CARRETERA SAN REHIDRATADORA DE LECHE LIQUIDA EN |
MARTIN ViA NATIVITAS, LECHE EN POLVO ENVASE DE UNLITRO
SANTA ISABEL. .
TETLATLAHUACA, TLAX., H
C.P. 90730 v
TOLUCA Km. 135 CARRETERA RFHIDRATADORA DE LFCHE LIDUIDA EN "1
TOLUCA- TENANGO DEL LECHE EN POLVO ENVASF DE DOS LITROS |
VALLE, MUNICIPIO DE SAN I
ANTONIO, TOILUCA.,  EDO.
DE MEXICO.
QUERFTARO ACCESO IV, LOTE4 No'5, | PRODUCTORA DE LECHE FNVASE DE 200 GRS, |
FRAC. IND. BENITO EN POLVO
JUAREZ,
QUERETARD, QUERETARO,
C.P. 76080

A ALRFDEDOR DF [0S 90 MILIONES DF




€} lLos PROGRAMAS SOCIALES son centros de trabajo que ticnen la
funcion de hacer llegar la leche a las familias de escasos recursos a lo largo de todo ¢l
territorio nacional. Entre sus tarcas fundamentales, destaca la elaboracion y control de los
padrones de bencficiarios, que lienen por objeto el que nuesiros productos lleguen
verdaderamente a quiencs mis lo necesitan, realizando para tal efccto cstudios socio -
econdmicos de la poblacién, También sc encargan de controlar las rutas de distribucion
pard transportar los ldcteos desde las plantas productoras hasta lus lecherias.  Asimismo,
controlan el proceso de ventas y el otorgamiento de concesiones.

D) LICONSA, S.A. de C.V. cuenta también con LECHERIAS O LOCALES DE
VENTA en todo el pafs. Estas instalaciones constituyen el medio final de contacte con
nuestro piblico consumidor. En cllas se vende, a precios muy bajos, fa leche que forma
parte de nuestro programa social de alimentacién y nutricidn familiar.



HI. GENERALIDADES SOBRE LA EMPRESA
LICONSAS.A. DE C.V.

3.1 ACTIVIDAD INDUSTRIAL

La Planta Tlalnepantla es un centro de trabajo cuya principal actividad industrial
consiste en rehidratar leche en polvo importada, reconstituyéndola con grasa vegetal y
vitaminas A + Ds, para obtener como producto final una leche liquida de excelente calidad,
a concentracién simple y con caracteristicas similares a los de una leche fresca,
pasteurizada y homogeneizada, También Caplamos para su pasteurizacion, aunque en
porcentajes muy bajos, leche bronca de vaca proveniente de diversos centros de acopio
ubicados a lo largo del territorio nacional, como un apoyo que ¢l gobierno federal brinda a
los ganaderos del pais, para constituirlos como un sector fuerte dentro de su actividad
econdmica.

Esta fue en la década de los setentas Ia planta matriz, y la que hasta mediados de
1996 ocupaba el primer lugar a nivel nacional en la praduccién de leche rehidratada,

A mediados de 1994, la cuota de produccién marcada para la planta era superior a
17260,000 litros por dia, repartiendo en igual proporcién leche en envase y a granel. No
obstante, desde ese entonces ya resultaba evidente que el envase de polietileno ofrecia
ventajas de control sanitario que el surtido a granel no podia garantizar.

Para Enero de 1995, fecha en que asume la direcci6n de nuestra empresa la Lic.
Socorro Diaz Palacios, este centro de trabajo producia 768,168 litros por dia en envase y
438,386 litros diarios en volumen como promedio. Es bajo el ambito de esta
administracion, que el programa nacional de reconversion de volumen a envase, toma
verdadero impulso, y el 20 de Septiembre de 1996, esa meta fue finalmente concluida. A la
fecha, producimos en promedio 950,000 litros diarios de leche envasada, y ya se
vislumbran nuevas medidas de crecimiento productivo.

Con la produccién que generamos, se abastecen 580 lecherias de algunas
delegaciones y municipios del Distrito Federal, Estado de México y del Estado de Hidalgo.
Asi, esta planta beneficia con su producto a 746,988 familias de clases desprotegidas,
principalmente a nifos. Nuestra produccidn representa aproximadamente el 26.4 de la
produccidn total que genera LICONSA, S.A. de C.V. en el 4&mbito nacional.



3.2 REFERENCIA HISTORICA
ANTECEDENTES

Afio 1945, -

Sc constituye por gestiones del gobicrno del Distrito Federal una cmpresa
denominada “[.LECHERfA NACIONAL, S.A.”, fundada por grupo de¢ empresarios
independientes, el objetivo era importar la leche cn polvo para ser rchidratada,
pasteurizada, embotellada y distribuida en Ja zona metropolitana,

Afio 1946.-

Sc publica un acuerdo presidencial otorgando la exencién de impuestos a la cmpresa
mencionada. En su consideracién este acuerdo dice que la compaiia contaba con la
maquinaria mis moderna que se conocia para la rehidratacién de la leche, y que su
procedimiento de produccién era del todo novedoso en el pais, lo cual cooperaba en forma
definitiva a la resolucién de unos de los problemas més graves que afrontaba el Distrito,
que ¢ra el abastecimiento de leche, Cuya escascz era piiblica y notoria.

Posieriormente esta compafia pasa a formar parte de la “COMPARIA
EXPORTADORA E IMPORTADORA MEXICANA, S.A. (CEIMSA)", que adquiri la
responsabilidad de elaborar, distribuir y vender en nuestro pais la leche importada que
rehidrataba y reconstituia,

Afio 1953.-

Sin embargo la produccién de leche era insuficiente para satisfacer la demanda
nacional, por lo que el gobierno federal inicia la construccién de una planta rehidratadora
de leche con capacidad de 60,000 litros diarios, la cual se instalo en el mismo lugar en ei
que hoy se encuentra nuestra “PLANTA TLALNEPANTLA” de LICONSA. S.A. de C.V.
En ese mismo aio, la leche de CEIMSA se expenda al precio de $.70 el litro, siendo ¢l
precio oficial de la leche fresca pasteurizada de $1.05, Esta leche era de buena calidad y se
ofrecia a precios bajos, de tat forma que un porcentaje de la poblacién sobre todo nifos
pudieron complementar su alimentacién tomando leche diartamente,

Ao 1954.-

Se inicia la produccion de la PLANTA TLALNEPANTLA, con un volumen dizrio
de 30,000 litros cnvasados en botellas de vidrio. En esas mismas fechas, CEIMSA suscribe
un contrato de maquila con la planta “CREMEX". ubicada en Coapa. para que esta iltima
rehidratard otros 30,000 litros por dia.

Ano 1962.-
Cambia la razon social y nos convierten en “REHIDRATADORA DE LECHE
CEIMSA™.

Afo 1963.-
Nuevamente se cambia la razén social ¥y nos convierten er "COMPANIA
REHIDRATADORA DE LECHE CONASUPO, S.A.".



Ao 1965.-
Nos transformamos en una sociedad anénima de capital variable.

Afo 1966.-

Sc emplean los envases “Tetra-Pac”, pero se descchan por el alto costo que estos
causan, asi que se regresa al cnvase original que era la botella de vidrio y a pesar de la
Tfuptura que esta sufria resultaba mas econdmica por la posibilidad de emplearla varias
veees.

Ao 1968.-

Sc inicia la comercializacidn del producto & granel, lo quc produjo una fuerte
inversién monetaria, ya que por un lado, se hizo la adquisicién de modernos camiones
cquipados con tanques térmicos para hacer llegar el lictee hasta los sitios de venta, y por
otro lado, se tuvieron que acondicionar las lecherias con costosos equipos de surtido
automatico. Empero, la fuerte inversion sc justificaba porque con esta forma de vender cl
producto, se reducirin substancialmente los costos de aperacion al eliminar los envases de
vidrio y Tetra-Pac.

Afio 1972.-

Cambia nuevamente el nombre de nuestra razén social ¥ se renombra como
“LECHE INDUSTRIALIZADA CONASUPO, S.A. DE C.V. (LICONSA, S.A. de cv),
denominacién que perduro por mas de 23 afios.

Cabe mencionar que no solo se cambio de nombre sino también de objetivos, el
gobierno federal dispuso que no solo se dedicara a la tarea de cubrir las necesidades de
leche de los habitantes de la capital de la Republica, sino de abastecer en mayor medida la
demanda de leche y productos basicos del pais, tanto de los consumidores que habitan en
las grandes ciudades, como de los que viven en las regiones mas apartadas de nucstro
territorio nacional, por lo que LICONSA, S.A. de C.V. realizd las inversiones necesarias
para ampliar la capacidad de [a Planta Tlalnepantla a 1'000,000 de litros diarios.

Con ¢l avance de la tecnologia, e! producto comenz6 a ser envasado en bolsas de
polietileno termosoldables con un contenido unitario de un litro, y dos afios mas tarde, se
cambio por bolsas de dos litros. La nyeva presentacion resulta ser econémica y confiable,
¥ que su empleo asegura la calidad higiénica de Ia leche,

LICONSA, S.A. de C.V. era el tnico centro de trabajo por lo que en el se
concentraban todas sus actividades productivas, normativas y de control de Ia paraestatal.

Ano 1973.-
Se recibe para su operacion una planta de pasteurizacién y deshidratacién que dona
la UNICEF al Gobierno de México, ubicada cn la ciudad de Jiquilpan, Michoacin.

Ano 1979.-
Se inician los trabajos para la construccién de la planta Aguascalientes.



Afio 1980,
Se exticnde el programa de leche reconstituida a la Ciudad de Monterrey, y son
adquiridas las Plantas de Oaxaca, Colima, Tlaxcala ¥y Acayucan,

Afo 1981.-
Se adquicren las plantas de Guadalajara, Cd. Delicias y Chihuahua.

Se inicia la operacién de los centros de enfriamiento de Calera y Fresnillo en
Zacatceas asi como otros 14 centros del mismo lipo en Veracruz, Aguascalicntes,
Michoacin, Jalisco, Colima y Tlaxcala. Con el mismo fin se recibe la planta pasteurizadora
de Jalapa, Veracruz,

Posteriormente sc inicia la construccién de las bodegas de almacenamicnto y
distribucién de leche evaporada, asi como la de la planta envasadora de leche en polvo en la
Cd. De Querétaro.

Afio 1985.-
El presidente de la nacién el Lic. Miguel de la Madrid Hurtado puso en marcha ia
planta rehidratadora de Tishuac, en ¢l poblado de Sta. Catarina en el D.F.

La planta Tlalnepantla “PROGRAMA DE ABASTO SOCIAL Y FOMENTQ
LECHERO, D.F. NORTE", continuaba ampliando su cobertura social, incrementando su
capacidad productiva y modernizando sus £quipos, procesos y métodos de trabajo.

Aio 1987 .-

El programa mencionade producia 1°200,000 litros diarios de los cuales el 565
aproximadamente eran distribuidos a granel y los restantes 445 eran destinados a la
presentacidn en envase.

Ano 1992.-

EL PROGRAMA DE ABASTO SOCIAL Y FOMENTO LECHERO D.F. NORTE,
ubicado en Tlalnepantla continuaba rehidratando leche para abastecer a la zona norte y
centro del D.F., asi como la mayor parte de México e Hidalgo.

El programa de Abasto Social, desaparece por separacién administrativa, disociando
las funciones de la planta productiva del programa social. Esta medida origina la creacion
de lo que hoy cs la PLANTA TLALNEPANTLA y ¢l PROGRAMA DE ABASTO
SOCIAL DEL ESTADO DE MEXICO (P. A. S. E. M.).

La primera, tiene la funcién de producir leche para cubrir las necesidades del
segundo, quien a su vez tienc encomendada la distribucion y comercializacién del licteo
para hacerlo llegar a los niicleos humanos mas pobres de la regi6n.

En noviembre de 1993, se da por cancelado el contrato de maquila con la planta

LEDESMA, la produccion de este volumen de leche, es absorbido entre las Plantas Tlahuac
y Tlalnepantia.
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En agosto de 1995 fuimos resectorizados €omo upa paracstatal dependiente de la
Secretaria de Desarrollo Social (SEDESOL), adquiriendo con este cambio nuestro nombre
actual de LICONSA, S.A. de (V.

Ajio 1994.-
Mas de 1,200,000 litros diarios de produccién que generaba la Planta Tlalnepantla,
se distribuian en igual proporcién entre envase y a granel.

Afo 1995. Y 1996.-

Toma impulso ¢l proyecto de envasar toda la leche, y es hasta septiembre de 1996
cuando dejamos de producir leche a granel, alcanzando entonces la cifra promedio de
950,000 litros diarios en cnvasc Pre-Pac.

Afo 1998, 1999, -

En septiembre. La planta se encuentra produciendo cerca de 1,215,000 litros diarios,
Como nuevo nivel de produccidn total, y yva sc vislumbra en el corto plazo nuevas metas de
crecimiento productivo. En reconocimiento al cuidado con que se elaboran los productos de
LICONSA,SA. de C.V., 13 SECOFI, en 1986 otorgé el SELLO NOM, por cumplir con las
estrictas Normas Oficiales Mexicanas de Calidad. Ademds, por sus magnificas cualidades,
la leche de nuestra empresa ha sido galardonada en un par de ocasiones con el Premio
Nacional de Calidad.

Como vimos en la semblanza histérica, 1a Planta Tlalnepantla fue cuna y cabeza de
10 que en la actualidad es LICONSA, S.A. de C.V., y hoy por hoy sigue siendo uno de los
principales centros de produccién de leche rehidratada a nivel nacional.

Hablar de la Planta Tlalnepantla, equivale entonces a hablar de los origenes, la
tradicién y la calidad que siempre ha caracierizado a nuestra cmpresa y a su enorme labor
social distintivo que con gusto portamos.

3.3 UBICACION

La Planta Tlalnepantia ticne ubicado sy domicilio en:

Avenida Presidente Judrez No. 58, en ¢l Municipio de Tlalnepantla de Bag,
en cl Estado de México, C.P. 54000.

Teléfono: 565-98- 11 y fax 565-97-28.
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34 GENERALIDADES DEL PRODUCTO

La leche es un alimento casi completo, ya que s6lo es pobre en hierro, vitamina D y
vitamina C. Su riqueza en energfa, proteinas de ficil asimilacién, grasa, calcio, fosforo, y
varias vitaminas, hacen de la leche el alimento bésico del lactante y. en gencral, del nifio
durante sus primeros 3 o 4 aiios de vida.

El consumo de leche a edad temprana es determinante para la formacién y
crecimiento de los huesos, para la constniccién de los maisculos, para el adecuado
desarrollo del cercbro y para el fortalecimiento del sistema nervioso. Es ademds un medio
que propicia una adecuada regulacién metabélica, y por ende, un sano desarrollo fisico y
mental.

Por su alto contenido de  PROTEINAS, nuestra leche es una excelente fuente de
aminodcidos esenciales, que al quedar libres por la digestibn pueden absorbidos al
convertirse en glucosa o en acetilcoenzima A Y, por tanto, en energia. Su principal proteina
es la CASEINA, ademis de las llamadas proteinas de suero. Estas proteinas poseen una
alta calidad nutricional, debido a su importante valor biolégico y a que son ficilmente
digeribles.

La GRASA contenida en la leche es aprovechada por el cuerpo como una de sus
mds importantes fuentes energéticas, ya que proporciona alrededor de 9 Kilocalorias/gramo
de grasa.

Los CARBOHIDRATOS, son compuestos a base de C, H y O, los cuales
constituyen la principal fuente energélica en la dieta (40 al 80% del aporte encrgético). El
organismo utiliza directamente glucosa; sin embargo, ya que esta sustancia es poco
abundante como tal en la naturaleza, cualquier carbohidrato que pueda convertirse en
glucosa e esitil; (la LACTOSA de la leche se convierte en glucosa). El sistema nervioso
precisa especificamente glucosa por lo que, para mantener dicho sistemna es necesario que
se mantenga una suficiente concentracion de glucosa en la sangre.

La leche que producimos, es también un rico surtidor de MINERALES. Estos so,
de hecho, los que proporcionan una alta contribucién nutricional de este alimento, debido a
su alto contenido de CALCIO, base elemental para crecimiento de los huesas, para la
construccidn de los masculos y para la transmisién de los impulsos nerviosos.

Adicionalmente, nuestra leche aporta FOSFORO y MAGNESIO, minerales
indispensables para la 6ptima regulacion digestiva.

Las principales VITAMINAS que figuran en la leche son las Ilamadas oleosas 0
liposolubles, es decir, las que estén contenidas en la grasa. Entre este tipo de vitaminas,
sobresalen la  vitamina “A”, 'y la vitamina “D;”. La funcién mas importante de la
vitamina “A” es la formacidn del pigmento visual, sustantivo en el proceso de la visién. I.a
vitamina “D;" por su parte, ayuda a la absorcidn del calcio y {ésforo, v a su transportacion
a través de la pared intestinal, para coadyuvar con la formacién ésca.



También sc encuentran presentes las llamadas vitaminas hidrosolubles, que ¢n su
£ran mayoria corresponden al complejo “B” que ayudan en la sintesis de dcidos nucleicos,
mutasas, dehidrasas, etc. La mds abundante de estas vitaminas en fa leche es la
RIBOFLAVINA. Un sélo vaso de nuestra leche cubre el 100% de los requerimientos
diarios de un nifo para este tipo de vitaminas.

Como parte integral de su calidad, nuestra leche es un alimento grato a los sentidos,
por su olor, sabor, textura y aspecto fisico.

En la Planta Tlalncpantla sc rehidrata y procesa leche reconstituida a conceniracion
simple, con caracteristicas similares a las de una leche de vaca liquida y fresca,
pasteurizada y homogeneizada. Sin embargo, también se recibe leche bronca proveniente
de distintos centros de acopio ubicados a lo largo del pais, aunque claro, en proporciones
muy pequeias,

Nuestro producto se fabrica a partir de Leche Descremada en Polvo (L.D.P,),
adicionandole agua purificada, grasa vegetal (generalmente de palmoleina, que es un
aceite de palma africana) y vitaminas A + Ds. La mezcla se filtra, se homogeneiza,
pasteuriza y se enfria para envasarla en higiénicas bolsas de polietileno de alta densidad,
para ser posleriormente transportada en unidades equipadas con aislamientos térmicos hacia
las lecherias que forman el programa social.

Las principales cualidades del producto, son:

A) COMPOSICION TIiPICA:

CONTENIDOS EN EL % WIV % WIV
PRODUCTO TERMINADO (P(JRCENTMELAEE?':E.O-- VOLUMEN) |(PORCENTAJE lfg.io-VOLUMEN)
SOLIDOS TOTALES 1142 % 1109 %
SOLIDOS NO GRASOS 830 8.06 %
SOLIDOS GRASOS 3.12 % 3.03 %
AGUA . 8858 % 8891 %

1.0.P. (Leche Descremadas cn Polvoy
LLE.P. {Leche Entera en Polvo)




B) COMPOSICION QUIMICA:

De acuerdo a la formulacion y a las especificaciones de materias primas, la
composicidn quimica aproximada de la leche reconstituida y leche fresca, es:

_TE()MI{ONENTE LECHE REHIDRATADA] LECHE FRESCA
QUIMICO Y RECONSTITUIDA

| (%) (%) L
AGUA 88.7 87.9
PROTEINAS 28 3.3
GRASA 3.1 33
CARBOHIDRATOS 4.8 4.7
CENIZAS 0.6 0.8 ]

CONAL (Comision Nacional de Alimentacién), México, 1992,

C) APORTACION DE CALORIAS:

La siguiente informaci6n se obtuvo utilizando los factores del Instituto Nacionat de
la Nutricién.

APORTACION DE Keal, / litro PORCENTAJE
CALORiAS (%)
CALORIAS TOTALES 587.57 100.00 %
CALORIAS APORTADAS POR
LA GRASA 280.53 47.74 &
CALORIAS APORTADAS POR
LAS PROTEINAS 113.44 19.31 %
CALORIAS APORTADAS POR
LOS CARBOHIDRATOS 193.60 3295 ¢




D) DENSIDAD DE LA LECHE:
La densidad tedrica delateche a 157 C es:

1.0292 Kilogramos/ Litro

E) PRESENTACION FINAL DEL PRODUCTO:

TIPO DE PRESENTACION CANTIDAD

ENVASE DE POLIETILENO 2 LITROS DE LECHE / BOLSA
TERMOSOLDABLE CON
CALIBRE 0.00250 A 0.00300
PULGADAS

Nota:  Hasta hace relativamente poco tiempo, la Planta Tlalnepantla produjo leche
en dos tipos de presentacioncs: En envase de polictileno de alta densidad (cuyas
caracteristicas se deseriben en ¢l cuadro superior), y a granel.

La leche en su presentacién a granel, era distribuida hacia los diferentes sitios de
venta que forman al programa social, a través de carros tanque cubiertos en su interior con
acero inoxidable de terminado sanitario. En las lecherias, el producto era expendido por
medio de méquinas de surtido automdtico. Esta forma de vender el producto inicié en
1968, y concluyé en Septiembre de 1996, debido a los riesgos de contaminacién que
presentaba su distribuci6n y por el bajo nivel de control sanitario que ofrecia su manejo.

Por su parle, la presentacién en bolsas de polietileno permite ventajas de control

higiénico que la leche a granel nunca pudo garantizar. Este fue el motivo fundamental que
origind la desaparicién de la venta de leche en volumen, por leche envasada.

F} CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS:

COLOR BLANCO

OLOR CARACTERISTICO
SABOR CARACTERISTICO
TEXTURA FLUIDA ]




G) CALIDAD BACTERIOLOGICA NECESARIA PARA EL PRODUCTO:

BACTERIOLOGICOS COLONIAS POR MILILITRO

L DE LECHE

CUENTA ESTANDAR MAXIMO 30,000
CUENTAS DE COLIFORMES MAXIMO 10
ESTAFILOCOCOS NEGATIVO
ENTEROPATOGENOS NEGATIVO
ESCHERICHIA COLI AUSENTE

AEROBIOS . _ MAXIMO 20,000

Un hecho sobresaliente, es que durante su proceso de fabricacién, nuestra leche
nunca es tocada por las manos de los trabajadores. Desde que inicia su proceso y hasta el
momento en que llega a los consumidores finales, el licteo contintGa conservando su calidad
e higiene, es decir, libre de microorganismos patégenos que pudieran representar algiin
riesgo para la salud de los nifios, a quienes se garantiza el abasto de una leche nutritiva,
entera, sabrosa y fresca.

En la actualidad, la produccién de la Planta Tlalnepantla oscila alrededor de los
950,000 litros diarios de leche, todos cllos contenidos en bolsas de polictileno.

3.5 DESCRIPCION DEL PROCESO DE LA LECHE
RECONSTITUIDA Y REHIDRATADA

Nuestro proceso de produccién de leche, utiliza las siguientes materias primas
directas al producto:

Leche descremada en polve (1.D.P.).

Grasa vegetal comestible.

Vitaminas A+D;.

Agua tratada.

Leche bronca de vaca.

Pelicula de polictileno termosoldable como material de cnvase.
Eventualmente Leche entera en polvo (L.E.P.).

RN N N
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El proceso de elaboracién de la Yeche reconstituida se inicia basicamente cn un drea
denominada lactopolvo, la cual se encarga de suministrar la leche descremada en polvo
(L.D.P.) al drea de elaboracién a través de un sistema de transporic neumitico, cuya
descripcion es ia siguiente:

Los sacos de L.D.P. son scparados de su envoltura de papel Kraft, y depositados
sobre dos bandas transportadoras que los conducen a dos tolvas receptoras, en donde es
cortado ¢l saco de polietileno, vaciado su contenido dentro de la tolva y scparada la bolsa
contencdora. El polvo se suministra por medio de valvulas rotaivas  una tuberia, misma
que estd conectada a una bomba volumétrica de I6bulos que genera aire a presién,
transportando la leche en polvo hasta una tolva central ubicada en la sala de elaboracién.

El praceso de claboracién de leche involucra principalmente las etapas siguicntes:

1. Incorporaci6n de agua y leche en polvo.

2. Disoluci6n y mezclado, a una concentracién ccrcana a una y media veces el contenido
de s6lidos totales de una leche a concentracién normal.

3. Filtraci6n,

4. Incorporacion de grasa o aceite y de vitaminas A + D;.

5. Pre-calentamicnto.

6. Homogeneizacion.

7. Pasteurizaci6n.

8. Sostenimiento.

9. Enfriamiento,

10.Re-estandarizacién final del producto a la concentracién normal, utilizando una via de
agua helada  (leche reconstituida, pasteurizada y homogeneizada, a concentracién
normal),

11.Almacenamiento en tanques silo.

12.Verificacién de la densidad del producto terminado durante cl llenado de los tanques
silo.

13.Agitacién del producto terminado en tanques silo.

14.Andlisis del producto terminado por control de calidad.

15.Envasado.

16.Despacha del producto terminado en envase.

1.- INCORPORACION DE AGUA Y LECHE EN POLVQO.

La leche descremada en polvo es suministrada a través de la tolva central hacia un
eductor o ventury donde se aspira y se incorpora con el flujo de agua tratada y pre-
calentada previamente en la 3™ zona del pasteurizador, a una temperatura de 35°C, donde
se succiona con una bomba centrifuga sanitaria,

La mezcla agua-leche en este punto posee una concentracién cercana a una y media
veces ol contenido de sélidos totales de Va beche a su concentracion rormal




El eductor es en realidad un ventury, equipo generalmente utilizado en la medicién
de gasto volumétrico en tuberias, en donde se provoca una depresion con el flujo de agua.
Aqui, este ventury o eductor tiene la funcién de aspirar la leche en polvo en el agua tratada
que corre en forma perpendicular.

2.- DISOLUCION Y MEZCLADO.

La disolucién de ia leche en polvo comicnza en el eductor (ventury) en €] momento
de hacer contacto tangencial con el agua. Una bomba conduce esta mezcla a través de una
tuberfa de acero inoxidable hasta un tanque cerrado de 5,677 litros, en ¢l cual se termina de
realizar la disolucién.

Nota: A partir de esta etapa del proceso y hasta ia entrada de la via de agua helada
(antes del llenado de los silos), la leche que fluyc por los equipos y lineas de elaboracién
tiene una concentraci6n cercana a una y media veees ¢l contenido de sélidos de una leche a
concentracién normal. Al incorporarse la via de agua helada al final del proceso, su
composicién alcanza la concentracién simple. Este método de produccién se efectda con el
propésito de incrementar nuestra capacidad de produccién total.

La mezcla que pasa por esta etapa del proceso y hasta antes de la incerporacién de
grasa en las tinas de balance, fluye a una capacidad teérica de 50,000 litros/hora.

3.- FILTRACION.

Del tanque de mezcla se envia la leche ya rehidratada por medio de una bomba
centrifuga hacia un juego de cinco filtros, los cuales tienen la funcién de retener las
particulas e impurezas que pudieran estar presentes en la leche en polvo, para después
descargarla en dos tinas de nivel constante.

Como se cuenta con dos equipos gemelos de pasteurizacién, a partir de esta elapa, la
descripcion de cada una de las mismas se lleva a cabo por partida doble (la capacidad de
flujo tedrica de cada uno de los equipos de proceso es de 25,000 litros/hora).

4.- INCORPORACION DE GRASA O ACEITE Y DE VITAMINAS A + D,

La grasa se descarga de las pipas transportadoras (propiedad de los proveedores) a
unos silos de almacenamiento ubicados en una zona adyacente al edificio de producci6n,
pasando posteriormente a dos tanques de acero inoxidable con capacidad de 5,000 litros
cada uno, en donde se mide la cantidad adecuada de Erasa que se requicre para producir un
silo de leche, y en el que se adiciona la cantidad necesaria de vitaminas A+D;.

Al salir la leche del proceso de filtrado, se incorpora la grasa (previamente
vitaminada) hacia las tinas de balance, la cual proviene de los tanques antes sefialados, yes
suministrada a raz6n de 40 Kg./min., por medio de una bomba de desplazamiento positivo.
La mezcla formada es transporlada a través de una bomba  de extraccion
sanitaria de 25010 litros por hora hacia la  homogeneizacion, previe  pre-
calentamicnto en 1a 4 zona def pasteurizador.
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5.- PRE-CALENTAMIENTO.

De las tinas de nivel constante, la leche cruda es conducida por medio de una bomba
de alta presién de 25,000 litrosthora a través de la seccién de regeneracion  del
pasteurizador (compuesto por 22 placas), donde la leche alcanza una temperatura de 62°C.
En esta zona se lleva a cabo el aprovechamiento indirecto de cnergia calorifica de Ia leche
que viene en contracorriente (leche pasteurizada que va a enfriamicnto).

6.- HOMOGENEIZACION.

La  leche que recibe la  homogeneizadora es sometida a un incremento de
presidn que vade 3.5 Kg/em®, hasta una presion de 80 a 100 Kg/em?, para
posteriormente pasar por una vélvula de homogeneizacién, en donde se efectia un
cambio regresivo de presién a 3.5 Kg/cm’. Eneste proceso se rompen los glébulos de
grasa de leche en particulas pequedisimas, cuyo didmetro es de alrededor de una micra. La
finalidad de esta etapa del proceso, es que el producto resultante tenga una composicién
fisico-quimica idéntica en cualquicr porcion, ademds de que ¢l rompimiento dec los
glébulos de la grasa se vuelvan mas digerible a la leche, mejordndola desde el punto de
vista nutritivo. La temperatura de homogeneizacién es de 62°C.

7.- PASTEURIZACION.

La pasteurizacién consiste en someter a la leche a un proceso térmico riguroso
durante un tiempo determinado, con la finalidad de eliminar todos los microorganismos
patbgenos que pudiera tener presentes. En nuestro proceso, la pasteurizacién se leva a
cabo por medio de las etapas de calentamiento y sostenimiento, ias cuales se complementan
con cualro pasos de enfriamiento siibito y continuo.

La leche que ha sido homogeneizada, es transferida hacia la zona de calentamiento
del pasteurizador (formada por 21 placas), donde se eleva su temperatura desde 62°C
hasta 75°C.

Este calentamiento se lleva a cabo en forma indirecta, utilizando agua caliente, ia
cual se encuentra en un circuito cerrado de circulacin a contracorriente, utilizando para
ello una bomba. FEl agua se calienta con vapor que sc adiciona para conservar la
temperatura requerida por medio de una valvula automatica.

8.- SOSTENIMIENTO.

Laleche a 75°C, pasa a un tubo de sostenimiento donde la temperatura de la leche
se mantiene constante durante un ticmpo de residencia de 17 segundos. Al final del tubo
se encuentra una vdlvula diversificadora accionada por un censor érmico quu detecta la
temperatura de la leche en ese punto. Si la temperatura es menor & 75°C, la leche se
desvia a la tina de balance donde sc reinicia su proceso a partir de la homogeneizacion; en
caso dc cumplir con este parimetro, la leche ya pasteurizada Sigue su proceso normal
pasando a cuatro zonas de enfriamiento consecutivas.



El sostenimicnto de 1a temperalura de pasteurizacion, aunada a los contiguos ciclos
de enfriamiento rdpido, garantizan que el producto quede libre de bacterias que pudicran
dafiar la salud de los consumidores. Este s, por ende, ¢l paso quc ascgura la adecuada
pasteurizacién de nucstro licteo,

9.- ENFRIAMIENTO,

La leche pasteurizada caliente a  75°C, entrz a la zona de regeneracidn del
pasteurizador (compucesta por 22 placas), donde disminuye su tfemperatura hasta 48°C,
por medio de un intercambio indirecto de calor que es aprovechado para pre-calentar la
leche cruda que viene de las tinas de balance cn la etapa de pre-calentamiento (explicada en
el punto 5 anterior).

De aqui, pasa a la zona de agua tratada (formada por 12 placas), donde la leche
pasteurizada disminuye su temperatura de 48°C a 32°C. El agua tratada con que se enfria
indirectamente esta leche, es pre-calentada de 25°C a 35°C, aprovechando el calor
sensible de la leche.

Nuevamente la leche que sale de la zona de agua tratada, entra a la adyacente zona
de agua de torre para continuar su gradual enfriamiento (con 12 placas), donde la
temperatura disminuye de 32°C a 24°C.

Finalmente, la leche pasa a la zona de enfriamiento con agua de los bancos de hielo
(compucsta por 57 placas) la cual disminuye la temperatura de la leche desde 24°C hasta
4°C,

A partir de esta etapa del proceso, el flujo proveniente de ambos equipos de
pasteurizacidn se incorpora en uno sélo, volviendo a generar un flujo de producto que fluye
arazén de 50,000 litros/hora (25,000 litros/hora que se integran de cada equipo).

10.- RE-ESTANDARIZACION FINAL DEL PRODUCTO A LA
CONCENTRACION NORMAL.

Como ya hemos indicado, para incrementar la capacidad de produccién total (de
50,000 a 75,000 litros/hora), se rehidrata leche a concentracién cercana a una y media
veces la concentracién tipica o normal, incorporando al final del proceso una via de agua
helada a un flujo promedio de 25000 litros/hora que permite re-estandarizar al
producto terminado hasta su concentracién normal. El agua utilizada para este efecto es
agua tratada (actualmente proveniente de la red municipal y sometida a procesos de
filtrado), enfriada por medio de un intercambiador de placas hasta una temperatura
promedio de 4°C.

11.-  ALMACENAMIENTO EN TANQUES SILO.
La leche ya pasteurizada y fria a 4°C, es llevada a través de una linea hasta los

tanques silo, los cuales almacenan la leche hasta su posterior envasado en bolsas de
polictileno.
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Se cuenta actualmente con & tanques silo, de los cuales 4 tienen una capacidad (til
de 75,000 litros y cuatro de 110,000 litros. Cada uno de ellos cuenta con un aislamiento
térmico que mantiene la leche a la temperatura que se recibe de la dltima etapa de
enfriamiento de los pasteurizadores.

12.- VERIFICACION DE LA DENSIDAD DEL PRODUCTQ TERMINADO
DURANTE EL LLENADO DE LOS TANQUES SILO.

Para asegurar que el producto final cumpla con los pardmetros de densidad
especificados por la norma, personal de Control de Calidad analiza muestras del licteo cada
diez minutos, utilizando para ello un lactodensimetro. En caso de que el producto no
cumpla con la norma establecida, se notifica al responsable de Produccién para que se
tornen las medidas procedentes a fin de componer la mezcla.

13- AGITACION DEL PRODUCTO TERMINADO EN TANQUES SILO,

La leche almacenada en tanques silo, es ulteriormente mezclada por medio de un
agitador de aspas en forma de hélices, ubicado en las paredes de la seccién longitudinal del
interior de cada contenedor, aproximadamente a un metro de altura de la base. El objeto de
€sta agitacidn, es procurar una integracion final del producto terminado, a efecto de reducir
las variaciones en contenidos y densidades a diferentes niveles del tanque (fendmeno que se
conoce como estratificacién).

14.- ANALISIS DEL PRODUCTO TERMINADO POR CONTROL DE
CALIDAD.

Después de transcurridos aproximadamente 10 minutos de recibida la notificacién
en control de calidad sobre el término de llenado de un silo, el personal de esta drea
procede a verificar el nivel real de llenado del tanque. En forma inmediata, recogen una
muestra del producto final, para determinar su temperatura y valorar los contenidos de
sélidos grasos presentes en la leche, asi como su densidad y evaluacién organoléptica.

Si la muestra tomada cumple con los pardmetros de calidad especificados en las
normas oficiales, el producto es sometido a la prueba de acidez (verificacién del contenido
de dcido lactico). Finalmente, el producto pasa a ser examinado bacteriolgicamente.

En caso de que el producto final no redna todas las caracteristicas de calidad antes
indicadas, éste tiene que ser re-estandarizado, para volver a ser sometido a todas estas
pruebas.

En este punto es importante aclarar que el control de calidad aplicado a nuestro
ldcteo es integral, ya que abarca desde la recepcién de las materias primas, hasta las
inspecciones en los centros de venta, pasando desde luego, por todas las etapas del proceso;
ello garantiza que nuestra leche posea la més alta calidad
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15.-  ENVASADO.

Este proceso se ileva a cabo en 12 miquinas cnvasadoras marca Pre-Pac, de las
cudles 5 son tipo 15-6, modelo 1986/1990, cuya capacidad es de 5,520 litros/hora (a23
golpes/minuto) promedio en cada una, y las 7 restantes son del tipo IS-7, modelo 1997, con
una capacidad de 9,600 litros/hora (a 40 golpes /minuto) como promedio ¢n cada una.
Todas estas maquinas son de manufactura francesa, y utilizan una pelicula de polietileno
termosoldable que confecciona bolsas de dos litros. Cada maquina ests formada por dos
cabezas idénticas.

Nuestras envasadoras tienen un funcionamiento mecinico en esencia.

La calidad de la pelicula empleada en la confeccién de las boisas del producto en su
presentacidn final, asegura que la leche mantenga inalterables sus excelentes cualidades
alimenticias ¢ higi€nicas, no obstante a ser &ste el matcrial de envase mas barato.

A la fecha, el total de la produccién diaria que genera esta Planta es envasada.
16.- DESPACHO DEL PRODUCTO TERMINADO EN ENVASE,

El producto en su presentacién final, sale del cuarto frio hacia el andén de carga en
estibas de seis canastillas. Cada canastilla contiene 10 bolsas de dos litros de leche; esto es,
una canastilla contiene 20 litros y en cada estiba se transportan 120 litros.

El proceso de entrega - recepcion de leche se efectia fisicamente en nuestro andén
de despacho. En esta labor interviene personal de la Planta Tlalnepantla y de los Programas
Sociales a los que brindamos atencién.

La responsabilidad sobre el manejo fisico del producto, termina para la Planta en el
momenio en que las estibas de canastillas con leche son introducidas a los camiones
distribuidores, y desde ese momento, hasta su entrega y venta en lag lecherias, el programa
social al que se atiende adquicre la responsabilidad de la carga. Las unidades utilizadas en
el transporle no son propias, son de servicio concesionado.
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VI 150 9000

4.1 GENERALIDADES DE ISO 9000

IS0 es una organizacién internacional, no gubernamental de caricter técnico que
tiene como objetivo claborar normas internacionales con ¢l propdsito de manejar la calidad,
la productividad y el comercio.

Cuenta con un acervo de normas dentro de las cuales se han destacado las
relacionadas con la calidad conocidas como serie ISO 9000, la cual, es una serie de normas
de Aseguramiento de Calidad que fue creada por IS0, con base en Génova.

Las normas de la serie ISO 9000 estin redactadas en términos genéricos dirigidas
tanto a empresas manufactureras como a empresas de servicios.

Esta serie estd formada por seis normas 1SO 8402, ISO 9000, [SO 9001, ISO 9002,
ISO 9003 e ISO 9004. Cada una aplica los objetivos de la empresa de que se trate, de
servicios o de productos que corresponda por las précticas particulares de al empresa.

ISO cubre |2 normalizacién cn todos los campos industriales: eléctrico, electrénico,
médico, farmacéutico, alimentos y bebidas, transporte, quimica, material de empaque,
construccion, etc.

La norma ISQ 9000 estd perfectamente disefada; cada elemento  estd
meticulosamente definido y cada seccién de la norma ofrece definiciones de términos
utilizados y las definiciones son también rcunidas y presentadas en un documento llamado
ISO 8402 - 1994 “Vocabulario de Aseguramiento de Calidad”.



4.2 EQUIVALENCIA

NORMA |
NMX-CC- 1 ’

NMX-CC-2

NMX-CC-3

NMX-CC-4

NMX-CC-5

NMX-CC-6

NMX-CC-7

NMX-CC-8

DE LAS NORMAS MEXICANAS A ISO 9000

EQUIVALENCIA

ISO 8420

150 9000

IS0 9001

ISO 9002

IS0 9003

IS0 %004

ISO 10011 -~ 1
ISO 10011 -3

ISO 10011 -2

- ‘J[_ _— =

— JR— - -

— - _ -

CONCEPTO 1

B

Vocabulario '
de Aseguramiento de Calidad |
Guia para la seleccién y el
uso de las normas de
Aseguramiento de Calidad |

Modelo de Aseguramiento de
Calidad en disefio, proyecto,
fabricacién, instalacién y
servicio.

Modelo de Aseguramiento de
Calidad para la fabricacion,
instalacién y servicio.

Modelo de Aseguramiento de
Calidad para la inspeccién y
pruebas finales,

Administracién de la Calidad
y elementos del sistema de
Calidad.

Auditorias de Calidad. '
i

Calificacidn y certificacion.




4.3 CALIDAD DENTRO DE ISO 9000

CALIDAD:

"Conjunto de caracteristicas de un elemento que I conficren la aptitud para
satisfacer necesidades explicitas ¢ implicitas”,

La calidad es un propésito necesario. Es la satisfaccion de requerimicntos, en el
producto disefiado y elaborado con las normas apropiadas.

Lo que se requiere en sentido amplio es que:

v’ La gerencia defina lo que necesita.

v" El mensaje llegue al personal para que todos sepan que ticnen que hacer y c6mo
hacerlo.

¥ Debe contarse con el equipo, proceso y herramientas adecuadas para realizar el
trabajo.

v Al personal clave legue la informacién cortecta en el tiempo correcto,

v" Haga un sistema de direccién y control.

4.4 REQUISITOS DE LA NORMA ISO 9001 A ISO 9003

Los estindares de las normas ISO no son normas que regulan los procesos,
productos o servicios, sino cl sistema quc asegure la calidad, asi mismo la norma ISQ 9001,
ISO 9002 ¢ ISO 9003 pueden ascgurar estd calidad y ser contractuales, es decir, pueden
eslablecerse como requisitos obligatorios en el cumplimiento del contrato.
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La norma 1SO 9001 tienc veinte requisitos:

I __ REQUISITOS ~
5.1 RESPONSABILIDAD DF: LA DIRECCION
5.2. | SISTEMA DE CALIDAD
! 5.3. |REVISION DE CONTRATO
54. | CONTROL DE DISERO
5.5. } CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS

5.6. | ADQUISICIONES

EL CLIENTE

5.8. [IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL
; PRODUCTO

! 5.9. |CONTROL DE PROCESOS

I 5.10. [INSPECCION Y PRUEBA

FRUEBA
5.12. |ESTADO DF INSPECCION Y PRUEBA

5.13. | CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME

5.14. ] ACCION CORRECTIVA Y PREVENTIVA

5.15. “ MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE,
CONSERVACION Y ENTREGA

I
5.16. | CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD

R A |AUDITORIAS DE CALIDAD INTERNAS

I5.18. | CAPACITACION

5.19. | SERVICIO

520 TECNICAS ESTADISTICAS

* Requisito completo
{0 Requisita menor que en vl nivel superior
% Requisito que No aplica

5.7. | CONTROL DE PRODUCTOS PROPORCIONADOS POR

5.11. | CONTROL DE EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION Y

~t

~ 1809001 T 150 9002

T180 9003

|
|
|

0

-
I




4.5 IMPORTANCIA DE ISO 9000 EN LA INDUSTRIA

La importancia de ISO 9000 en al industria sc pucde detallar en dos observaciones
genéricas;

La primcra observacion nos lleva a la existencia de dos elementos fundamentales en
la adopcién de la ISO 9000, Un clemento es la aceptacién y adopcién de una filosofia
instalada como norma; en otras palabras ser una compania ISO 9000. El otro elemento es
obtener la aceptacion o certificacién de un tercero que permita demostrar su status 1SO
9000 a compradores y prospectos.

La segunda observacion es que la ISO 9000 satisface un nGmero de requerimicntos
corporativos y estratégicos significativos, cambios criticos en un ambiente industrial y de
mercado; asf como los requerimientos y consideraciones mercadotécnicas, aspectos legales,
Direccién Gerencial, Productividad y las relaciones cliente-proveedor.

4.6 MODELO DE CALIDAD

4.6.1 ASPECTO CONCEPTUAL DE UN MODELO DE CALIDAD

A medida que crece nuestra sociedad, aumenta el nimero de personas que compran
productos industriales y cada una influenciada por la publicidad y el cambio de nuestros
valores, desea oblener més de dichos productos y de los servicios disponibles. La
satisfaccién de estos deseos ha originado las dinastias industrizies, que se basan en
procesos especiales de produccién. Los procesos de produccién crean demandas y los de
produccién las satisfacen, con frecuencia a paso acelerado. En efeclo, es el paso inadecuado
de produccién lo que origina los problemas de calidad.

El propésito de un Modelo de Calidad es asegurar gue los productos y/o cumplan
con los requisitos de calidad de los clientes, el Modelo de Calidad incorpora al Sistema de
Calidad y Aseguramiento de la Calidad en una situacidn dada, es decir:

“Un Modelo para ¢l Aseguramicnto de Calidad es un conjuto de requisitos
normalizados o seleccionados de un Sistema de Calidad (estructura organizacional,
procedimientos, procesos y recursos necesarios para implantar la administracién de la
calidad) combinados para satisfacer las necesidades de Ascguramiento de Calidad
{conjunto de actividades planeadas y sistemnaticas implantadas dentro del sistema de calidad
y demostradas segiin se requiera para proporcionar confianza adecuada de que un elemento
cumplird con los requisitos para [a calidad)”.
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4.6.2 SELECCION DE UN MODELO DE CALIDAD

Para seleccionar un Modelo de Calidad, consistente ademas, con ¢l tipo de producto
o servicio prestado deber considerarse los siguicnles factores:

Complejidad del disefio

Madurez del diseno

Complejidad del proceso
Caracleristicas del producto
Seguridad del producto o servicio
Economia

LRSS

4.63 VENTAJAS DE CONTAR CON UN MODELO DE CALIDAD

Las ventajas de implantar un modelo de calidad bien planeado podrian ser las
siguientes:

v Reduce costos:

Por que existen menos errores, menos compensaciones de errores y menos
problemas, ocasionando un mejor aprovechamicnto de los equipos, de los insumos, de las
instalaciones y de los recursos humanos.

¥ Baja de tarifas o precios:

A medida que bajan los costos debido al menor volumen de errores y la mala
planeacién logistica, de desperdicio y de problemas en general, la productividad se
incrementa, por lo tanto, los precios de los articulos, pueden reducirse. Uno de los mejores
justificadores de un Modelo de Calidad son los virtuales ahorros de capitales directos por
retribalos y la reduccion de costos implicados a los clientes.

v" Mantiene en competitividad a Ia empresa:

Mejorando sistemiticamente los servicios, bajando su precio € incrementando su
participacidn en la industria, hay grandes expectativas de permanecer cn el mercado.

En México, las expectativas de los clientes se estin incrementando constantemente
desde la apertura de su mercado, lo cual estd obligando a los proveedores a ofrecer
diferentes opciones de servicios y de productos con mayor calidad y precios més bajos,
aunado todo esio a la normalizacién mundial cn el campo de la calidad, las normas
internacionales sc estan homologando y por lo tanto se deben de cubrir con un nimero
mayor de requisitos, no solo para poder competir internacionalmente, sino también en el
campo nacional.
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Los clientes cada ver exigen més porque saben que pueden obtener més, yu que son
los clientes y la empresa misma, y no los competidores como normalmente sc¢ ha pensado
los que condicionan la vida de las organizaciones.

4.6.4 METAS DE UN MODELQ DE CALIDAD

El principal interés de la norma es predeterminar medidas y objetivos, no asi
1écnicas especificas, ya que esto depende de las caracleristicas particulares dc la empresa en
la que se vaya a implantar el Sistema de Calidad, las condiciones pueden variar
dependiendo del tamaiio de 1a empresa, mimero de empleados, estructura organizacional,
complejidad de procesos, etc., los objetivos deben comunicarse formalmente a todos los
funcionarios y demés personal de la empresa, para facilitar el curplimiento ¢ inclusive
estén en la posibilidad de proponer alternativas para el logro de las mismas. De una manera
més general pueden presentarse los objetivos que la norma sefiala como ideales para un
Modelo de Calidad,

El Modelo debe scr documentade. La documentacién ayuda a asegurar la
continuidad. La documentacién también ayuda en la capacitacién y asegura que todos los
micmbros involucrados estén comprometidos con sus aclividades especificas. La
documentacion expone debilidades, problemas de lugares o posiciones y huecos en el
Sistema de Calidad.

4.7 METODO DE IMPLANTACION DEL MODELO DE
CALIDAD

4,7.1 PASOS INICIALES

Una vez que sc ha analizado 1a importancia v las ventajas de contar con un Modelo
de Calidad, asi como las normas ISO 9000 (normas y guias), se estd en posibilidades de
comenzar con la implantacidén de nuestro Modelo de Calidad en base a ISO 9000. La
manera correcta de iniciar es con la elaboracién de un sondeo del estado actual del sistema
de la empresa respecto a una norma, es decir, la aplicacién de una auditoria interna que nos
permita conocer las deficiencias y nos permila posteriormente desarrollar un plan de
actividades gencral. Existe la ventaja en este aspecto de que la norma misma nos
proporciona unz gufa para realizar la auditoria preliminar y nos dicta los requisitos que se
deben cumplir para ser congruentes con la norma elegida, en este caso la norma 1SOQ $003.

4.7.2 DIFUSION DE CONCEPTOS

El primer paso es la comunicacién a todo el personal respecto a los planes de la
compaiiia de formar un Modelo de Calidad, con este fin deben romperse las barreras de
conocimicntos, cs decir deben proporcionarse a todos los empleados los conceptos
fundamentales que se estardn mancjando, ademds debe de sefalarse y practicarse cual es el
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significado de 1SO 9000, sus implicaciones, sus requerimicntos y debe elaborarse un
programa asiduo de cntrenamicnto a todos los niveles comenzando por la gerencia, la
direccién deberd elegir el equipo multidisciplinario que llevard a cabo las actividades de
implementacion de! Modelo de Calidad, existird un coordinador de implementacidn que
servird como conexi6n entre las diferentes partes que participen,

El plan de capacitacion abarca todos los niveles y sc contempla de la siguiente
manera:

Se presentan las actividades a realizar por parte del asesor, dividido en la
capacitacion y la elaboracién de documentacién en los tres primeros niveles, la aplicacién
es responsabilidad de la empresa bajo 1a supervision del asesor, que en este caso podria ser
una persona eacargada de la calidad ¢n la misma empresa.

Al término dc la capacitacién los empleados inscritos serdn capaces de reconocer la
historia, importancia y relevancia de los Sistemas de Calidad, conocerin la norma ISO
9000, sus principales partes y serdn capaces de reconocer ¢ interpretar cada uno de los
puntos que la integran, asi mismos scrdn capaces de encontrar no-conformidades respecto a
la misma.

Podrén conocer algunas técnicas estadisticas asi como su importancia en el control
de los productes suministrados por el cliente y la demanda de nuestros servicios en un
futuro.

4.7.3 ;QUIEN ES EL RESPONSABLE DE LA CALIDAD?
DIRECTOR DE CALIDAD.

Muchas compaiias celocan a una persona en el papel de Direccién de Calidad con
algunas variantes en ¢l titulo, como quiera que sea su titulo y autoridad, por el mismo no
puedc controlar la Direccién de Calidad en toda la organizacién. La calidad del servicio es
controlada por todos aquellos recursos humanos cuyo trabajo influye de forma directa en la
calidad del servicio.

COMITIVA

No es el Modelo el que asegura que 1a calidad se logre, son los recursos humanos ¢n
la organizacion los que hacen que esto suceda, por supuesto que para lograrlo se les debe
motivar. La comitiva de calidad debe venir de todas aquellas personas gue han estado muy
involucradas en las responsabilidades de calidad, ademds de haber participado cn otras
actividades de mejora dentro de la compaiiia. Si el comité no parcce estar completamente
interesado en las cuestiones de calidad, entonces ;c6mo se puede presionar a todos los
demds niveles a cumplir con los estdndares de calidad?.
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REPRESENTANTE DE LA GERENCIA

La persona que se ¢ncarga de dirigir las actividades de implantacion y desarrollo del
Modelo de Calidad.

Para controlar debe ser capaz de medir.
Para controlar debe ser capaz de definir.
Para controlar debe ser capaz de cuantificar,
Para cuantificar objetivos.

Para identificar entradas necesarias.

Para medir progreso.

Para verificar salidas.

A NENE NN NN

4.74 PROGRAMA PARA EL DESARROLLO E IMPLEMENTACION DE
ISO 9000

Como cualquier otro proyecto mayor en una organizacién se necesila preparar un
programa para cumplir con los objetivos.

RAZONES DE UTILIZAR UN PROGRAMA

¥" Para identificar los objetivos del proyecto.
v" Para definir responsabilidades.
v’ Para definir los elementos y las actividades clases del proyecto.
¥ Con la finalidad de verificar el progreso del proyecto.
ELEMENTOS DE UN PROGRAMA
Los clementos tipicos a considerar para el programa son;
v" Establecer una Politica de Calidad Yy poner en marcha el proyecto.
¥ Revisar el sistema existente de acucrdo a los requerimientos de [SO 9000.
v Establecer documentacion corriente, la cual serd aceptada y cumplird con las
enmiendas,
v Definir nuevos sistemas y documentacion necesarias,
v" Bosquejo y enmiendas de nuevos procedimientos.
¥" Discusién y bosquejos finales.
¥" Comunicar e! sistema y los objetivos a todos los niveles,
¥" Entrenar a todos los empleados cn sus contribuciones al sistema,
¥ Implementar los cambios en el sistema,
¥ Auditar la operacién del sisterna.
v Tomar acciones correctivas necesarias.
¥ Acordar acciones de mejora.
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Estos elementos establecerdn un programa general para trabajar. Cuando el Director
de proyecto revise el programa con ¢l Gerente de Calidad, es necesario recalcar si los
fecursos se estan haciendo disponibles para asegurar que el equipe del proyecto pueda
cumplir con las metas establecidas.

4.7.5 DOCUMENTACION DEL PROGRAMA DEL MODELO DE CALIDAD

Cuando sc han identificado todas las actividades principales puede documentarse un
breve bosquejo para describir que se hace para controlarlas. Estos bosquejos ayudan a
determinar las necesidades de procedimientos y lambién se utilizan en la creacién del
Modeloe de Calidad.

Los sistemas y comportamiento de la calidad deben documentarse para referencia y
revision por parte del cliente. La organizacién de la informacién del cliente serd de acuerdo
a sus propias conveniencias y posibilidades, sin embargo el ideal de la informacién consta
de cuatro partes:

SISTEMA DE CALIDAD
L. MANUAL DE CALIDAD,
DEFINA APEGO Y RESPONSABILIDADES
. PROCEDIMIENTOS.
DEFINE QUE, QUIEN Y CUANDO.
III. INSTRUCCIONES DE TRABAJO.
RESPUESTAS AL COMO.
IV. REPGRTES Y FORMAS.
RESULTADOS DE ACTIVIDADES.

Esle es el sistema de documentacién con el que se trabaja, se evidencia y tendr4
necesariamente nuestro Modelo de Calidad.



V. MODELO DE CALIDAD

En este capitulo describiremos los requisitos de la norma 180 9000 que sc deben de
cubrir para encontrar la calidad del producto que logre satisfacer las necesidades del cliente.

5.1 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1.1 Politica de Calidad

La Direccién de la empresa debe definir y documentar su politica y abjetivos con
respecto a calidad. La empresa debe asegurarse que esta politica sea conocida, entendida ¢
implementada en todos los niveles de la organizacion.

La politica de calidad puede ser definida sobre las siguientes dreas:

1) El grado de liderazgo en calidad en el mercado. Lo que se quiere decir, es aspirar a ser
el dnico lider o definir el grado deseado.

2) Relacién con el cliente; satisfacer sus requerimientos, ser més cficaces y tener uvna
comunicacién con los clientes.

Una ventaja es establecer la politica de calidad por escrito, para forzar a todos los
involucrados a pensar en el problema con una profundidad mayor.

Los objetivos son los resultados que se intentan alcanzar y sirven como base de un
plan de accién. Los objetivos escritos, ayudan a unificar.

En LICONSA, S.A. de C.V. se manifiesta que su politica de calidad es:

La Planta rehidratadora de Leche “Tlalnepantla®, tiene como objetivo sustantivo la
produccion y suministro de leche de calidad a los Programas de Abasto Social a los quu
brinda aztencién, quicnes a su vez, se encargan de llevarfo hasta los sectores mas
desprotegidos del pais, principalmente a los nifios. La tarea de producir leche, debe
realizarse garantizando las mejores condiciones en cuanto a cantidad, calidad y costo; esta
labor social se orienta a satisfacer su poblacién objetivo.



Los objetivos para la calidad de LICONSA, S.A. de C.V. son:
" Proporcionar productos y scrvicios de calidad.
¥ Desarrollar un sistema de calidad basado en los estindares internacionales
de I1SO 9002 para lograr un proceso de mejoramicnto continuo y de
prevencién de problemas.
¥" Definir y poner ¢n practica nuestro sisterma de calidad.

v’ Brindar a todos los empleados entrenamicnto y el apoyo necesario.

v Comunicar nuestra mision de estadisticos para llevar el control de los
resultados obtenidos.

v Establecer y mantener una ambiente de trabajo que apoye a la produccién y
entrega de productos y servicios de alta calidad.

¥ Utilizar métodos estadisticos para llevar el control de los resultados
obtenidos.

v Establecer relaciones con los clientes y con los proveedores.

v" Desarrollar y mantener un esfuerzo de verdadero trabajo de equipo.

5.1.2 Organizacion
5.1.2.1 Responsabilidad y autoridad
Las responsabilidades, autoridades y relaciones entre todo el personal cuyo trabajo
afecta la calidad del producto, deben ser definidas; particularmente de aquellos quienes
necesitan de la libertad organizacional y autoridad para:
a) Iniciar acciones para prevenir 1a ocurrencia de 0o conformidades.
b) Identificar y reportar cualquicr problema de calidad en el producto.
¢} Inmiciar, recomendar o proveer soluciones a traveés de canales designados.

d} Verificar la implantacién de soluciones.

e} Controlar los procesos, entrcga o instalacidn de productos no conformes hasta que
la deficiencia sea corregida.

En LICONSA, S.A. de C.V. en una forma prictica de definir su organizacién es
mcdiantc su organigrama. organigrama general Fig. 1y organigrama de calidad Fig.2
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EnlaFyg 1 se presenta ol Organigrama General de LICONSA. S A DE C V
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Fig 1 Orgamgrama General
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EnlaFig. 2, se presenta el Organigrama de Caiidad de LICONSA. SA. DE G V.
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Fig 2. Organigrama de Calidad.
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5.1.2.2 Personal y recursos de verificacién

la Direccién debe identificar los requerimicntos internos de  venficacion,
proporcionar los recursos adecuados y asignar personal entrenado para estas actividades.

5.1.2.3 Representante de la Direccién

La Direccién debe nombrar a un tepresentante, el cual independientemente de otras
responsabilidades debe tener definida su responsabilidad y autoridad para asegurar que los
requisitos sean implantados y mantenidos,

5.1.2.4 Revisiones de la Direccién

El sistema de calidad adoptado para satisfacer los requisitos de ISO debe ser
revisado a intervalos apropiados por la Direccidn de la empresa para asegurar su
efectividad y continuidad. Esta actividad dcbe incluir la revisién de la politica de calidad y
los objetivos establecidos.



3.2 SISTEMA DE CALIDAD

La empresa debe establecer ¥ mantener un sistema de calidad documentado como
medio para asegurar que los productos cumplan con los requisitos especificados y debe
incluir:

4) La preparacién de procedimicntos e instructivos del sistema de calidad de acuerdo
con los requerimientos de esta especificacion.

b) La aplicacion efectiva de los procedimicntos y de las instrucciones documentadas
del sistema de calidad.

Esto se realiza mediante un Manual de Calidad el cual debe de contener los
siguicntes elementos:

Revisién del contrato,

Control de diserio.

Control de documentos y datos.

Adquisiciones (compras).

Control de productos proporcionados por ¢l cliente,
Identificacion y rastreabilidad del producto.

Control de proceso.

Inspeccion y prucbas,

Control de equipo de inspeccitn, medicién y prueba.
Estado de inspeccién y prueba.

Acciones preventivas y cotrectivas.

Manejo, almacenaje, empagque, conservacién y entrega,
Control de registros de calidad.

Auditorias internas de calidad.

Capacitacién.

Servicio.

Técnicas estadisticas,
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5.3 REVISION DE CONTRATO

La empresa debe establecer y mantener procedimientos documentados para la
revision de contratos (pedidos y contratos) a fin de asegurar que es posible cumplir con los
requisitos de los clientes y la coordinacién de estas actividades.

Cada contrato debe ser revisado por la empresa para asegurar que:

a) Los requisitos estén adecuadamente definidos y documentados.

b) Sean definidos los requerimientos diferentes de aquellos mencionados en la
prapuesta.

¢) La empresa tenga la capacidad de cumplir con todos los requerimientos

conlractuales,

En LICONSA, S.A. de C.V. sc revisa el contrato y las ordenes de compra para
asegurar que se tiene la capacidad en produccién. Para lograr lo anterior se interrelacionan
los siguientes departamentos:

¥ Adquisiciones: Informa sobre las expectativas del cliente que se mencionan en el
contraio. Apoya a produccion en la adquisicién de la materia prima.

v" Produccién: Informa sobre la capacidad de sus procesos, especificamente del
producto que se trate.

¥ Control de Calidad: Define el plan de inspeccidn y pruebas.



54 CONTROL DE DISENO

54.1 Generalidades

La empresa dcbe establecer y mantener procedimientos documentados para
controlar y verificar el disefio de los productos y procesos donde se estableceran claramente
las necesidades del cliente.

5.4.2 Diseio y planeacién del desarrollo

Debe definir planes que identifiquen las responsabilidades para cada actividad de
disefto y desarrollo. Los planes deben describir o referirse a estas actividades y deben scr
actualizados conforme el disefio avanza,

5.4.3 Interrelaciones organizacionales y técnicas

Las interrelaciones organizacionales y técnicas entre diferentes grupos deben ser
identificadas, y la informacion debe ser documentada, transmitida y revisada regularmente.

5.4.4 Datos de entrada del disefio

Los requerimientos relacionados con el disefio del producto deben ser identificados,
documentados y su seleccién revisada.

Los requerimientos ambiguos o conflictivos deben ser definidos con las personas
responsables de establecerlos.

5.4.5 Datos de salida del disefio

Estos datos deben ser documentados vy expresados en términos de los
requerimientos, calculos y andlisis.

El disefio debe:
v" Cumplir con los requerimientos de entrada del disefio.
¥ Contener criterios de aceptacion.

¥ Cumplir con los requerimientos regulatorios apropiados, eslén o no estipulados
¢n los datos de cntrada del diseno.

v" Identificar aqueltas caracteristicas del disefio que son cruciales para la seguridad
y correcto funcionamiento del producto.
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5.4.6 Revision del discite

Deben realizarse revisiones al disefio en las clapas qu convengd sepln la naturaleza
del discio. Los participantes deben ser representantes de las funciones involucradas cn ¢l
diseno.

5.4.7 Verificacién del diseno

La empresa debe establecer que s¢ cumplan los requerimicntos mediante 1as
siguicntes medidas de control:

v Desarrollar cilculos alternativos.
v Realizacién de pruebas de calificacion y demostracioncs.

v Comparacién del nuevo disefio con uno similar ya probado.

5.4.8 Validacién del disefio

Debe ser efectuada para asegurar gue ¢l prototipo cumple con los requerimicntos y
necesidades del usuario o cliente.

5.4.9 Cambios en el disefio

La empresa debe establecer la identificacion, documentacién, revisiones y
aprobaciones de todos los cambios y modificaciones al diseno original.

En la Fig. 3 se ve un diagrama de un Plan de diseno.

En LICONSA, S.A. de C.V. No aplica esle requerimiento de 1SO 9000 ya que no
desarrolla diseo.

41




Datos de entrada

Muestra fizica
Aphacién y uso
Mecesidad de! servicio,
Datos tétnicos.

LI

Lista do aspecificaciones
actualizada

Materia prima.
Maquinaria y equipo
de proceso.

Equipo de inspeccion y
pruebas.

Inspecclon y prushas de
prototipo

Reportes de calificacion,
Criterios de aceptacion

PLAN DE DISENO

Estudio del producto

Datos de salida

Seleccion de especificacion

Analisis de factibilidad

Diseno

Revisién de diseno

Verificacién

Validadcion

Control de cambios

Conclusién

Fig. 3 Diagrama de un Pian de diseno
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5.5 CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS

5.5.1 Generalidades
La empresa debe establecer y mantener procedimicntos para controlar todos los
documentos y datos del sistema de calidad (Marual de Culidad, Procedimientos,
Instructivos, ete.) que puedan estar en papel 6 medios clectrénicos,
Este control debe asegurar que:
a) Los documentos y su emisién correcta estén disponibles en todo lugar pertinente.
b) Los documentos obsoletos sean removidos rapidamente de los lugares de uso o
emisién.
Los documentos se clasifican en controlados y no controlados.

Los conirolados son aquellos en donde su distribucién como su actualizacién
deberan estar registrados.

Los no controlados son aquellos donde no hay necesidad de actualizar, pero si hay
que dejarto asentade en un registro.

La estructura que deben tener los procedimientos es 1a siguiente:
¥ Titulo.
¥ Objetivo.
v Campo de aplicacién.
v" Responsabilidad y funciones.

Estos documentos se deben elaborar con la participacidn de las personas
responsables de las dreas, departamentos o secciones de la empresa que tengan una relacion
dirceta con el tema tratado en el documento.

Una ves estructurados los documentos deben:

¥ Ser escritos en mecanografia.

¥ Ser legibles y compresibles,

¥ Ser identificados con una clave que los singularice.



v Contener el nimero de revisién quc les corresponda.

¥ Contener las fechas de emision y de cancelacion.

¥ Tener enumeradas consecutivamente las hojas del documento.
v Tener las firmas de revisién de aseguramiento de calidad.

¥ Contar con la leyenda “Documento controlado”,

Una vez terminados los documentos, se distribuyen copias a las areas pertinentes,

ademis se lleva un registro actualizado quec contenga;
¥ Nimero conseculivo de copia.
v Area que lo conserva,
¥" Nombre y firma de la persona a quicn fue entregado.

Por ltimo se debe asentar que es responsabilidad del usuario dichos documentos,
ascgurarse que se cuente con la Gltima revisién y que los documentos obsoletos sean
retirados,

5.5.2 Cambios y modificaciones a2 documentos de calidad

Los cambios deben ser revisados y aprobados por la misma organizacién que lleva a

cabo la revisién original. Esta organizacién debe tener acceso a informacién que sirva como
base para su aprobacién.
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5.6 ADQUISICIONES (COMPRAS)

5.6.1 Generalidades

La empresa debe asegurar que los productos adquiridos estén de acuerdo con los
requerimientos especificados.

5.6.2 Evaluaciones de subcontratistas

Se debe seleccionar a los subcontratistas con base en su capacidad para cumplir los
requisitos del subcontrato, incluso los requisitos de calidad. Debe mantener registros de los
subcontraistas aceptados. La seleccién del subcontratista, la extensién y el tipo de control
efectuado por la empresa, dependera del producto adquirido.

La empresa debe asegurarse que el sistema de calidad del subcontratista es efectivo.

Esta evaluacién se puede hacer con un simple cuestionario que es enviado al
proveedor para detectar sus politicas y pricticas de calidad, instalaciones y equipo,
procedimiento y personal.

En funcion de estos resultados se emite un aviso de alta de proveedor autorizado.

5.6.3 Datos de compra

Los documentos de compra deben contener datos que definan los productos
ordenados, incluyendo, en donde sea aplicabie:

a) Tipo, clase, estilo, grado o alguna otra identificacién.

b) Titulo, especificacién, dibujos, requerimientos de proceso, instrucciones de
inspeccion, incluyendo calificacién del producto, equipos de proceso y personai.

¢) Tiwlo, nimero y edicién de ta especificacién de sistemas de calidad que se aplican
al producto.

La empresa debe revisar y aprobar los documentos de compra antes de liberarlos
para asegurarse que cumplen los requerimientos especificados.

5.6.4 Verificacién de productos adquiridos
Cuando sc especifique en el contrato, la empresa debe contar con ¢l derecho de

verificar en planta o al recibir, que los productos adquiridos estén de acuerdo a los
requerimientos especificados.



En LICONSA. S.A. de C.V. sc verifican los productos  adquiridos  por el
departamento de Adguisiciones antes de ser ingresados ¢n el almacen por el personal de
asegutamicnto de calidad.

5.7 CONTROL DE PRODUCTO PROPORCIONADO
POR EL CLIENTE

Si se procesan productos suministrados o proporcionados por el cliente se debe
cumplir con:

v Procedimientos para el control de la verificacién, aimacenamiento y mantenimiento
de los productos suministrados por el cliente para incorporarlos al proceso.

v Cualquier producto que se pierda, dafie, 0 que sca no apto para el consumidor. Debe
ser registrado y reportado al comprador.
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5.8 IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL
PRODUCTO

Donde sea apropiado, la cmpresa debe establecer y mantener procedimicntos para
identificar el producto desde la etapa del discio hasta la entrega ¢ instalacién, pasando por
todas las etapas de produccion. Cuando Ia trazabilidad del producto sea un requisito
especificado de los productos individuales o los lotes deben tener una identificacion Gnica.
Y debe ser registrada.

La empresa debe desarrollar procedimientos para identificar los productos en toda ta
etapa de produccién, este sistema puede ser basado en:

v FEtiguetas.
v Sellos.
¥ Marcas sobre el producto.

v Niimeros secuenciales, etc.

Los productos no conformes deben ser identificados claramente por los mismos
medios, pero senalando el estado de rechazo.
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59 CONTROL DE PROCESOS

La cmpresa debe identificar y plancar la produccidn, cn donde sca aplicable, los
procesos de instalacion que afecten dircctamente la calidad, se debe asegurar que estos
procesos se lleven a cabo bajo condiciones controladas. Estas condiciones deben incluir 1o
siguicnte:

a) Instrucciones de trabajo documentadas que definan la manera de producir €

instalar, cuando no cxistan ustas instrucciones y por clio se afecte adversamenie
a la calidad. Ademads instrucciones para el uso del equipo, medios de trabajo ¥
para cumplir con los planes de calidad.

b) Monitorear y controlar variables de procesos ¥ caracteristicas del producto
durante su produccién e instalacion.

¢) Aprobacién de procesos y equipos.

d) Criterios de mano de obra, los cuales deberin ser estipulados de la forma mas
extensa en estindares escritos 0 con MUestras representativas.

Para alcanzar el control de procesos, ¢l personal debe estar en estado de autocontrol,
o sea que posean conocimientos y elementos tales como:

1. Operacién de maquina, arranque, limpieza y mantenimiento preventivo.

2 Tener informacion técnica de! producto, programas de fabricacidn, informacion
actualizada del desempeiio en calidad para comparar contra el estandar y determinar
cualquier necesidad de ajuste en el proceso.

3. El material que se procesaré debe estar bicn identificado.

4. Fl personal debe estar capacitado para efectuar su trabajo.
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5.10 INSPECCION Y PRUEBAS

. 5.10.1 Inspeccién y pruebas de recibo

La empresa debe asegurar que los productos adquiridos no s¢ procesen 0 utilicen
hasta que sean verificados que cumplan con los requerimicntos especificados. Las
verificaciones deben de estar de acuerdo con el plan de calidad y los procedimientos
documentados.

La inspeccién debe iniciarse al momento de recibir el material en el almacén de
rectbo, para as¢gurar su correcta identificacién, presentacion, cantidad y empaque, y para
verificar lo solicitado en la orden de compra.

Enseguida se solicita a control de calidad las prucbas por algin medio formal y sus
resultados serdn la base para aceptar o rechazar ¢l material.

Si ¢l material es accptado sc coloca un sello de aceptado en la etiqueta de
identificacién del producto.

Si el material no es aceptado se coloca un sello de rechazado.

Se elabora un reporte de material no conforme anotando la siguiente informacidn:
¥ Cantidad,

v Descripcion.

v Proveedor,

¥ Nimero de orden de compra.

v Fecha de recepeién.

v Molivo o causa de rechazo.

Una copia de este reporte se entrega al departamento de compras quicn solicitard la
devolucion del material, el cambio o la cancelacién de la orden de compra.
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5.10.2 Inspeccién de pruchas de proceso
La empresa debe:

a) Inspeccionar, probar ¢ identificar los productos de acuerdo a los procedimientos
aplicables.

b) Establecer la conformidad de los productos con los requerimientos cspecificados
mediante el monitoreo del proceso.

¢} Detener los productos hasta que las inspecciones se completen, excepto conando
1a liberaci6n del material se presente bajo las condiciones de urgencia.

d) Identificar productos no conformes.

Existen cinco tipos de control de inspeccién:
1. Inspecci6n del operador.

El operador evalia su propio trabajo. Una ventaja importante es que el mismo puede
corregir rapidamente los defectos gue aparezcan, ya que esta familiarizado con el producto.

2. Inspeccidn en linea 100%.

El objetivo es no dejar pasar productos que no cumplan con los requisilos de
calidad, al siguiente paso o a inspeccién final.

3. Inspeccion primera picza.

Se realiza cuando se inicia el proceso de fabricacién y se determina si la produccion
pucde continuar. La ventaja de esta inspeccion es que desde el inicio se puede evaluar y si
¢s necesario hacer las correcciones pertinentes.

4. Inspeccién patrulla.

Este sistema recorre €l proceso de fabricacién a intervalos determinados ¢
inspecciona los productos que se estdn produciendo. Su ventaja es proporcionar una

respucsta rapida para tomar acciones al encontrar un problema antes de ser terminado el
producto.
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5. Inspeccion de aceplacion en proceso.

Fsta inspeccion se practica cuandoe todos los productos son manufacturados en una
sola operacion y son inspeccionados como un lote,

5.10.3 Inspeccion y pruebas finales

Estos procedimientos deben requerir que todas las inspecciones Y pruebas
especificadas ya scan de recibo o en proceso, hallan sido efectuadas y que los productos
hayan cumplido con los requerimientos. Las inspecciones y prucbas finales se deben
realizar de acuerdo con el plan de calidad para completar la evidencia de que los produclos
cumpten con todos los requisitos especificados.

Ningin producto debe scr entregado al cliente hasta que todas tas actividades hayan
sido completas satisfactoriamente, y que¢ todos los documentos estén autorizados y
disponibles.

5.10.4 Registros de inspeccion y pruebas

Se debe establecer y mantener registros que contengan el criterio de aceptacion y
por ello den evidencia de que el producto ha pasado las inspecciones y pruebas.

Estos registros deben tenet aigunas caracteristicas:
v Descripcién detaliada del producto.
v Orden de compra.
v Numero de reporte.
v Fecha de ejecucion de las prucbas.
v Norma y método de prucba aplicados.
¥ Equipo utilizado.
v Condiciones ambientales.
¥ Valores especificados.
v Valores oblenidos.
v Nimero de especimenes probados.

v Prucba efectuada.




Sistemna de unidadus.

Resultado obtenido (sceptado o rechazado).
Nombre de quien preparo ¢l espécimen.
Nombre de quién lo aprobd.

Nombre de quién revisd.

Sellos de control de calidad.
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5.11 CONTROL DE EQUIPOS DE INSPECCION,
MEDICION Y PRUEBAS

5.11.1 Generalidades

La empresa debe controlar, calibrar y mantener ¢l equipo de inspeccion, medicién y
pruchas (sin importar, si ¢l equipo es propiedad de la empresa, rentado o si €s provisto por
¢l cliente) para verificar la calidad del producto con los requerimientos especificados. El
equipo debe ser usado de una mancra que asegure que la incertidumbre de medicién, sca
conocida y que este dentro de la capacidad de medicion requerida.

La empicsa debe:

a) Precisar las mediciones a efectuar con exactitud requerida y seleccionar el equipo
adecuado de inspeccion y pruebas.

b) Identificar, calibrar y ajusiar a intervalos definidos todo el cquipo de inspecci6n,
medici6n y pruebas, asi como ¢lementos que afecten la calidad del producto. Esto se

efectia con equipo cerlificado y que lenga patrones internacionales. Cuando no
exista este patrén la basc utilizada para la calibracién debers ser documentada.

La cmpresa debe definir los intervalos apropiados dc calibracién del equipo de
inspeccion, medicion y pruebas en tiempos definidos dc seis meses a un afio 6 de tres a
nueve meses, variando segiin el drea de medicién.

Por, ejemplo los instrumentos utilizados para la medicion de temperatura, presién,
clectricidad, son calibrados en un intervalo de seis meses a un ano.

Todo equipo sometido al proceso de calibracién debe ser identificado con una
etiqueta que debe contener los siguicntes datos:

1) lLeyenda “EQUIPO CALIBRADO™.

) Nimero de registro del cquipo.

3) Nombre de la persona que realizo la calibracidn.
4) Fecha de calibracion.

5) Fecha de vencimiento.

6) Laleyenda “USO LIMITADOQ", si ¢l equipo no cumple ¢n alguna de las escalas
verificadas con la exactitud especificada.
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7) 1aleyenda “FUERA DE USO™, si el equipo no cumple en general con td exactitud
requernda.

El CENAM (Centro Nacional de Metrologia) es el laboratorio primario de México.

A €1 se pueden enviar los patrones de referencia utilizados en tos laboratorios. Los patrones
que e} CENAM utiliza estin, a su vez, calibrados con patrones internacionales.

¢) Establecer, documentar y mantenet los procedimientos de calibracién que
incluyan detalles del equipo, en cuanto 2. tipo, identificacion, nimero, ubicacién,

frecucncia de verificacién, método de verificacién, criterios de aceptacioén y las acciones a
tomar cuando los resultados no sean satisfactorios.

El registro inicial puede temer como base un inventario de instrumentos de
medicién, cuyos datos deben incluir:

v Area de localizacién del instrumento.
v Descripcion.
v Nombre del fabricante, modelo, tipo y serie.
v Nombre del usuario.
v Método v frecuencia de verificacion.
v Fecha de registro.
¥ Criterios de aceptacién.
v Acciones a tomar en caso de rechazo.
d) Asegurar que el equipo de inspeccion, medicion y pruebas registra la exactitud,
el error y la precisién requerida.

¢) Identificar al equipo de inspeccidn, medicion y prucbas con un indicador guc
muestre el status de calibracién del equipo.




El equipo se identifica gencralmente con una ctiqueta que conticne los sipuientes
datos:

1. . Frase “EQUIPO CALIBRADO".

5 Nimero de cettificado de calibracion o registro del equipo.
3. Nombre de quien efectud la calibracién.

4, Fecha de calibracién.

5. Fecha de vencimiento.

f) Mantener un registro de calibracién del equipo de inspeccion, medicién y

pruebas.

La empresa debe tener un sistema de control sobre los registros de calibracion de
sus equipos. Ademas debe tener un archivo centralizado con los documentos originales (ver
seccion 5.16).

g) Auditar y documentar la validez de los resultados de las inspecciones y pruebas

cuando los equipos dc medicion, inspecci6n y pruebas sean encontrados sin

calibracidn.

La empresa debe utilizar los procedimientos preparados para verificar los resultados
obtenidos con equipos que estdn fuera de catibracién. (ver seccién 5.17).

h) Asegurar que las condiciones ambicntales son apropiadas para la calibracion,
inspeccion, mediciones y prucbas que se realizan.
El contro! ambicntal incluye como minimo:

1. Temperatura { +23°C / -3°C).

[

Humedad (40 - 607%).
3. Baja vibracion.

4. Limpieza.

5. Almacenaje y manejo.

i) Ascgurar ¢l mancjo, conservacion y almacenaje del cquipo de inspeccién,
medicidn y pruebas, para que s¢ mantengan con cxactitud.
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~ Estos procedimicntos deburan contencr indicaciones sobre ¢l modo de manejo del
cquipo.

Se definiran los medios utilizados para cada tipo, para evitar golpes ¥ vibraciones.

j) Asegurar los equipos de inspeccion, medicién y pruebas para evitar ajustes que
invaliden la calibracion. Esto incluye a los programas computacionales de
pruebas.

En LICONSA, S.A. de C.V., sc utilizan los siguientes aparalos de medicion:

v Balanzas analiticas y digitales.
v ph-metros.

¥ Conductivimetro.

¥ Lactodensimetros.

v Termdmetros.

v Buretas digitales.




5.12 ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBAS

Establecer y mantencr procedimientos documentados del estado de inspueccién y
prueba que identifiquen la conformidad o no conformidad dcl producto mediante marcas,
etiquetas, estampillas, marcas, sellos, r6lulos, tegistros de inspeccidn, programas
computacionales de pruebas, etc.; y registros que lo demuestren.

Esos elementos deben identificar la conformidad o no conformidad del producto con
respecto a las prucbas e inspecciones cfectuadas,

La identificacién del estado de inspeccion y prucbas debe ser mantenida en el
proceso de produccidn e instalacién del producto para ascgurar queé solo los que hayan
pasado las pruebas e inspecciones requeridas sean entregadas al cliente.

Estos procedimientos deberdn contencr lo siguientc:

1. Definir ¢! sistema del material en produccién. Esta identificacién pucde ser
definida en base a etiquetas, marcas y sellos.

2. Definir el sistema de identificacién del estado de inspeccioén y prucbas. Esto se
puede lograr con sellos de aceptacién, rechazo o producto detenido. Esta la
evidencia de que el producto se ha inspeccionado.

3. Definir la responsabilidad y autoridad del personal que realiza actividades de
verificacion, debe ser personal independiente de aquel que fabrica el producto ¥
debe estar autorizado, para aceptar o rechazar dicho producto.

4. Definir el control sobre los sellos o identificacion de inspeccién y prucbas, ya
que se debe ascgurar que solo personal autorizado use dichos sellos.

5. Definir, controlar y mantener registros de todas las inspecciones y pruebas

realizadas a los productos, para que scal rapidamente  identificadas y
relacionadas al material en cuestion.

En al Fig. 4 se muestra un formato de inspeccion y prucha.
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5.13 CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME

La empresa debe mantener y controlar los procedimicntos que ascguren que los
productos que no cumplan con los requerimientos especificades, no sean usados o
instalados  inadvertidamente. Se deben controlar las actividades de identificacion,
documentacién, evaluacién, segregacién y desecho de productos no conformes, sin olvidar
la notificacion a las reas y funciones interesadas.

La empresa debe mantener y controlar a los productos no conformes mediante las
siguientes aclividades:

1. Identificar ¢l material que no cumpla con los requisitos especificados mediante
el uso de sellos o cliquetas de material rechazado y utilizar 4reas designadas

para material no conforme.

2. Tener autoridades para aceptar o rechazar productos y para disponer del material
defectuoso, ya sea para reproceso, degradacién o desperdicio.

3. Definir criterios de aceptacitn y rechazo para decidir sobre el reproceso del
producto.

4. Definicién de un sistema que identifique el material que enlra al reproceso.

5. Definir un sistema de documentos de no conformidades para los departamentos
concernientes.

5.13.1 Revisién y disposicién de productos no conformes

La empresa debe definir las responsabilidades para la revisién y Ia autorizacion,
para la disposici6n de productos no conformes. Estos productos pueden ser:

¥" Reprocesados para que cumplan los requerimientos especificados,
¥' Aceptados con o sin reparacion.

¥ Degradado para aplicaciones alternas.

“

Rechazado y desechado.

La empresa debe informar al cliente que un producto csta defectuoso para que este
acepte o rechace el tipo de reparacién que se le proponga.



Los productos no conlormes accplados sc deben registrar para seguridad de la
cmpresa.

Se debe realizar un reporte de la revision del material no conforme con las
siguientes caracteristicas:

v 1dentificacion del producto.

v Tipo del defecto.

v Causa probable.

v Nombre de! inspector que realiza el reporte.
v Decisién sobre reproceso o desecho.

v Fecha, firma, nombre de verificacion.

v Distribucion de copias a los departamentos involucrados.
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5.14 ACCIONES PREVENTIVAS Y CORRECTIVAS

La empresa debe cstablecer y mantener procedimientos documentados, para
implantar acciones preventivas y correctivas, coadyuvando a climinar las causas de las no
conformidades reales o potenciales de acuerdo a la magnitud del problema; para lo
siguiente:

a) Investigar la causa de no conformidades y las acciones correctivas necesarias para
prevenir la recurrencia.

b) Analizar {odos los procesos, operaciones de trabajo, registros de calidad, reportes
de servicio y reclamaciones de clientes para determinar y eliminar causas
potenciales de productos no conformes.

¢) Iniciar acciones de prevencién par manejar problemas a un nivel acorde al registro
encontrado.

d) Aplicar controles para asegurar que las acciones correctivas sean tomadas y que
sean efectivas.

) Implantar y registrar los cambios en los procedimientos que sean resultado de

acciones correctivas.

Los sistemas de acciones correctivas deben definirse y documentarse conteniendo la
estructura mostrada en la Fig. 5, que dermuestre ser efectiva de acuerdo a las caracteristicas
propias del producto y del proceso.
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Reporte de Planta

Reclamacicnres del cliente

Fatlas de campo

Datos de confiabilidad

Se eccion e investigacion de
problemas potenciales

Definicion del problema

Solucién del problema

Confirmacién

‘ﬁeriflcacién de la falta.

2. Determinacién de la
causa y efecto.

1. Definicion de la causa.

2, Asignacién de respon-
sabilidades.

3. Compitacion de toda la
informacion.

1. Determinacion de
acciones intermedias
y finales.

2. Prueba en Planta de la
adecuacién de acciones.

3. Programacién de la
implementacion de 1as
acclones.

1. Confirmacion fina
basada en pruebas de
campo.

Fig. 5 Acciones Correctivas.




5.15 MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE,

CONSERVACION Y ENTREGA

5.15.1 Generalidades

La cmpresa debe establecer, documentar y mantener los procedimientos para el
manejo, almacenamiento, empaque, conservacion y entrega de productos.

5.15.2 Manejo

La empresa debe proveer métodos y medios para prevenir dafios y deterioro durante
¢l manejo de los productos.

Los procedimientos para este caso pueden ser los siguientes:

1.

2.

Manera de levantar el producto. Ya sea manualmente, con gria o montacargas.

Movimiento de producto. Aqui se debe tomar en cuenta Ya velocidad de
movimiento y la vibracién producida por el mismo. Se deben especificar los
litnites permitidos.

Ulilizar etiquetas que recomiendan pricticas aceptables como: LEVANTE
VERTICALMENTE, MANEJESE CON CUIDADO, NO GOLPEAR,
FRAGIL, etc.

Auditar que estas actividades se lleven a cabo.

5.15.3 Almacenamiento

La empresa debe proveer dreas de almacén seguras para prevenir dafios en los
productos que estén pendientes de usarse. Se deben definir métodos apropiados por
autorizar la recepcion, cntrega de y hacia esas areas. Periédicamente se deben revisar las
condiciones de! producto.

Los medios por los cuales se dufine la entrada al almacén de productos terminados
son los siguientes:

v Descripcion.

v Cantidad.

¥ Orden.

v Aceptacion de control de calidad.




5.15.4 Empague y conservacion

La empresa debe controlar ¢l cmpaque, la conservacion y el mercado para ascpurar
que ¢l producto cumpla con los requisitos especificados. S¢ debe conservar y mantener todo
¢l producto desde la materia prima hasta el producto terminado.

5.15.5 Entrega

La empresa debe proteger la calidad del producto después de la inspeccién y
pruebas finales. Esta proteccion se extendera hasta la entrega de los produclos a su destino
final.

En LICONSA S.A de C.V. ¢l mancjo de la leche descrema en polvo, 1a cual esla se
encuentre en sacos de papel kraft, es lievada mediante montacargas a las tolvas para iniciar
su rehidratacién y reconstitucion. El producto final (bolsa de polietileno de 2 litros de
Jeche) se transporta por medio de bandejas de pléstico a través de bandas transpartadoras,
cada una contiene un promedio de 10 bolsas que pasan por un cuarto de refrigeracion,
micntras se van cargando al camibn, ya que ¢l producto debe llevar un temperatura
aproximada de 4°C; en esta trayectoria control de calidad inspecciona la materia prima, el
proceso y el producto final.
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5.16 CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD

La empresa debe establecer y mantener procedimientos para identificar, recolectar,
lkenar, archivar y descchar los registros de calidad.

Estos registros deben ser mantenidos para demostrar que s¢ ha alcanzado la calidad
requerida y la operacion efectiva del sistema de calidad. Todos los registros deben ser
legibles ¢ identificables con ¢! producto de que sc trate. Los registros de calidad deben ser
guardados de tal manera que puedan ser facilmente consultados y en lugares que minimicen
el dano, deteticro o pérdida.

El tiempo que deberdn mantenerse cstos registros debe ser definido y registrado.
Los registros de calidad deben estar a disposicién del comprador o su representante por un
periodo acordado.

Se puede responsabilizar a un departamento para que recolecte y controle dichos
registros. Ademés sc deberd definir un tiempo méximo de retenci6n de registros;
completado este periodo, dichos registros pueden ser descchados.




5.17 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

La empresa debe levar un sistema de auditorias internas de calidad, planeado y
documentado, para verificar que las actividades de calidad curaplan con lo planeado y que
determine la efectividad del sistema de calidad. Las auditorias deben programarse de
acucrdo con la importancia de la actividad. La auditoria y ¢l scguimiento deben ilevarse a
cabo de acuerdo con procedimientos documentados, El resultado de las auditorias debe ser
documentado y mosttado al personal que lenga responsabilidad en el drca auditada. Ll
personal administrador responsable det drea debe tomar acciones correctivas sobre ias
diferencias encontradas por la auditoria.

Se debe definir al responsable de efectuar las auditorias internas de calidad.
Generalmente a aseguramiento de calidad en coordinacién con un comité auditor, es el que
se encarga de este trabajo con base en los siguicntes lineamientos:

% Preparacion:
1. Formacién del comité auditor.
2. Elaboraci6n del plan de auditoria.

3. Distribucién de documentos al area que se va a auditar, a los integrantes del comité
y al auditor para su estudio.

4. Elaboracion de listas de verificacion.

5. Notificacién al 4rea a auditar del programa Yy la fecha en que se realizara la
auditoria.

% Realizacion:

1. Efectuar la auditoria basindose en evidencias objetivas (certificados, firmas,
feportes y ICgistras).

2 En caso de encontrarse desviaciones, se procede a investigar mas profundamente su
explicacion, causa y efecto.

3. Anotar cualquier observacion y detalles especificos.

4. Cualquier desviacidn que sca de gravedad y que sc deba corregir inmediatamente
debe comunicérsela a la gerencia del drea auditada.

5. Llevar a cabo una junta pos-auditoria con las dreas auditadas para informarles de las
desviaciones encontradas dindoles oportunidad de aclarar y corregir.
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Reporte:

Es responsabilidad del comite auditor elaborar ¢l reporte de la auditoria cn un plazo
corto y definido.

El reporte debe contener:
¥ Objetivo.
¥ Nombre y puesto de las personas auditadas.

v Detalle de lo encontrado.

E! reporte se dirige ala direccién de drea auditada.

Seguimiento:

El seguimiento compete al drea auditada y al comité auditor.

El drea auditada debe responder al repote de auditoria explicando las acciones
correctivas para cada una de las desviaciones encontradas y una fecha limite de
implantacién de estas acciones correctivas.

£l comité auditor debe de recibir la respuesta y evalia la contestacion.

Se verifica que haya claborado un plan de accién el cual sirve para verificar el grado

de avance.

Cuando las desviaciones se hayan corregido, al plan de accién se le marca con la

leyenda “CUMPLIMIENTO". Entonces se considera la auditoria como cerrada.
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5.18 CAPACITACION

Se debe establecer y mantener procedimientos para identificar las necestdades de
capacitacidn y proveer cnirenamiento a todo ¢l personal que realice actividades que afecten
a 1a calidad de! producto. El personal que realice tarcas especificas debe ser calificado ¢n
base en st educacién, entrenamicnto /0 eXpenencia.

La empresa debe disear un plan de capacilacion semestral, anual u oo,
dependiendo del numero de trabajadores.

Se deben de documentar los procesos y procedimicntos de entrenamiento, Cursos y
capacitaciones dadas a los trabajadores.

5.19 SERVICIO

Cuando €] servicio post-venta sea especificado en el contrato la empresa deberd
mantener y establecer los procedimientos para cfectuar y verificar que ¢l servicio cumpla
con los requerimientos especificados.

Algunas actividades de scrvicio post-venta son:

v Servicio técnico.

v Asesoria de campo.

<

Garantia.
¥ Cursos ECnicos.

v Mantenimiento.

Actividades de servicio pre-venta:
v Atencién rapida, amable y completa.
v Tiempos de entrega confiables.

v Asesoria en la seleceion.
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520 TECNICAS ESTADISTICAS

Cuando sea apropiado, la cmpresa debe establecer los procedimicntos pard
identificar téenicas estadisticas adecuadas, requeridas para verificar la capacidad de proceso
y caracteristicas del producto.

Dependiendo de las caracteristicas del producto y del proceso, la empresa usara
técnicas estadisticas apropiadas para verificar estas caracleristicas.

Durante la etapa de plancacidn se wtiliza el diseiio de experimentos y al andlisis de
varianza.

Durante la manufactura s¢ determina la capacidad de! proceso. Y durantc la
inspeccién y prucbas del producto final se hace una inspeccion por muestreo estadistico.

Los siguientes métodos cstadisticos son los mas usuales para apoyar ¢l control de
procesos y la prevencion de defectos, para medir las capacidades de méquina y los niveles
de calidad, también coadyuva para identificar las dreas de mejora de calidad.

v Control Estadistico de Proceso (CEP).
v Diagrama de Pareto.

v Graficas de control.

v Diagrama de causa-efecto.

¥ Estratificacién.

v Hojas de verificacion.

v Diagramas de dispersion.

En las figuras 6 y 7 s¢ muestran unos ejemplos de técnicas estadisticas empleadas
por LICONSA, S.A. de C.V.
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CONCLUSIONES

Hoy cn dia 1SO 9000 representa un simbolo de calidad para cualquier organizacion,
garantizando la calidad en sus productos y servicios, asi como la permanencia en el
mercado.

Generalmente las industrias de alto mivel tecnolgico y por supuesto econdémico,
han gozado de SO 9000, particularmente en México ha sido utilizado por un nimero
reducido de empresas privadas y mds aun paraestatales. Las empresas ptivadas se ven
beneficiadas en ganancias y prestigio que le otorga un sistema de calidad, y por ¢l
contrario, las paraestatales se benefician reduciendo mermas en su produccién y
satisfaciendo las necesidades del cliente. PEMEX y 1a Comisién Federal de Electricidad
son dos ejemplos pricticos, en los cuales se puede demostrar que la implementaci6n de 18O
9000 funciona sobre las Normas Mexicanas para el Control de la Calidad, ain siendo una
empresa dependiente del Gobierno Mexicano.

Existen en México empresas que no consideran prioritario el uso de los
mencionados sistemas por cuanto sus clientes estén en condicién de caulivos, es decir, que
deben de adquirir en ellas los materiales y servicios que requieran, obligados por 1a escasa 0
nula competencia.

Actualmenie para que una ¢mpresa, industria, organizacién ¢ institucion, pucda
sobrevivir a la competencia nacional ¢ internacional, debe fundamentarse por medio de
normas, politicas, metas, objetivos y procedimientos congruentes 4 la realidad de la
empresa, para garantizar la catidad y permanencia en el mercado.

LICONSA S.A de C.V. es una empresa que considera la calidad como un rubro
fundamental para cualquier organizacion, por ello decidi6 darse a la tarea de comenzar ¥
manejar la propuesta de un Modelo de Calidad, en el cudl sc destaca la importancia de SO
9000 y el inicio de cémo implantar un sistema de calidad. Por lo 1anto ¢l trabajo de
seminario puede ser un ejemplo de la implantacion y el uso que se le da a la norma ISO
9000 en una industria especifica, como la fabricacidn de leche rehidratada y reconstituida.
Ademas, cxplicar la intencién de la norma en cada uno de sus aspectos, llegando hasta el
detalle. Se utilizan ejemplos cuando cs posible para demostrar mejor la implantacidn y uso
de la norma.




GLOSARIO

Administracién de la calidad. Es ¢l conjunto de actividades de la funcién general de
administracién que determina la politica de calidad, los objetivos, las responsabilidades y la
implantacién de éstos por medios tales como plancacion de la calidad, aseguramiento de la
calidad y ¢! mejoramiento de la calidad dentro del marco del sistema de calidad.

Administracién para la calidad total. Es la forma de administrar una organizacién
centrada en la calided basado en la participacién de todos sus miembros, y orientada a!
€xito a largo plazo a través de la satisfaccin del cliente y en beneficio de todos los
miembros de la organizaci6n y de al sociedad.

Aseguramiento para la calidad. Es el conjunto de actividades plancadas y sistematicas
implantadas dentro del sistema de calidad y demostradas segin se requieran para
proporcionar confianza adecuada de que un elemento cumplird los requisitos para la
calidad.

Cliente. Es el receptor de un producto suministrado por el proveedor.

Control de la calidad. Son las técnicas y actividades de caracter operacional, utilizadas
para cumplir los requisitos para la calidad.

Defecto. Es el incumplimiento de un requisito de uso intencionado o de una expeciativa
razonable, incluyendo lo concernicnte a seguridad.

Elemento. Es cualquicr ente que puede ser descrito y considerado individualmente. Este
puede ser un producto, una organizacién, un sistema o una persona,

Manual de calidad. Es el documento que establece la politica de calidad y describe ef
sistema de calidad de una organizacién,

Mejoramiento de la calidad. Son las acciones tomadas en toda la arganizacion, para
incrementar la efectividad y cficiencia de las actividades y los procesos, a fin de proveer

beneficios adicionales, tanto para la organizacién como para sus clientes,

Organizacion, Es una compaiia, empresa o institucién o parte de la misma, ya sea
incorporada o no, publica o privada que tiene funciones y administracién propia.

Planeacién de la calidad. Son las actividades que determinan los objetivos y requisitos
para la calidad, asi como los requisitos para la implantacién de los elementos del sistema de
calidad,

Procedimiento. Es una forma especificada de desarrollar una actividad.

73



Producto, Es el resultado de actividades o Procesoes.

Proceso. Es el conjunto interrelacionado de recursos y actividades que transforman
clementos de entrada cn elementos de salida,

Proveedor. Es la organizacién que suministra un producto al cliente.

Retrabajo. Es la accién tomada sobre un producto no conforme a fin de que cumpla con
los requisitos especificos.

Servicio. Es el resultado generado por actividades en la interrelacién entre el proveedor yel
cliente en las actividades internas del proveedor para satisfacer las necesidades del cliente.

Sistema de calidad. Es la estructura organizacional, los procedimientos, los procesos y los
Tecursos necesarios para implantar la administracién de la calidad,

Subcontratista. Es 1a organizaci6n que suministra un producto al proveedor.
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