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OBJETIVO GENERAL

El presente trabajo tiene como objetivo presentar los temas

y herramientas basicas para la implantacion de un sistema de

calidad que proporcione la confianza necesaria de que los

productos o servicios que se producen son confiables. Ademas

se realizara la elaboracién del Manual de Calidad de Confimex.



la

INTRODUCCION

Durante muchos anos, la cahdad se referia exclusivamente a los atributos
intrinsecos de los productos. no se valoraba el contermdo de calidad con relacion al
precio o a las expectativas del usuano Hoy en dia la cahdad de un producto esta
englobado en el asegurarmeento de la calidad. la primera se reficre a las cualidades
mtrinsecas en cuanto a duracidon, novedad o excelencia y el segundo a ia
confiabiidad de los procesos con los que se disera. se produce y se venden todos

tos productos actuales y futuros
industria,

aseguramiento de cahdad en una

Con la implantacion del
de procesos y servicios

elc se liene el control

institucién,
internacionales y de la capacidad del

organizacion,
documentados por escnito, de estandares
producto y fabrnicante de cubrir las necesidades del consum:dor.

No es suficiente ofrecer un producto excelente s el servicio que se da no es
del musmo nivel La calldad de un producto o servicio imnvolucra aspectos de

mercadotecria. diseno, certificacion de proveedores, distnbucidon, garantia y
servicio pre y posventa lLas estrategias de aseguramiento de cahdad se extienden
ahora a la empresa misma y a la alta direccidon con base en herranuentas que
comprenden el control basico de la caldad total, esquemas de mejora continua,

administracion de la calidad total, sistema justo a tempo, reingenieria, certificacion

iSO 9000 y OS 3000

Hoy en dia las industrias y empresas de servicio, publicas y privadas de
nuestro pais enfrentan el gran reto de la globahzacidon econdmica, de la apertura
de mercados que hasta hace sicle anos era un sueno, de la competencia tanto
dentro como fuera del pais, de una concientizacion de la correcla administracion

la empresa y wuna necesidad

de los escasos recursos con que  cuenta

impostergable de sobrevivir y crecer



Hay una gran necesidad por contar con sistemas y Pprocesos que
promuevan mayor eficiencia en todo el personal para gencrar un trabajo con
mayor efectividad, asi como el cubrir 1as necesidades, requisitos y expectativas de
ios chentes internos (para obtener condiciones de wida y trabajo mas
satisfactorias) y externos de la empresa lo cual nos lleva a adoptar un sistema de
calhdad totatl

Es necesario modificar las formas de operacion tradicional de todas las
empresas. haciendo imperativo que la alta direccion asuma el papel de desarroliar
los cambios e nvolucrarse totaimente, tas ideas deben fluir desde la direccion
hasta los operaros, debe de haber un cambio de mentalidad en el hderazgo y en
1a actitud de toda ia empresa

El presente trabajo plantea algunas bases que se requieren para instalar un
sistema de calidad en una empresa confitera, maneja términos de calidad y

aseguramiento de calidad y se enfoca principalmente a la elaboracién del manual
de catidad de CONFIMEX



S

CAPITULO 1
1. GENERALIDADES.

A partir de la Segunda Guerra Mundial, el tema de cahdad empezé a
preocupar a los industriales estadounidenses y europeos, cuando la demanda de
los mercados impuso un asumento en la eficiencia de las operaciones Ya no era
posible aceptar que ia {inea de fabrncacion se detuviera por una falla menor o que
las ineficiencias. mermas y desperdicios se endosaran al precio finali Se requeria

producir mas mejor y a menaor costo

Por esos anos. Japon se incorpord  a la economia mundial e inundod los
mercados c¢con nuevos productos de bajo costo. alto contenido tecnoiogico y
fabricados conforme a rigidos estandares y criterios Asi mismo otros paises
asiatcos, como Corea, Hong Kong. Tamwan ctc sucumbieron rapidamente a
modelos nuevos con grandes innovaciones, destinados a durar menocs. pero a

costos muy bajos

Se imicia la era de los grandes mercados mundiales, ia novedad y lo
desechable Los industniales aceptan que ya no es posible dar el lyjo de tener
remanentes. reprocesar los articulos Qque saliecran defectuosos o recibir
devoluciones de sus canales de distribucion. naciendo los intentos por controlar
los procesos. aparecen los primeros incentivos economicos para los trabajadores,
equipos que pueden obtener una produccidn constante. etc se empiezan a

tropezar con politicas y objeciones legales y conflictos sindicales

E! concepto de la calidad a incursionado paulatinamente en el lenguaje
empresanal, organizacional, institucional, etc., llegando a su maxima expresion

con el desarrollo de la calidad totatl



Para llegar a la calidad total es necesario modificar las formas de operacion
tradicionales en toda la empresa, es imperativo que la alta direccidon asuma un
papel unportante en el desarrolio y se involucre totalmente en 1035 cambios

Existen diferentes defimniciones de cahdad gque en general se refieren a un
conjunto de cuahdades de un bien o0 servicio que provoca la satisfaccidn de guien

lo consume

Caldad es el conunto de caracteristicas quoe se distinguen de un producto o
servicio y tienen significancia para determinar el grado de aceptabilidad por parte
del consumidor

Calidad es el conunto de atnbutos o propiedades de un producto o servicio

que permite emitir un Juicio de valor acerca de €l

Calidad es el conyjunto de caracteristicas de un elemento que le confieren (a

aptitud para satsfacer las necesidades explicitas e implicitas del chente

El aseguramiento de calidad comienza desde que se revisa el contrato con
el proveedor y se define a! clhiente y sus necesidades, se prosigue a lo largo de
todo el proceso, incluyendo la manufactura. el servicio, la asistencia técnica e
incluso el diseno de nuevos productos, se capacita a los vendedores y se crean

politicas de devoluciones

El cambio hacia la calidad total, requiere de estructuras funcionales, sin
burocracia, donde las ideas fluyan desde el operario hasta la alta direccion,
implicando un estilo partcipativo del mando, un cambio de mentalidad en el
liderazgo y un cambio de acttud en todos los colaboradores



CAPRPITULO Nl

{l. LA CALIDAD EN LA INDUSTRIA CONFITERA.

En la industna confitera aun No se hene un verdadero y adecuado control
de caldad Esto se debe a

fos diferentes productos que se manejan, a ia
naturaieza misma de sus ingredientes, a su forma de integrarse y reacconar, al
manejo inadecuado que se emplea, otic

El control de la cahdad en los alimentos esta relacionado con el manejo . las
medidas y técrnicas que se realizan amtes. durante y después de un proceso, con
el

objelo de garantizar tos productos cumplan con todos

que

los requisitos
especificados y legales

La calidad en la iIndustna confitera esta afectada por aspectos cientificos y
técnicos, No hay un completo control sin un conocimiento completo vy efectivo del

comportamiento, fisico, quimico. bioquimico. nutncional y técnico de los alimemos,
asi como de sus pnnaplos y pracucas nvolucradas en las operaciones de
conversion y estabilizacidén, en 10s procesos de manufactura, almacenaruiento,
distribucion, etc en los productos terminados

La caldad de los productos de confiteria esta organizada poc el
departamcnto de aseguramiento de caldad El area de control de calidad reahiza
a matenas pramas,
investigacion y desarrolio de nuevos productos y
terminado.

los analisis correspondientes

producto en proceso. en

inspeccidn de producto

se estan cubnendo las especificaciones
correspondientes al producto y la legislacion samitana de los alimentos

ta
para venficar que

Para asegurar la caldad de los productos de la industna confitera es

necesario identificar € implantar un sistema de calidad que nos ayude a eliminar



ias fallas y controlar las puntos criticas durante 1a recepcion de matenales hasta ia
transformacién de estos en producto terminado

Es necesario tener determinado y documentado cuales son los atributos de
calidad que queremos obtener durante la manufactura, venta y uso del producto, si

es posible hay que categornzar esas caracteristicas y clasificarias

Para especificar la calidad de un producto confitero es necesario situarlo en
un grado de cahdad constante con respecto a otros productos Se hizo un analists
de las caracteristicas que pueden asegurarse en el producto, estableciendo
rangos de valores para cada caracteristica medible como son peso. volumen, %

de cobenura cambic de formulacion de acuerdo a la temporada. etc, se

establecio un pane! en el que personal especiatizado hene !a funcion de degustar

el producto y determunar caracteristicas subjetivas como sabor textura, aroma.
etc El analisis de todo esto nos permite conocer cual es el producto que se le
puede ofrecer al chiente de acuerdo con l0s recursos con Que cuenta ia empresa

como son’ Mmaguinana y equipo. materias pnmas. personal calficado, etc

Una vez establecidas las caracteristicas de nuestros productos se ubican

en el mercado, haciendc una comparacion en cuanto a cahdad y precio, ya

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

competitivo. que pueda desplazar a los productos de la competencia

La industrnia confitera maneja normas y especificaciones de acuerac a la

ley de sanmdad reahza muestreos de muestra y frecuencia, pruebas e

inspecciones fisicas, quimicas y bactenoclogicas, mantiene reqistros y analisis de
resultados, cuenta con un programa que define especificamente el flujo completo
dentro de la planta, de la materia prima y todos los procedumientos de recepcion
de esta, asi como las operaciones o Mecansmos ggue se requieren cuando
ocurre una situaciéon fuera de lo comun



-d

€l control de calidad de la matena prima se realiza para garantizar que los
matenialas se ajustan a la muestra refernida y que sus propicdades no han sufrido

cambios que puedan causar algun probietma durante el proceso de transformacion
y se apegan a las regulaciones alimentanas vigentes

En el proceso de elaboracion de los productos de confiteria

intervienen una
sene de operaciones y tratamientos en 10s que €s necesano llevar a cabo diversos
controles ( de acuerdo al producto ) Durante todo el proceso existen ciertos
puntos criticos que deben manejarse con extremo cuidado, para evitar que afecten

las caracteristicas finaies del producto terminado

El control de los puntos criticos debe reahizarse a fondo, normaimente se
controlan a traves de las caracterishicas tisicas y quimicas como temperatura,
densidad, viscosidad, indice de

color consistencia. etc Estas

refraccion, pH.
constantes se miden manualmente con iNnstrumentos de faboratorio

Una vez terminado ol

producto hay que venficar que se cumplan ias
especificaciones fijadas por la empresa. las de la Direccidon General de Normas y
las de la Secretana de Salubridad y Asistencia



CAPRPITULO HI

IIl. PRINCIPALES FILOSOFIAS DE CALIDAD.

Han surgido diferentes promotores de la cakdad los principales son: Deming,

Juran. Crosby e Ishikawa

"1 Filosotia de Edwards Deming.

Para Deming la cahdad es un grado predecible de uniformidad y

confiabilidad a bajos costos y adecuado al mercado Establece una serie de

requisitos elementales para lograr la calidad, productividad y posicion competitiva

en las industnas y organizaciones, mediante los siguientes catorce puntos

"

2)

3)

Ser constante en el propdsito de mejorar el producio y servicio

Se debe definir en términos operacionales las normas de trabajo para lograr
innovaciones, teniendo 2n mente el costo de ellas, disponer de los recursos
para el mantentmiento de equipo y accesorios gue mejoren la productividad en

el area de trabajo

Adoptar ia nueva filosofia

En la nueva era econdmica no se pueden seguir aceptando defectos de
fabricacton. materiales inadecuados, fallas en ta admirnistracion, falta de
capacitacidn, métodos anticuados e ineficientes, etc La admirustracion debe
proporcionar recursos necesarios, para llevar a cabo esta filosofia, con el

compromiso de capaaitar al personal en el lugar de trabajo

Dejar la dependencia de {a inspeccidn en masa
Deben exigirse evidencias estadisticas de que e! producto o servicio se esta
reatlizando con calidad, planifficando el proceso, tomando en cuenta las

especificaciones se tendra un producto sin defectos



4)

5)

6)

7)

8)

9)

10) Eliminar metas numeér:cas,

Requerir proveedores que proporcionen evidencias estadisticas do sus

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

producto disminwran

Mejorar el sistema de produccidn y servicios, ser constante y permanente
Aprovechar mejor los recursos en todas las actividades, trae la reduccion de
desperdicios, la cahdad del producto y un incremento en la productividad

Capacitar a todo el personal
Se debe de fomentar la educacidn, entrenamiento y capacitacidn de todos los
trabajadores para que este pueda desarrollar plenamente sus habilidades en el
desemperno de su trabajo Es necesano reestructurar constantemente los
programas de entrenamiento y capacitacion y emplear métodos estadisticos

Administrar con hderazgo
La administracion debe de promover el mejoramiento de la cahdad en todas las

actividades gue se reahzan, los jefes deben ser lideres y conocer muy bien su

trabajo para ayudar al personal a cargo a desempenar sus funciones

Elminar el miedo. dar confianza al trabajador
Hay gente que no entiende bien su trabayjo, no aclara sus dudas por temor a

que se le juzgue ncompetente, © por que no hay thempo para preguntar

detalles Los empleados deben tener confianza, sentirse seguros, expresar sus

ideas. preguntar dudas. etc Se debe impulsar la comunicacion efectiva

Romper las barreras entre departamaentos
La gente de todos los departamentos se debe integrar para trabajar como un
equipo, para asi prever y sclucionar los problemas que se puedan presentar en
todas las actividades

carteles y frases publicitanas pidiendo aumentar la

productividad sin proporcionar meatodos
los métodos de trabajo y capacitar en

La administracion debe mejorar
perscnal sobre los

esos nuevos meétodos e informar periddicamente al

resultados.

10



11) Eliminar estandares de cuota fija
Los estandares de trabajo-deben producir calidad, no solamente cantdad La

gente debe entender el objetivo de la orgamizacion

12) Eliminar las barreras que impiden al trabajador hacer un buen trabajo y sentirse
orguiloso
Es necesario que el trabajador
aceptable, exprese 10s problemas que le causan los malteriales, como ios puede
meétodos y herramientas

sepa en gue constste su trabajo, cuando es

corregir La administracién  debe  proporcionar

adecuadas
13) Impulsar ia educacién y el desarrolio
Se debe inshituir un vigoroso programa de educacion y readiestramiento

14) Crear una estructura en alta dreccion que fomente lodos los dias los

trece puntos anteriores

un grupo de trabajo que fomente

La administracion debe de orgarizar
porque

la conciencia de calidad e impulse los puntos antenores, explique el

del cambio, del proceso desmejora continua

.2 Filosofia de Joseph Juran.

Juran define ia calidad como la “la adecuacion al uso " que es juzgada por

el receptor del servicio. Imphca la caracteristica de calldad que es aquella

propiedad o atnbuto del servicio o de los procesos necesarios para lograr Ia
adecuacién del uso. Las caracteristicas de la calidad las clasifica como: de diserio,

de conformidad, de habilidad y de servicio de campo

Sugiere que la alta direccion este involucrada en la administracion

estratégica, en la planeacion, control y mejoramiento de la calidad

11



a)

b)

[

o)

La administracion  estratégica debe: establecer consejos de cahdad. actualizar

las politicas de cahdad, designar metas estratégicas, proveer recursos, aprobar
metas y proyectos finales y establecer métodos de medicion

La plancacdn de la calidad debe realizar auditonas preventivas,
identificar chentes y necesidades de los mismos y desarroliar el producto

El control de cahdad debe establecer criterios que satistagan el manual de
calidad. revisar y actuahzar el manual de cahidad y establecer estudios de
factubiidad

Etl mejoramiento de caltdaod comprende las percepciones del trabajador, da
reconocimientos y sirve en los equipos de proyectas

Juran propone los siguientes diez pasos para la mejora de calidad en una
empresa

Crear conciencia de las necesidades y oportunidades de mejora.
Fuyar objetivos de mejora

w N

Establecer un consejo de caltdad que identifique ios problemas, seleccione
proyectos y designe grupos

Proporcionar entrenamiento

Hacer proyectos para resolver problemas

Reportar el progreso obternido

Proporcionar reconocimientos

Comunicar los resultados

o ®W~NO O b

Llevar la cuenta de logros y objetivos

10. Mantener el momentum. haciendo el programa una parte de los sistemas y
procesos normales de la compania.

12



1.3 Filosofia dc Philip Crosby.

Para Crosby la calidad es cumplir con los requisitos Propone cuatro principios y

catorce pasos para implementar un sistema de caldad permanente en una

empresa

Primero se basa en el cumplhmiento de los requisitos de los productos que se
proporcionan a quienes los demandan. Un producto o servicio se debe realizar
bien desde ia primera vez, por lo cual los requisitos deben ser claros,
completamente definidos y comprendidos La direccion de debe de encargar de
precisar los requisitos, proporcionar los medios y estumnular el desempefio
conforme a esos requisitos. Debe haber una comunicacion abrerta y motivacion

efectiva que comprometa al personal

Segundo es mejor y mas barato prevenir los errores y fallas al estar verificando
constantemente el proceso y corregirlo Se deben de descubrir los preblemas
en potencia antes de que se manifiesten en los productos o servicios, para lo

cual hay que observar e dentificar las posibles causas de error

Tercero: se refiere a la ejecucidon de la medicidon de cero defectos. Se debe
cumplir con los requisitos siempre y en todo momento Cada actividad se debe
ejecutar conforme a los parametros establecidos para lograr los finales
requeridos por Ia empresa  Debe haber conciencia, interdependencia y

confianza en todo el personal

Cuarto. se debe medir la cahidad segln los costos en los que se incurre por
incumplimiento

La direccidon debe evaluar las consecuencias de no cumplir con los requisitos,
en términos monetarios y de insatistaccion de tos usuarios,

13



Los pasos propuestos son 10s siguientos:

1) La direccidn debe contracr un compromiso para participar e mpulsar el
programa de mejoramiento de la cahdad

2) Se debe integrar un equipo competente, capaz de coordinar la iImplantacion y
desarrollo del programa de calidad, con representantes de cada departamento.

3) Se deben establecer las medidas o parametros para evaluar la calidad de los
servicios, procesos y productos

4) Se debe estableceor y determinar el costo de la cahdad

5) Crear conciencia de la calidad a través de un programa permanente de
comunicacion y compromiso. La calidad debe ser un requisito

6) Bebe haber un programa de accién correctiva de las causas reales de las fallas
para evitar que se repitan

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

B8) Contribuir con programas de capactacion enfocados a la caldad, al
mejoramiento profesional. técnico y de servicio personal

9) Establecer un conmité para el programa de cero defectos y hacer las cosas bien
a la primera

10) Establecer metas para medir el avance del programa

11) Eliminar las causas de error mediante la participaciéon colectiva de todo el
personal.

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

13) Intercambiar comunicacion y experiencias del mejoramiento de la calidad con
otras organizaciones, para crear cultura de calidad en sociedad

14) Repetir todos los pasos anteriores
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/1l.4 Filosofia de Kauro Ishikawa.

Para Ishikawa la cahdad esta primero y no las utiidades a corto plazo, esta
orientada hacia el consurmidor y el chiente, debe haber respeto hacia la sociedad

El control total de la calidad lo define como una flosofia administrativa y una

metodologia operativa comprometida con la cahdad Se concentra la mejora
contnua de los procesos a travées de la participacion global, obtermendo la

satisfaccion de los clientes La direccion debe proporcionar hderazgo

Ia cahdad consiste en desarrollar, disehar, elaborar y

El control total de
economica y satsfaga al

mantener un producto de cahdad, que sea uti.

consumidor

Con la participacion de la direccion y todos los empieados, cuaiquier

empresa, mediante el control total de la caildad. puede crear mejores productos o
servicios a menor costo al hempo gque aumenta sus ventas. mejora las utiidades y

transforma a la empresa en una mas grandae Una veez iniciado el programa debe

promoverse y renovarse continuamente

los problemas de calidad pueden resolverse utihzando las

El 95% de
diagrama de Pareto, diagrama de

siguientes siete herramientas estadisticas
Causa-Efecto, Histograma, Estratfficacion, Hojas de Verficacion, diagramas de

Dispersion. Corridas y Graficas de Control
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CAPITULO IV

V. CIRCULOS DE CALIDAD.

Los circulos de caldad son programas de mejora continua que permiten
que los empleados aprendan, crezcan y contnibuyan al éxito de la orgarmizacion
Esta constituido por un grupo pequefo de personas que  se rednen
voluntanamente, en torma continua para detectar. analizar y buscar soluciones a
los problemas que s& susctan en su area do trabajo. asi como para tratar de

efectuar mejoras on ios sistemas y procoedinnentos de raban

Su filosofia consiste en contnbur al desarrollo de 1a empresa a traves del
respeto y la dignificacion laboral del fomento de valores supernores y armoricos

con el entorno del desarrolio mismo de la capacidad y expernencia humana.

Las ideas basicas d« los circutos de cahdad son

« Contribuir al mejoramiento y desarralio de la empresa, a través de la conciencia
y aumento en la calidad

= Aumentar la productividad de la empresa

= Motivar al personal a realizar mejor su trabajo

Las politicas qu2 manojan los circulos de calidad son

Convertir los prablemas potenciales o reales gque existen dentro de ias areas de
trabajo. en areas de oporturidad y a su vez convertirlos en retos.

Nunca senalar culpables, sino enfocar toda la participacion y los esfuerzos de
los miembros del equipo a enriquecer el conocimiento particular que cada uno

tenga y de esa manera llegar a encontrar soluciones mediante ia toma de
decisiones

16



Los circulos de calidad estan integrados de cinco a quince personas, entre
Ias cuales debe haber un promotor, un faciitador, un secretario y deméas

miembros
t.a solucién de problemas se lleva a cabo mediante
Formar y emplear el enfoque de equpo de trabajo

e Describir el problema

= Analizar el problema
Identificar soluciones alternativas e implementar acciones correctivas.

Verificar accrones intermedias y acciones correclivas
Estandarizacion y eliminacion permanente de la causa del problema

= Conclusiones

Para miniciar las actividades de los circulos de calidad es necesario que la
empresa impliante el control total de la cabdad El eéxito o fracaso de estos depende
del compromuso de la direccion, del entustasmo colectivo de toda la empresa por
este hpo de actividades y de la aptitud de la persona elegida para promover el

control de cahdad
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CAPITULO V

V. SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD.

Es el sistermna total de todas las cosas para adaptar la cahdad actual del
producto © servicio positivamente a la calidad requernda por el mercado o

chente, de acuerdo a la cahdad pagada

Las industnas y orgamzaciones para ser competitivas y mantener un buen
desemperio econdémico, necesitan emplear sistemas cada vez mas efectivos y
eficientes Estos sistemas deben de llevar al mejoramiento continuo de la
calidad y a la satisfaccidn creciente de los clentes, de la organizacion,

empleados y sociedad

El sistema de aseguramiento de calidad es una estructura organizacional
con procedimentos. procesos y recursos necesarios para mplantar la
administracion de la calidad, permite llevar a cabo y asegurar el uso, la funcidn,
el mantermmiento, Ia confiabiidad etc . del producto o servicio en cada etapa de
su desarrollo, diseno. compras. fabricacion, inspeccion, aimacenaje, transporte,

ventas y servicios para su buen uso

El aseguramiento de cahdad involucra la descripcidn y caracteristicas del
producto y el establecimiento de estandares Sus principales etapas son
1. Calidad del Diseno
« Busca investigar la cahdad para determinar cuales caracteristicas deben ser
aseguradas o desarrolladas y donde se originan
e A través de las caracteristicas funcionales ( defimdas por el cliente) y no

funcionales
( proceso. peso, dimensiones, tamano, etc ), se obliene la calidad.
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2 Diseno y Control del Proceso.
Busca lograr la estabilidad del controt en 10s procesos de produccién

» Decide cuando. como, quian y donde deben ser controlados los factores de
proceso y caracteristicas de cahdad de! producto
« Instrumenta e! control estadistico de procesos, ( CEP)

» Realiza estudios de capacidad de calidad de los procesos

3 Inspeccidn
» Establece donde, cuando y como debe ser hecha !la inspeccion de las

caracteristicas de los productos

e Lainspecciéon debe ser al 100 % en el departamento de produccion

s Define cuales son las caracteristicas no funcionales gque nspecciona el
departamento de produccidon y cuales el de inspeccion

« Verifica las caracteristicas funcionales en el departamento de inspeccion

4 Servicio
« Define un plan sistematico para el trabajo, de servicio antes, durante y

despueés de la venta y obtiene informacion y retroalimentaciédn sobre la
distribucion de {os productos y el grado de satisfaccion de los consumidores.
e Proporciona instruccién a los usuaros
* Reportalos problemas de calidad internos y externos
» Realiza sistemas de monitoreo estadistico

e Entrena a vendedores y técricos de servicios

La responsabiicad pnmana de toda empresa debe ser la satisfaccion de
sus clientes. a traves del aseguramiento de cahdad de sus productos y servicios.

su precio y distribucion, etc

Para la implantacion de un sistema de cahdad es necesano documerntar

todas las actividades que influyen en el sistema, estas actividades se agrupan en
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e! manual de calidad. en el manual de procedimientos de cahdad, en ¢l manual de
procedimiantos operativos, registros y planes de cahdad,
especificaciones,. de formulaciones, procedimientos de compra, venta, servicio,
etc

manuales de

Para lograr este proceso la empresa debe tener un objetivo de calidad claro
y definido. Asi

como contar conm sistemas y metodos de controt
necesanos

de calidad

El sistema de aseguramiento de calidad es la esencia del esfuerzo continuo
y permanente para hacer una empresa cada vez mas competitiva
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CAPITULO VI

Vi. NORMALIZACION.

Toda empresa, organizacion, institucién y proveedor para ser competitivo
en el mercado y mantener sus productos en circulacion, necesita emplear
sistemas efectivos y eficientes que estén documentados y reglamentados. Dan
como resultado el mejoramiento continuo de la cahdad y la satisfaccion creciente

del cliente, la orgamzacion, empleados, subproveedores, la sociedad. etc

Las normas son acuerdos documentados que contienen especificaciones
técnicas y otros cnterios como son regias, guias o definicilones de las
caracteristicas de los materiales, productos, procesos y Servicios para que
cumplan con el propésito por el cual fueron elaboradas

La Orgamizacion Internacional para la Normalhzacaon (ISO). es una
faderacion mundial de cuerpos nacionales nornmalizadores Su mision es la de
promover el desarrollo y las actividades conexas en el mundo para facalitar el
intercambio intemacional de bienes y servicios y cooperar en el desarrollo de las

actividades del area intelectuat, cientifica, tecnologica y economica

1SO cumple cubre la normalizacion en todos los campos industriales:
eléctrico, electronico, meédico, farmacéutico, albmentos y bebidas, transporte,
quimico, material impreso y de empaque, construccion, etc

ISO-8000 es un sistema para establecer, documentar y mantener un
método que asegure la calidad del producto final de un proceso o servicio. La
certificaciéon en ISO-9000 es una expresion tangible del compromiso de la
emprasa hacia la calidad que es internacionalmente entendida y aceptada. No es
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misterioso o esotérico, es mas bien un grupo de normas de sentido comun y
preceptos genarales bien conocidos dispuestos en una manera organizada

Un miembro 1ISO es el cuerpo nacional con mayor representacion para la
normalizacion en su pais. Los miembros son instituciones gubernamentales u
organizaciones incorporadas por las leyes publicas. En México la organizacién
miembro ISO es la Direccidn General de Normas (DGN )

Las normas ISO para implantar un sistema de calidad presentan los

requisitos de administracién y aseguramiento necesanos para cualquier
organizacion, para

organizaciones empleen

la administracidon de la calidad es convenente que las
la famiha de normas de su pais, NMX-CC (Normas

Mexicanas para el Control de la Calidad)

La serie de normas de la famiha NMX-CC, incluyen los requisitos de un
sistema de calidad, usado para alcanzar la interpretacidn comun, desarrollo,
implantacidn y aplicacidn de la administraciéon y el aseguramento de calidad. Las

normas mas utilizadas son las siguientes:

e IS0-8402 ( NMX-CC-001)
Describe los lineamientos del sistema de aseguramiento de calidad.
Presenta el vocabulario de términos mas usuales en calidad.
Define ios pasos a documentar para elaborar un manual de calidad.

e 1S0-9000-1,2,3 y 4 ( NMX-CC-002 ).

Maneja las normas para la administracidn y el aseguramiento de la
calidad.Presenta la guia para seleccionar el modelo mas adecuadc al tipo de
organizacion en donde se va a establecer el sistema.
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« 1S0O-9001 ( NMX-CC-003)
Presenta el modelo y el sistema para el aseguramiento de 1a calidad en disefo,
desarrollo, produccidn, instalacidn y servicio

« 1S0O-9002 ( NMX-CC-004 )

Presenta et modelo del sistema de aseguramiento de cahdad en produccion,
instalacion y servicio

e 1S0O-9003 ( NMX-CC-005 )

Presenta el sistema de aseguramiento de la caldad en inspeccion y pruebas
finales de productos o servicios

= 1S0-9004-1 ( NMX-CC-006/1)
Presenta el modelo para la administracidon de la calidad, los elementos y
Ly directrices para el sistema de calidad de un producto

e IS0 2004-2 ( NMX-CC-006/2)
Presenta el modelo para la administracidn de la calidad, los elementos y
directrices para el sistema de calidad en las actividades de servicios.

« I1SO-10013 ( NMX-CC-018 ).

Presenta la guia y directrices para elaborar un manual de calidad

« 1SO-14000 .

Presenta los elementos y directrices del aseguramiento de calidad ecoldgico de
toda industria o servicio.

23
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Toda empresa, institucidn, organizacidn, elc que maneja un sistema de

calidad debe cubrir jos siguwentes requisitos en sus productos y/o servicios

Cubrir una necesidad. uso o proposito bien definido

« Satisfacer las expectativas del chente

Cumplir con las normas y especificaciones aphcables ’
e Cumpirr los requisitos de ia sociedad

Reflejar 1as necesidades de!l medio ambienta

= Ser economicamente adquinble

« Estar accesible a precios compelitivos

Las orgamizaciones que cuentan con una certificacién en 1SO-9000

experimentan un aumento en la aceptacion por el chiente, asi como reducciones en

el costo de fabricacion o servicio

La certificacion en 1SO-9000 es por instalacién, no por firma. Las empresas
se certifican cuando se demuestra que su sistema de calidad cumple con los
requisitos del estandar ISO-9000 en cuanto a documentacion y eficacia

La certificacion es lNevada acabo por organizaciones acreditadas

basicamente revisando el manual de caiidad de la empresa para asegurar que se
cumple con el estandar y realizando una auditoria en el proceso de |la empresa
para asegurar que el sistema documentado en el manual de la calidad esta siendo

implementado y es efectivo

Una vez que se obtiene la certificacion, la oficina de certiicacion reahza
auditorias sorpresa de la instalaciéon aproximadarmente dos veces al afno, y
observa cambios y evoluciones del sistema de calidad de la instalacién, para

asegurarse que conbinda cumpliendo con los requisitos del estandar
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CAPITULO VI

Vil. MANUAL DE CALIDAD.

Un manual de calidad es una herramienta de trabajo intermo de |a empresa

que describe la estructura detaltada de un sistema de calidad, presenta todos los
requisitos del estandar 1SO-9000

Establece los procedimientos e instrucciones de trabajo documentados para

apoyar los requisitos especificados y efectuar los cambios necesanos y el control
de un sistema de calidad

Puede descrbir todas las actividades de una organizacidon o solo una parte

de ellas, varia en profundidad y formato de acuerdo a las necesidades de la
industria

t.a documentacion que maneja el manual se clasifica en dos partes

1.- Maneja los documentos relativos a

la definicidon de la organizacion de la
empresa y su funcionamiento

Fija las responsabilidades de cada departamento.
Describe las acciones de cada uno con metas a obtener una reahzacidn con

resultados de la calidad Contiene instrucciones, estandares y procedimientos

que permiten la realizacion del trabajo conforme a la politica y objetivos
definidos por la direccion
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2.. Describe los documentos de disefo, adquisicién, fabricacién y venta de

productos y/o servicios

Describe las especificaciones, necesidades y trabajo a desarollar en la

manufactura

Contiene la definicion de los productos y sus caracteristicas para producir

productos conformes

es uno de los documentos de mayor importancia

El rnanual de calidad
1a

dentro del funcionamiento de una empresa, puede Sservir COMo apoyo en

comerciahzacion, no debe contener informacion confidencial

Debe comprender una declaracién del! drrector de la empresa o el

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

Elaboracidn de un manual de caldad qque nos describa las normas y
procedimientos, que nos aseguren un Sistema de Calidad total en una

empresa confitera, con un mercade competitivo

e Instalar un Sistema cfectivo de Calhdad, para disminuir costos e

mncrementar 1a cahdad de una empresa

« Comunicar la politica de 1a empresa. procedimientos y requisitos a todo
el personal

« Proveer un mejor control de las practicas y facilitar las actividades de
aseguramiento de la calhdad

= Capacitar a todo el personal en los requisitos del Sistema de calidad y
meétodo de cumphimiento

= Establecer y documentar todos los procedimientos, instrucciones y
actividades del sistema de cahtdad

e Demostrar a la administracion interna y a todos los departamentos de ta
empresa que los requisitos de la calidad se estan cumpliendo,
manteniendo y mejorando.
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CONFIMEX

Manual de Catlidad

Cubierta pag. 1 de 1
Revision: 001 Fecha 2/08/97
Responsable: Gerente de Aseguramiento de Cahdad

N°® de documentoc QM-01

Descripcion

Este manual descnbe el sistema de Calidad de Confimex y es un
requerimiento obhgatono del sistema de Aseguramiento de ta Calidad

No se permiten alteraciones sin la previa aprobacion del gerente de calidad
y debe ser aplicado utiizando el sistema de control de enmiendas conternido en
este documento

Verificacion

Copitado por

Descripcién Firma ] Funcién 1 Fecha
|
1

Apr. do_por_

|

Aut‘c'srlz"a‘dbpor
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0.5

Descripcion de la Empresa

Contimex es

una

ndustna confitera.

dedicada a

la elaboracion de

chocolates macizo, confitados y trampados. elaboracidon de cremas, caramelos

macizo y suave, actualmente tiene gran éxito en la elaboracion de gomas de
mascar

El exito en sus ventas

es debido a que se

le da gran

importancia a

satistacer el gusto de nuestros chentes, cuidando la calidad y presentacion de
nuestros productos desde

satisfaciendo

pedidos en corto tempo

las materias prnmas, hasta el
tas necesidades de nuestros chentes haciendo

producto

terminado,

tas entregas de

Contamos con una extensa publicidad de nuestros productos antes de
introducirios al mercado

Para

Confimex

es

un  requisito

esencial

nstatar

sistema  de

Aseguramiento de calidad que nos permita mantener un alto nivel de competencia
en el mercado nacional ¢ ntroducirnos al internacional

En un corto tiempo esperamos tener el nivel de cabidad que nos permita
tevar a cabo embarques directos al almacén sin que haya virtualmente inspeccidn,
ya gque nos comprometemos a certificar la calidad de cada uno de nuestros
productos, con alta concicncoia de qQque cada uno de estos tiene una excelente
calidad e imagen

tas politicas y prnincipios contenidos en estc manual,
normas y procedimientos de Sistema de Calidad

adaptandolos a las normas 1ISO-8000.

[UERURR
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FECHA

RESPONSABILIDAD DE LA
_ __DIRECCION 10 001 02/08/97

[(ASUNTO ; PONSABILIDAD DE LA DIRECCION

[RESPONSABLE - "GERENTE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD ]

1.0 Responsabilidad de la Direccion

En Confimex el consejo administrativo acordd operar la empresa bajo el
control de un sistema de administracidn de cahdad instalado y operado, sigutendo
fos hineamientos establecidos en las normas mexicanas y adecuandolas a la
norma ISO-3000 Es politica de la empresa operar continuamente en base a estas

normas y buscar el registro anual de certificadores
1.1 Politica de Calidad

La politica de calidad de Confimex persigue los siguientes objetivos

= Desarrollar un sistema de calidad basado en la norma ISO-8000. mejorando
continuamente ios precisos y evitar los problemas en lugar de mejorarlos

= Producir articulos y servicios de cahdad, superando los requenmientos de los
clientes, estableciendo relaciones sohdas con chentes y proveedores

= Emplear técnicas estadistcas que ayuden a mejorar la calidad e
identificacion de problemas

« Disefar y construir y un sistema de calidad en base al compromiso de todos
los empleados. exhortandolos de manera activa a realizar su pleno potencial

= Dar capacitacion a todos los empleados y apoyo necesano para abastecer
con productos y servicios de cahdad a todo el personal

« Fomentar la idea y enfoque de trabajo en equipo, para aumentar |a calidad y
productividad de la empresa, dando responsabilidades individuales a los
empleados
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« Establecer un entomo que apoye 1a produccion y entrega de productos y

servicios de aita cahdad

e Asegurar que la empresa opere de acuerdo con las estrictas normas

estipuladas por nuestros chentes y por ila propia empresa

e Checar y controlar continuamente los procedimientos de calidad con los

clientes y participar en cualquier evaluacion de vendedores o en las

procedimientos de inspeccion que ellos requieran

Director Genera?

Gerente de Aseguramiento de Calidagd
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12 Organizacion

En Confimex tas funciones relacionada para el sistema de asequramiento

de calidad estan establecidas claramente dentro de la estructura orgamzacionat de
la empresa

El Organigrama del sistema de controt de cahdad es el siguente

! DIRLCTOR GENERAL l

———_{ DIRLCTOR TEONKRO l

!
'
i
. — |
GTIE DI COMIRAS -l 6T oL asTGURAMIENTD o SGENICREA DF
¥ VENTAS DE CALIDAD DISENO
s
} \
RS S
PRODUCCION l

GTE. DERECURSOS
HUMANOS

18
DE CALIDAD
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1.3 Responsabilidad y Autoridad

En Confimex e! manual de calidad es el documento defimtivo para
garantizar el desarrolio y ejecucion de ilas politicas y procedimientas de caldad
establecidos en la empresa y se hacen obligatorios para todo el personal

El gerente de aseguramiento de calidad reportara al director general y/o al
director técnico, tiene total autoridad para manegjar el sistema de caldad y el pleno
raspaldo de la direccidn general y técrnica, asi como de los miembros del consejo
para llevar a cabo cualquier accion que considere nccesarna para la reahzacion det

sistema de calidad
Bajo ninguna circunstancia el personal de produccion u otro departamento,

podra pasar sobre la decisién del gerente de catdad, en relacion con rechazos,

reprocesamientos o desechos de materia prima o producto terminado
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1.3.1 Responsabilidades del departamento de Ascguramiento de Calidad

« Desarrollar y mantener el sistema de documentos qQue controlan tas normas

de calidad dentro de la empresa

e Asegurar la existencia y mantemimiento de registros adecuados para

controlar y monitorear la conformancia a requisitos especaficados

= Realizar auditorias internas regulares del sistema de cahdad

=« Identificar y elirminar no conformancias dentro del sistema de calidad

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

calidad.

e Asegurar que e! sistema de calidad de cada departamento este documentado
en un formato aceptable

Realizar revisiones regulares de manual de (2 veces al afo), calidad, con la
participacion del drector general, técnico, los
departamento.

gerentes de cada
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1.3.

2 Responsabilidad del Gerente de Aseguramiento de Calidad.

El gerente de cabdad tiene la ibartad y autondad orgarnizacional para

iniciar accienes para evitar 1a ocurrencia de no cumplimientos del producto,

proceso o sistema
Identificar y registrar cualquier problema de calidad del producto

Iniciar e Iinstrumentar acciones segun sea necesario, especificar las no

documentadas y verificar que se lleven a cabo

Descontinuar la produccidon, entrega y uso de articulos no fuera de

cumphmiento hasta el momento en que se rectifique el problema

El gerente de cahdad tiene la autondad y responsabilidad para asegurar que los

requenmientos de las normas de calkidad se instrumenten en forma eficaz y se

mantengan en la empresa con el apoyo de la direccion, consejo de administracion

y gerencias de cada departamento, para realizar cualquier accidn necesaria, para

asegurar el sisterma de calidad

informar sobre ¢! desempeno del sistema y de instrumentar o responder a las

oportunidades de mejora
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1.4 Recursos
Confimex proporcronard los recursos necesdarios para nstrumentar el

sistema de admurnistracion de cahdad

Los criterios para las actividades de vertficacion internas. como mnspeccidn,
prueba y vigiHancia de todas las operaciones que afectan ila calidad de los
productos y procesos de la empresa, y el diseno de las revisiones de auditorias,

se definen en este manual de cahdad, el manual de procedimientos y las

instrucciones de trabajo

El gerente de asegurarmento de caldad, los gerentes de cada

departamento y el personal operativo son responsables de la validacion de ia
calidad. El personal que participa en achwidades de venficacion tiene |a
independencia necesaria de produccion para hacerlo

Las rewvisiones de audiloria, procesos y productos se realizaran por el

personal que verifique 1a calidad, autorizandolos a-

Identificar y documentar cualguier problema que requiera accidn correctiva,

para asegurar gque No ocurra de nuevo
Recomendar iniciar y verificar soluciones para lograr una continua mejora de

calidad y procesos
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1.5 Revision de la Direccion

En Confimaex el sistema de admimistracion de la caldad se revisard por el

personal ejecutivo que tiene responsabiidad directa, por la menos una vez al ano

Cada gerente de departamento  reahzarda una roevsion del sistema de
calidad en su area y prestando un ::nforme escrito al gerentoe de aseguramiento de

cahdad, al director general y técnico considerando os siggutentes puntos

« Proporcionar evidencia positiva y objetiva de que e sistema de calidad
permanece apropiado y eficaz

« El valor de los resultados de las audiorias internas

e Identificando los informes que dan un analisis que dan un analisis de los
defectos que surgen durante la produccidn devoluciones de clientes y
resuitados de acciones correctivas

= Evaluar los requerimientos futuros que aseguren que ¢l sistema permanecera
apropiados y eficaz

Las acciones corfrectivas seran iniciadas por el gerente de aseguramuento
de calidad y el director genera! y técnico, de acuerdo con el procedimiento de
accion correctiva (PAC-01)

Los registros de las revisiones se archivaran y manlendran en el
departamento de aseguramiento de la caldad por 1o menos cinco anos. Estos
registros deberan dar detalles de como se realizo la revision y quien participo, los
factores que se consideraron, las conclusiones y acciones que se tomaron
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2.0 Sistema de Calidad

El sistemn de caldad en Confimex esta apoyado por procecdimientos y

politicas documentados Los procedimientos estan disefpados para implementar
tas politicas de calidad en toda la empresa Los procedimientos momtorean y
controlan la manufactura del producto para asegurar que todos sus componentes
conformen la cahdad del

producto final, para satsfacer las necesidades y

expectativas del chiente

Contimex reconoce que sus empleados son el pnmordatl factor en la
obtencion de sus productos de calidad El departamento de aseguramiento de

calidad bnndara capacitacion relevante con regulandad a todo el personal. y esta
capacitacion debera quedar registrada
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3.0 Revision de Contrato

La revision de contratos se define on el manual de procedimientos de
proceso de ventas (PV-01) el cual define todos los requenmientos de los chentes,
documentandolos en forma adecuada, asegura la resolucidon de cualquier

desacuerdo. permitiendo modificaciones efectivas para que el producto y el

proceso destaquen

La revision asegura que se resuelvan las diferencias entre documentos
distintos comao ordenes de revision, pedidos y contrata

Touas ias modificaciones de contrates se identficaran, registraran y

mantendran (RV-01) Estos procedimientos pueden ser disenados por el cliente o
la empresa
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4.0 Control de Diseno

Confimex establece y mantiene al dia procedimientos documentados para
controlar y verificar el diseno de productos. con la finahidad de que se cumplan

todos los requerumentos especificados, para los materiales, productos y procesos

4.1 Planecacion de Diseno y del Desarrollo

Ei gerente de ingenieria de disefio es el responsable de definir cada plan de
disefio y desarrollo de productos (PD--01) Sc disenara un plan de diseno para
cada producto o un rediseio para los ya existentes. cada plan debera describir las
actividades a reahzar y definir las responsatinhdades para su implantacion Los
planes deben actualizarse conforme evoluciones el diseno, desarrolio y

manufactura del producto

Las actividades de! disefic y desarrollo seran asignadas al personal
calificado, dotado de recursas y capacitacion adecuados

4.2 interrclaciones Organizacionales y Técnicas

El gerente de disefo defirurd las interfaces organizacionales y técnicas
entre los distintos grupos que realicen aportaciones al proceso de disefio, 1a
informacion necesaria debera ser documeritada, transmitida y revisada
periddicamente.
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4.3 Aportaciones de Diseno

Se dentificaran los requenmiantos y aportaciones de disefo de cada uno
de los productos de Confimex, las especificaciones y revisiones se haran de
acuerdo al manual de procedimientos de disefo (PD-02). El procedimiento abarca
el arreglo de requenmientos incompletos, ambiguos o confiictivos por los
responsables de esa imposicion

Los contratos con clientes. subproveedores o subcontratistas deberan

contener las especificaciones completas de los aportes de disefio

4.4 Resultados del Diseno

Los resultados finales del disedo deberin documentarse y expresarse en
forma que puedan verificarse y vahdarse frente a los requisitos de entrada y
aportaciones del diseno, hacer referencia a los cntenios de aceptacion Asi mismo

se identificaran las caracteristicas criticas de diseno para que el producto funcione
correctamente y con segundad

Los documentos de los resultados finales del disefo deberan revisarse
antes de su difusion
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4.5 Revisién del Diseno

En las etapas 2levantas do! dizeno deben plamficarse y realizarse
revisiones formales y documentadas de los resultados del diseno Estas revisiones
inclurran a .0s represemtantes de todas las funciones imphcadas en 1a fase dei
diseNo que se estd revisando, as: coamo cualquer otto especalista que se
requiera

Se mantendran registros de tales revisiones

4.6 Verificaciéon del Disciho

Durarite las fases apropiadas del disefio se deben realizar verificaciones,
para asegurar que los datos finales de la etapa de disefia satsfacen los requisitos
de los datos de partida

Se uvthzaran mediciones de control de disefo para venficar que |a
produccion de diseno satisfaga los requenmientos de 1os apories ol mismo. estas
son

e Reahzacidén de calculos alternos
= Mantener y documenrntar las revisiones de disefo
* Reahzar pruebas y/o modificaciones de calificacién

= Comparar el nuevo diseno con otros
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4.7 Validacion del Diseno.
La vahdacion del disefo se reabzara para asegurar que el producto es
conforme con las necesidades o requisitos definidos par el cliente
La validacion de disefo se reabza
« Después de una venficacion satsfactona
« En condiciones de funcionamiento definidos.
e = Con el producto final, pero si es necesario en etapas anteriores.
4.8 Cambios de diseno
Se revisaran todas las solicitudes para cambios o modificaciones de disefio.
identificar,

tos cambios y modificaciones de diseio se deben

Todos
y aprobar por personal autornizado antes de su adopcidn.

documentar, revisar
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5.0 Control de Documentos y Datos

Confimex reconoce la naecesidad de mantener un conjunto preciso compieto

y actuahzado de planos, documentos y/o espeaficaciones relacionados a la norma

1ISO-9000, para asequrar ¢l control de la calidad. incluyendo documentos
externos, comao normas y planos del ciiente

Confimex establece y mantiene procedimientos e instrucciones de trabajo

para controlar todos los documentos y datos relativos a 1os requenmientos para
asegurar su cahdad (Ver indice de documentos)

5.1 Aprobacién y Emision de Documentos

E! gerente de aseguramiento de cabhdad debe revisar y aprobar los

acuerdo a la lista vy
procedimiento de control de documentos (CD-01), se debe

documentos y datos, antes de su distnbucion. De

e ldentficar la version vigente

Tener facimente accesible para evitar el uso de documentos no validos u obsoletcs.
Tener ediciones pertinentes de tos documentos apropiados y estar dispornubles en
todos los puntos en que se lleven a cabo operaciones fundamentales para el
funcionamiento efectivo del sistema de calidad

Nombrar a una persona que controle, la numeraciéon y nombre de documentos y
copias, asi como la distnbucion de estos a los departamentos involucrados

Los documentos no vahdos u obsoletos se deben retirar en el menor plazo posible, e
identificarse.
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52 Cambios o modificaciones de Documentos

Confimex es estable y mantiene un procediumiento de control de documentos

para asegurar que

e Los aspectos correctos de la documentacion relevantes se encuentren en los
iugares adecuados en donde los necesite el personal aprobado

e Se eluninan las copras obsoletas

e Cualquier cambio o modificacidn debe revisarse y aprobarse por el personal
o departamento que realizd la revision y aprobacion onginal, a menos que se
designe especificamente lo contrario

= Todos los documentos se deberan controtar e incluir una hsta maestra.
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6.0 Adquisiciones o Compras

En Confimex el departamento de compras tiene una funcion primordial en el
si1stema de aseguramiento de cahdad.

los principales elementos que considera
este departamento son

= Las especificaciones

« Proveedores (vendedores) aprobados

= Mediciones del comportamiento del proveedor

Confimex asegurara que todas las partes y productos (matena prima
empaques, refacciones. maguinana. solventes. etc ) adguindos satsfagan los
requerimientos requendos de acuerdo con el procedimiento de adguisiciones y
proveedores (AP-01) Lo antenor se lograra a traves de

Durante la recepcion de bienes todas las partes adquindas pasaran por una

inspeccion y se revisaran de acuerdo al procedimiento de Inspeccion (P1-01)

Solicitar a los proveedores datos y normas de pruebas de confiabilidad que
utiizan sobre sus productos
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6.0.1 Establecimiento de Requerimientos de Compra.

Las especficaciones para cada uno do
utihizados en

los componentes y materiales
la manufactura de cada producto., han sido establecidas por el

subcomité de maternales, ntegrado por el personal de compras, produccion e

Ingenieria técmica, bajo la supervision del gerente de aseguramiento de cahdad

Materiales Normas Especificaciones
Componentes BSJ, VL Acordadas
DIN, 1C

Nota : La norma o especificacion debe anexarse o integrarse.
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6.1.
El departamento de compras y el de aseguramento de Caldad seran

responsables de la seleccion. calficacion y descalficacién de los proveedores

l.a aprobacion se

Se tendra una hista de vendedores aprobados (VA-01)
la

hara, despues de que se hayan entregado «inco lotes distintos y pasen
aprobacion de inspeccidn de recepcion de bienes Los proveedores que fallen

cinco lotes continuos de entrega se eliminaran de la hsta de proveadores

6.1.1., Lista de Proveedores Calificados
Nombre del
Vendedor Producto Fecha de Estado
__Provecdor Componente |  Calificacién |

NOTA : El estado se refiere al nivel de confianzas acordado para auto chequeo, SAT (Qusto a

tiempo)
Se realzaran continuamente auditorias a los proveedores (AP-02) de
acuerdo a las politicas de la empresa

Todo cambio en la lista de vendedores calficados debe ser aulorizada por el

gerente de control de calidad
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6.2 Datos para Adquisiciones

Compras es tesponsable de asegurar que todas 1as ordenes de compra (OC-01)
contengan una descnpacion completa del matenal ordenado,. ncluyendo por
afirmacion o referencia

= Eitpo. clase grados o cualquier otra identificacion

£l nombre o cualquier otra identificacion inequivoca y ia edicidon aplicable de

especificaciones. planos, reqQuisitos de proceso. instruccionas de inspeccion y

cualguier otro dato técnico importante. incluyendo los requisitos de

aprobacion o calificacion del producto. de los procedimientos, del equipo para
el proceso y del personal

El titulo, nurnero y edicion de la norima del sistema de cabdad a aphcar

Los documentos de compra deberan ser revisados y aprobados antes de su

difusidn Produccidén proporcionara al departamento de compras informacion sobre

cualgquier requenmients poco usual o UMNICO como Inspeccion  de  ornigen,

certificados de cumplhmiento, sistemas de inspeccidon o

requerimientos de
programas de calidad
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6.2.1 Registros de Evaluacién de Vendedores

Detalles del vendedor
Nombre y direccion
Numero de teléfono

Nombre del contacto
Reqistro de evalua

Productos. mataeriales, componentes

.

(Utilice hojas separadas s1 es necesario)
Satisface plenamente los requisitos

B = Requiere de ciertas adaptaciones

C = Necesita mejorar significativamente

D = Inaceptabie

Detalles de! vendedor

Pobre Bueno Muy Bueno

Capacidad

Equipo

Potencial

Experiencia gerencial
Experiencia técnica
Control de calidad
Aprobaciones

« Normas

» Certificacion

= registros ISO 9000
« Tamarno de ia fuerza laboral
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6.2.2 Detalles del Vendedor
Feechtar G Lo ot st aa visina R
Puntos de inspeccion Porcentaje

Especificacion de matena pnima
Sistema de caldad
Meétodos da inspeccidon
Respuesta a los pedidos
Respuesta a tas ordenes
Precision en ja entrega
Plazos de entrega

Precio

Precision en contabilidad
Plazos de entrega

Precio

Precision en contabihdad
Condicion de la fabnca
Documentacion
Capacitacion del personal
Calibracion del equipo
Rastreabihdad

Auditorias

Numero de rechazados’

' Rechazados por usted. ¢l clicite —¢sto de por sk podria pasar <l juicio de 1odo 1o demds.
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6.3. Verificacion de Productos Comprados

La venficacion del producto se realizard atraves de

6.3.1. Veri

cacién del proveedor en las instalaciones del subcontratista

Se hara una inspeccon de planta en las instalaciones del contratista y
proveedor. previo permiso y con ta partcipacion de estos Esta venficacion no
fibera a los proveedores de su rosponsabilidad de proporcionar productos
aceptables ni excluye los rechazos subsecuentes

Confimex especificara en los documentos de compra las disposiciones para

ta verificacion y el meétodo utiizado para la puesta en circulacién del producto.

6.3.2. Verificacion de los Clientes al Producto Subcontratado

De acuerdo a las especificaciones dcl caontrato. los chentes de Confimex o
sus representantes tendran derecho a verificar el producto en los locales de

proveedor y suministrador para corroborar que esté conforme a los requisitos
especificados
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7.0

Control de Productos Suministrados por el Cliente

Confimex establecera y mantondra al dia los procedimientos para el control

de la venficacion, aimacenamiento y mantenimiento (CVP-01) y (CAP-01) de los

productos admimistrados por el chente Y para su

inclusion en el producto
ordenado

Se mantendran sistemas para asequrar qQue el maternal se uuhizara solo para
el producto del chente, cuando éste se encuentre poco apropiado. o sy se pierde o
dana, se registrara e nformara al ciente

Sin importar la verficacion del Cuente,

la empresa es responsable de la
entrega adecuada del producto
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8.0 Identificacion y Rastreabilidad de Productos

Se mantendran procedimientos para asegurar que el matenal sera
dentificable en cada paso de la recepcion manufactura. entrega e nstalacion, por
medio de planos, especificaciones y documentos, los meétodos variaran de

acuerdo al tipo de producto y etapa del proceso
Los requerimientos para el producto incluyen

Numero de pante/revision

NAR (Numero de articulo recibido)

NOC (Numero de orden de compra)

Lugar de recepcion (requendo para la nspeccion de recepcion)
Cantdad Total

Cantidad de Cajas

Vvendedor,

Fecha de Recepcion

Las etiquetas de identficacidn estaran adjuntas al producto mismo y/o al
contenedor en que se almacene Esto se hara cuando el producto se recibe y
antes de que sea inspeccionado Cuando sea apropiado, se brnindaran los
procedimientos que describan ios meétodos empleados para la identificacidn
individual

El departamento de aseguramiento de calidad tiene la responsabilidad de-

« Auditar materiales y procedimientos para asegurar conformancia a los
requisitos

= Investligar e instigar acciones correctivas para productos mal identificados.
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El departamento de aimacenes tiene la responsabilidad de

» Detallar los meétodos  de identificacion empleados en el recibo,

almacenamiento y armado del producto
Aplicar las marcas apropiadas de dentificacion para todo el material recibido.

Iniciar 10s codigos de rastreabilidad de lotes/tandas para el procesamiento de
material.

Todos los gerentes de cada departamento tienen gque.

Asegurar que todo el material que esté en su area tenga la identificacion
adecuada.

Mantener la rastreabilidad del lote en el matenal dentro de su area, donde
sea aplicable.
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9.0 Control de Proceso

Confimex incorpora gran vanedad de controles al proceso de manufactura,
para asegurar la conformancia a los requerimientos especificados de cada uno de
sus productos. s¢ apoya a traves del manual de procedimientos de control de l1a
produccion

Cada departamento involucrado directamente con ia calidad debe
identificar, planear y dar servicio a los procesos de fabricacion, imnstalacion, y

servicio postventa, aseqgurandose que los procesos se lleven a cabo en

- condiciones controladas Estas condiciones incluyen los siguientes requerimientos:
a) Aseguramiento de Cahdad
= QOebe asegurar que se eilaboren los procedimientos de produccidon
adecuados
= Acordar con produccion los procedimientos de controf
= Mantener los procedimientos de! proceso bajo documentacion controlada
« Establecer las demandas de produccion y de niveles de calidad de los
clientes
= Disefar un programa de capacitacion en cahdad de produccion
Anahzar los registros de desempeno que se basan en los controles, como los
puntos criticos del proceso de produccion
b) Almacenes
« Programar e impulsar los envios de material a produccion.
* Corregir 10s envios de provisiones de material a produccion.
«y
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e Monitorear los Vi del trabajo en progrese para regular la provision de
material y asegurar un flyjo suave de produccion
Participar en las actvidades del Consejo de Revision de Materiaies (CRM)

-
Planthcar y controlar el abastecimento de matertal en relacidon con las notas

de Cambio de Ingenieria

c©) Produccion
Asegurar que salo el parsonal con nmivel aproprado de habihdad (operador)

sea el que desarrolle ¢l proceso de produccion
Supervisar la capacitacion de todos los operadores en las pericitas requeridas

por las normas

e Asegurar el cumphaouento de  las apropradas utilizando ia
documentacion oficial

Organtzar mecarsmos de momitores de calidad

normas

d) Ingenieria de Manufacturs
Planificar el proceso de produccion, los niveles del personal, herramientas,

equipo, procedimientos etc
e Proveer instrucciones de proceso e nstrucciones de trabajo.
Mantener el equipo de proceso a un nivel aceptable, utilizando criterios

-
predeterminados y prograrmas de mantenimiento preventivo.

e) Pruebas

e Asegurar que se utiicen ios niveles correctos de especificaciones y software.

» Asegurar que el estado de cahbracion del equipo de prueba sea aceptable.
Mantener registros detallados de los defectos y entregarios al departamento

dea calidad para su analisis e iniciacion de acciones correctivas
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{ASUNTO : CONTROL DE PROCESOS ESPE

9.1 Control de Procesos Especiales.

lLos procesos especiales son aguellos ¢n los cuales No se puede hacer la
verficacidn en su totahdad a traveés de inspeccidn y pruebas de producto y las
deficiencias se tornan aparentes sélo despueés de que el producto se encuentra en

uso, estan sujetos a vanas reglas adicionales

Los procesos especiales demandan vigilancia y cumplimento continuo con
los procedimientos documentados pero asegurarse que se satusfacen los

- requerimentos especiales

= Estos se realizaran y vigilaran por parte de! personal calificado utihizando

instrucciones de trabajo o ineamientos documentados

« Se mantendran registros para los procesos calficados, equipo y personal

segun sea apropiado.
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10.0 Inspeccidén y Pruebas
Confimex ha establecido un plan de calidad (QP-01),

que mantiene
procedimientos documentados de actvidades de

nspeccidn y pruebas para
venficar que se satisfagan los requenmientos especificados

10.1 Inspecccién de Recepcion

E! gerente de calidad es responsable de asegurar que todo material o
producto que se reciba no se utihzara o procesara hasta que sea inspeccionado
(PV-01) o venficado que satisfaga los requerimientos especificados.

Al llegar cualquier pedido que haya sohcitado el departamento de compras,
se recibira en el almacen para su registro

En el aimaceén se verificara si el matenal cumple todas las especificaciones
solicitadas, o en el area de inspeccidon y recepcion

En caso de no cubrir las especificaciones se devolvera inmediatamente al
proveedor, informando al departamento de compras que |la mercancia fue

rechazada, para que tome las medidas pertinentes y se solicite el nuevo pedido.

65



CONFIMEX  __AREAS

LELABORO | No.PAGINA
PRODUCTIVAS McoD

MANUAL DE CALIDAD

TTINSPECGION'

v
PRUEBAS
[ASUNTO TETIQUETADO’

| RESPONSABLE . GERENTE DE ASEGURAMIENTO OE CALICAD T~ ™

10.1.1Todo material que se reciba serd etiquetado con un documento de pase, detenido o
falla y de diferente color:

a) Etqueta de taltadn
Formutano For 001 A '

Descripcion Etqueta de Fallado FALLADO
Fecha
Iniciales
Razom . __ROJO
() Queta de Detenida
Formuiano For 001 8
Descripcion Etgqueta de Deterude  DETENIDO
Fecha
tniciales
Razén AZUL
©) Etqueta de Paseo
Formulario: For 001. C
Descripcion. Etiqueta de Pase FALLADO
Fecha:
iniciates
Razon VERDE
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A los matenales que requieran cambios o rectificacién del proveedor se les
colocara la etiqueta de detemido y la orden de rectificacion  Estas permaneceran
ahi hasta la reinspeccion

1.0.1.2. Los productos que ingresen deberan ser:

« Articulos contados y comparados con la hista de entrega del proveedor.
» Articulos registrados en la NAR (nota de articulos recibidos)
« Articulos checados contra la orden de compra

e Articulos asegurados en el grea de articulos

1.0.1.3. Una vez aceptado cl producto se procederd a colocarsele una
etiqueta como la siguiente:

[Tabla : Tab. 001 Descripcion : lista de Pruebas de Calidad
Producto Prueba : Nombre
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1.0.1.4. Si por razones de urgencia de {a produccion se libera un material,

sin habérsele realizado la inspeccion o verificacidn, se debera realizar una
identificacion inequivoca vy

registrarse

de manera que sea posible
recuperario inmediatamente o recemplazario en caso de no conformidad
con los requisitos especificados.

Todos los matenales que entran a 1a bodega deben ser ajustados en una forma
de ajuste de invemntano

Los matenaies solo pueden salr de las bodegas s esta especificado en {a lista
de salida y registrarse en la lista de ajuste de inventario

1.0.2. Inspeccian y Pruebas en Proceso
La inspeccion de 10s procesos de los productos elaborados en Canfimex se
establece en el plan de cahdad, y en los procedmientos de inspeccion

En caso de detectarse alguna falla durante e} proceso, este se detendra

Es importante concienuzar al operano de la responsabiidad que uene en el
proceso rechazandoe cuaiguier matenal defectuoso y la aphcacion de una accion
correctiva a iempo, para no ncrementar el costo del producto

Se llevardn a cabo inspecciones con basce patrullas, por lo menos dos veceas al

dia

Recaordar que ia inspeccidén en el proceso es el reflejo del proyecto de la linea
de fabricacion: y si el personal conoce el proceso sabra dénde buscar
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10.3 Inspeccion Final

Todo el producto terminado deberd ser checado y evaluado, para ver si
acordadas con el chente. cuya

fabricacion
una ver venficado se procedera a

cumple las especaficaciones do
salisfaccion es el propdsito de la empresa
realizar el empaque del producto

Todos los productos que no pasen la nspeccion acordada (EP-01),
deberan ser evaluados por el departamento de cahdad. y la direccion técnica y

general y el gerente de produccion para decidr queé acciones se tomaran

Todos los articulos que No pasen 1a inspeccion final seran marcados como
fallado o reprocesar y consecuentemente devueltas o desechadas. Bajo ninguna

circunstancia pueden ser almacenados con lou articulos terrmminados o en las areas

de embarque
10.3.1 Todo producto debera tener un registro gque pruebe que ha  sido
inspeccionado y verificado que cumple con las espeaficaciones acordadas. Si el

producto non superod la inspecrion se debera aplicar el procedimiento de control de

productos no conformes (NC-01)
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11.0 Control de Equipo de Inspecccion Medicién y Prueba

Todo eqguipo que se uthce para medr cualguier parametro, que sea
impreciso y afecte criticamente la cahdad y se encuentra especificado en el

manual de sistemas de calibracion (SC~01), ahi se menciona ia lista de equipo
que requiere cahibracion ny la frecuencia con 1a que se¢ debe realizar El equipo se

calibrara contra equipo certificado teriendo una retacién legittma conocida con las
normas reconocadas a nivel nacional

La calibracion de equipo de medicadn, inspeccadn y prueba, se debera

realizar a todo ¢l equipo que se use en la empresa, ya sea propio o alquitado
El equipo debera ser venficado antes de pasar al area de produccidn para
utihzarse, con la finalidad de asegurar que la incertidumbre de medicidn se conoce

Yy Que es consistente con los requernimientos y capacidad de dicha medicion

El gerente de calidad debera asegurarse que el programa de calibracidén se
mantiene y lleva a cabo
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11.1. Procedimiento de Control
En el sistema de calbracion de equipo (SC-01) se encuentra el diagrama

del programa de calibracion del equipo, a disposicion del gerente de calidad

E! equipo dentro del sistema de calibracion tendra una etiqueta adhenda
detallando Ia fecha de su siguiente calibracion A veces esta eliqueta es adhenda
por un taller acreditado externo de calibracion La fecha on esta etiqueta puede ser
diferente al programa de calibracion de Confimex, caso en el cual ésta tomara

precedentes

El programa de la empresa asegurara que la fecha de cabbracion se

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

En el sistema de calibracion se tienen los detalles del tipo de equipo,
identificacidn OUnica, ubicacidn, frecuencia y método de verificaciones y, crniterios de

aceptacion y la accidn a tomar cuando 1os resuftados no son correctos
Si el equipo esta fuera de calibracidon, se elminara del area de inmediato
(reportando al gerente de calidad), enviandose a recalibracion, de ser posible se

reemplazara por otro.

Se tiene una archivo de calibracidn para cada articulo que da detalles de los

resultados pasados y presentes de ésta.
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Dentro dal sistema de calibracion, hay un procedimiento de accidn correctiva, con
mnstrucciones respecto a las implcaciones de calidad a causa del articulo involucrado
Cuando el equipo esta fuera de cahbracidn se evaluara y documentara ia validez de 10s

resultados antenores de inspecciones y pruebas

Se debe asegurar qgue las condiciones ecologicas son apropiadas para la
calibracion, inspecciones, medictones y pruebas que se realicen Asi como el manejo

preservacion y aimacenamiento es tal que la precision y actitud para uso se mantienen

Todos los articulos para el equipo de pruebas y medicion tendran un numero de
inventano asignado durante su recepcion, adhenda en forma visible a menos que el
tamano o la aplicacion lo hagan impractico

Todos ios equipos de medicidn y pruebas (inactivos) que no se uthzan como
referencia y no requieren calibracién se identficaran con una etqueta de “Calibracion no
requerida”.

Aseguramiento de calidad garantizara que cualquier subcontratista o proveedor
que se utilice para cl diseno y/o fabrnicacion tendra un sistema de calibracion que satisfaga
ios requenmientos minimos de la empresa

Todos Jos operadores que utilizan equipo de inspeccion vy i pruebas son
responsables de ascgurar que este se encuentra dentro de ia calibracion venficada por su
etiqueta

Si el equipo se encuentra “fuera de sincronizacion” venficar de nuevo la validez de
las inspecciones anteriores
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12.0 Estado de Inspeccion y Prueba

Confimex identifica el estado de las inspecciones y pruaebas de todos ios
productos, uthzando marcas. scilos autorizados, etiquetas, tarjetas de ruta,
registros de inspeccion, software de prueba y asignaciones de ubicacion fisica, u
otros medios apropiados. que indiquen el cumphmiento © No cumphmiento del

praducto con reéspecto a la mnspeccion o prueba que se realice

La dentificacion e inspeccion dei estado de prueba se mantendra a lo largo
de toda la produccion e mstalaciédn del producto y el servicio postventa detl
producto, para asegurar que solo se expiden, utiizan o instalan productos que han

superado las inspecciones y ensayos requerndos
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13.0 Control de Producto no Conforme

(FC—-01) y de acciones corfectiva (AC—01) para asegurar que el

Confimex establecié y mantene procedimiento de matenal fuera de cumplhmiento
praducto qQue no

satisface los requenmientos se identificara con clarndad y aisiara para mpedir sus uso o

instalacion no intencionada

posible), el tratamiento et producto no conforme y notficacion a

Se hara la identficacion y documentacidn, evaluacion, segregacion (cuando es
los departamentos

involucrados

Se tienen areas de retencion claramente marcados para producto rechazado,

retrabajando y aprobado, que llevan etiquetas color rojo, nararna y verde

1.3.1 Revisidon y Eliminacion del Producto no Conforme

El gerente de aseguramiento de calidad es el responsable de la revision y

autorizacion para la eliminacidon de producto y/o articulos fuera de cumplimiento, él

decidira todos 1os rechazos y las acciones requeridas

E! producto fuera de cumplimiento y los procedimientos de revision y eliminaciéon

seran cubiertos por el personal que identifica et material fuera de cumplimiento.

Fanbiirai e ko Dot e
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Los productos fuera de cumphmiento seran

« Rechazados o eliminados

Retrabajadores en la planta para satsfacer los requisitos especificados.
Aceptados con 0 sinreparacion, previa concesion

Reclasficadas para otras aplicaciones

Cuando el contrato io exja, el uso propuesto o la reparacién de los

productos fuera de cumphmiento deberd nformarse para obtener una concesion
por parte del comprador

Cualquier producto que se rechace o retrabaje se documentara y ésta se
utilizara como retroatmentacion para el

proveedor y el departamento de
adquisiciones

Se debera registrar descripciones exactas de lo que constitluye na

reparacién o retrabajo. o su distribucion de rechazo de! no cumplimiento.
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14.0 Acciones Correctivas y Preventivas

El gerente de ascguramiento de cahdad establecera y mantendra al dia

proceduniontos documantados para imiciar € amplantar las acciones correctivas y

preventivas cuando los registros de cahdad indiquen Que los defectos no son
ocasionales

Las solicitudes de accon correctiva se aphcaran a la compra, produccién,

prueba u otra parte del proceso de fabricacion que pudiera dar como resultado un
praducto fuera de cumphmianto

Las acciones correctivas y preventivas (AG-0Ol) se extienden al desempefo

de proveedores y sera en respucsta a los datos y productos recibidos, o
regresados de los chentes

14.1 Acciones Correctivas.

Los procedimientos de acciones correctivos deben incluir

El tratamiento eficaz de las reclamaciones de los clientes y de 10os informes
de las no confornudades de los productos

« La invesugacwdn de la causa de las no conformidades relativas a los

procductos, los procesos y el sistema de cahdad y el registro de los resultados
de dicha investugacion
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La determinacion de las acciones correctivas necesanas para ehimmar las
causas de las no conformadores y asegurar que no vuelve a ocurnr

e La aphcacion de controles para asegurar la ejecucion de las acciones

correctivas y que estas son eficaces

.2 Acciones Preventivas

Los procedimientos de las acciones preventivas incluiran

El analisis de los procesos y operaciones de trabajo que afectan la calidad de

los productos y las concesiones, los resultados de auditarias, los registros de

catdad, los informes de los registros de los servicios postventa y las
reclamaciones y quejas de los chentes, para dentificar, analizar y eliminar las

causas potenciales de los no conformidades
La deternwnacion de los pasos necasanos para resolver cualquier problema
qQue requiera accion preventva, a un nvel correspondiente a los resgos

encontrados

El inicio de las acciones preventivas y la aphcacion de los controles para
asegurar que estas son eficaces

E) asegurarse que la mformacion pertinente sobre las acciones realizadas se
remite a la direccion a efectos de revision
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15.0 Manejo, Almacenamiento, Empaque, Preservacion y Entrega.

Confimex establece y mantcne al dia procodimientos doccumentados de
manejo y entreqga de producto terrminado {ME-01) que detallan las
especificaciones requendos para el mana)o  cofrecto de  almacenamiento,
empaque y entrega de todos los productos y partegs relacionados con lo

produccion
15.1 Manejo

{L.os productos terminados deben ser manipulados de manera apropiada, en
los almacenes o bodegas

El area de almacenamiento esta restringida al personal autorizado y sera
candidato con regulandad (mensualmente)

En el manual de manejo (ME-01) se estpula la prevencion de dafo O
deterioro de producto. El procedimiento cubre el material fragil, mantiene los
almacenes en condicidn higiénica a fin de resaltar cualquier deterioro de partes,
manteniendo todas ias partes o produclos alejados del pisoc y fuera del contacto
directo de pisos y paredes, etc
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15.2 Aimacenamiento.

e El producto terminado debe ser atmacenadc e inventanado de acuerdo al

sistema de control de existencias (CE-01)

El area d¢ aimacenamiento debe ser lo bastante segun para impedir dafios o

deterioro el producto  Esta drea es de acceso restningido al personal

autorizado

Ei supervisor debera documentar en forma adecuada los bienes que entran y

salen del almacen

e Se debe evaluar, a ntervalos apropiados. el estado del producto almacenado
para detectar cualquier deterncro

e El area se auditara por 1o menos una ver al ano de acuerdo con el sistema de

auditorias internas. (AI—01)

15.3 Empaque y Preservacion

El empaque se reahzard de acuerdo al procedimiento de manejo y entrega de
producto (ME-Q1). para garantzar el cumplhimiento de los requernimientos

especificos
Todo producto o lote de productos recibira una inspeccién final durante y
después de su empagque

e Los controles de empaque aseguraran que todo e! producto se identfica,
mantiene y segrega de la recepcion inicial hasta el momento en que cesa la
responsabididad de!l producto en la empresa
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15.4 Entrega

En ios actos del embarque se elaboraré una hsta de embarque Esta lista
incluira direccion, tpo de producto y cantidad y sera utliizada para elaborar ia
factura después de que la enlrega ha sido confirmada

Todos los productos seran movidos del area de inspecc:on y almacenados
en el area de producto terminado agrupados por el numero ae orden de trabajo

Los transportistas de los embarques y chentes se evaluaran

constantemente

Al enviar un embarque se contactara al cliente 2 dias después para verificar
la recepcion del mismo Las facturas de despacho no se entregaran a cuentas por
cobrar hasta que se reciba la verificacion de la entrega

Si un ransportista retrasa la entrega, pierde el embarque o sea detecta
cualquier falla, se le solicitara una explicaciéon y st esta es paco razonable, no se

utilizara de nuevo
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16.0 Control de Registros de Calidad

Aseguramiento de la cahdad es responsable de todos los registros de
calidad Esto incluye establecer y mantener procedimientos para identificar,
recopilar. hacer indices, archuvar, almacenar, mantener y eliminar los registros de

catidad Estos son en principio

Minulas ge 1as (eUMORes 8ECUNVAS y dOCUMentos Asociados .

e Minutas de Jas (eGRiones ©jecutivars doe revision |
e Detalles do culdlquier producto gue se recupers |

e Retornos de chientes |

« Queas de chentes
Detalles de 1a elimimaaion y desperdhcio de productos fuera de cumplimiento |

e Detalles de cudlguier auditoria mteina o externa de eahdad |
e Registtos det anabsis estadistico o de las canudades que aprueban y fracasan y de las

descnpciones de los fracanosy
«  Registios de ealibracion
- Cemficacién cumplariento .
e Aprobacion de producto .
« EiManual de catidad |
» Todos los registros de control de apoyo.
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Los registros de caldad de ciertos subcontratistas tambien se incluyen en
NuUestros Propios registros

Estos registros dan un uiterior aseguramiento de que el producto se fabrica
de acuerdo con los procedimientos correctos y que el sistema de cahdad opera
con eficacia

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

el deterioro y se retienen durante un minimo de tres anos

El gerente de calhdad es responsable del mantermmiento general,
almacenamiento. archivo, identificacidn, indices y recopilacidn de todos los
registros de cahdad. Estos se almacenan tanto en papel! como en ef sistema de
cédmputo

En donde se convenga por contrato. los clientes tendran acceso a los
registros de calidad durante un periodo aprobado para el propdsito de evaluaciéon
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17.0 Auditorias de Calidad Internas
Confimex establece y mantiene al dia procedimientos documentados (Al-

01) para planificar y llevar a cabo auditorias internas de la calidad, para vernficar si

las actividades relativas a la caltdad y los resultados correspondientes cumplen las
la eficacia det

disposiciones previstas de cada departamento para deterrmimar

sisterma de caldad

Estos proporcionan detalles de los programas de auddoria y una hista de
verificacion a utlhizarse para vahdar la operacion correcta de cada departarmento

Las auditorias estan disefadas para asegurar que los procedimientos en et
sistema de calidad son correctas en si msmos y se adhieren a la practico

El departamento de aseguramiento de calidad controlara fodos los registros

de auditorias cormo son
Todos los rrunutos relacionados a la cahdad

Detalies de cualquier producto defectuose o devuelto.,
Costos de la calidad

Detalies de no conformancia

Revisiones de todas las auditorias

Certificados de confanmancia

Apraobaciones de productos.
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Los registros antoniores ayudaran al gerente de calidad a tomar acciones

efectivas para mantener el proceso de fabricacion enfocado a la cahdad Todos tos

registros de calidad seran guardados por un ttempo No menor a das anos

El gerente de cahdad con el gerente de cada departamento (compras,

produccion, almacenes y relaciones industnales), auditara cada uno de estos por

lo menos dos veces al ano. en

realhzaran con mas frecuencaa Todas

realizaran en forma aleatona

Las auditorias seran responsabilidad del

podran realizar a través de

Consultores extemnos

Paorsonal del depantamento tecnico

Personal de producaidn

Personal de ingenieria

Personal de mercadotecrua y relaciones industnates

las actvidades que

las auditorias scran

se consideren criticas, se

imprevistas y se

gerente de calidad, estas se

El sistema de admirustracion de la calidad, se ha utilizado como base de la
auditoria en todos los aspectos desde las adquisiciones hasta la inspeccion final y

de prueba. incluyendo la retroalimentacion
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Los resultados de las auditorias se documentardan y presentaran a los

responsables de! area auditada EJ gerente de cabdad dara tas acc ones

correctivas inmediatas para cualguier deficiencia que se encuentre

En todos los casos en que se descubran fallas de cumplimiento se
reprogramacion para una revisidon de segunmiento para asegurar que la accion

correctiva se llevd a cabo

Los resultados de auddoria formaran un aporte importante en las revisiones
ejecutivas
El procedimiento de auditoria esta disefiado bajo los lineamientos de la serie de
normas ISO-9000 para auditorias de calidad
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18.0 Capacitacion.

La direccion general en colaboracion con el gerente de aseguramiento de candad,

evaluaran el estado de adiestramento del personal. para mejorar sus actvidades en el
desarrollo de !a calidad

Se mantendran registros del estado de capacitacion proporcionados a todo el
personal La capactacion que se imparna sera de acuerdo a o establecido en el manuat
de capacitacion {(MC-01) de la empresa, este sera revisado anualmente

La capacitacion que se . mpana en Confimex sera sobre

Un curso general de onentacion de medio en Ia administracidn de cahdad para todo el
personal

Capacinacion detallada de tareas ¢n todos 1os €as50s ¢n 10s que una acthwvidad tengan
mphcaciones de catidad, con procedimientos detallados de 1os piocesos normales de
operacien

Capacuacion en salud, sequndad higiene, Que se cubre bajo el sistema de adminstracion
ccologica

£1 matenal de capacitacion con que se dispondra sera: videos, cursos, kbros,
talleres, etc

El personal operativo que realice tareas especificos debera ser evaluado a traves

de la educacion apropiado, la formacion o expenenca labora, y la capacitacion
pProporcichada

Entre mejor capacitado este el personal, se tendran mejores resultadas en calidad

de produccion y la empresa tendera a crecer, teniendo menores desperdicios y mayor
utilidad

L
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19.0 Servicio

Confimex mantiene procedimientos (SC-01) para brindar servicios que

satisfagan 1os requernimientos especificos para asegurar

satisfaccidon a los clientes

El gerente de ventas es responsable de coordinar

un alto nivel de

las actividades de

servicio a clientes y de mantener registros apropiado para documentar el

desempeno del servicio

Los servicios especiales a clientes incluyen los siguientes actividades :

= Servicio dentertace con los chentes

s Provtsion de un sernvicio de campo

= Admimnstracion de la garantia del producto.

e Provision de las partes de capacitacién en servicio.

= Servico de quejas de chentes
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20.0 Técnicas Estadisticas.

Confimex empleara técnicas estadisticas para evaluar,

sistema de calidad y los procesos de manufactura

A traves del analisis estadistico de datos obtendremos

Las desviaciones y (allas de un proceso
dentificacion ge 1as areas claves para mejoras en €1 proceso y la cahidad

E! mivel actual de cahdad en la empresa
El mvei de confonmacion de 1os requersmientos demandados por el chente.

Cada departamento tiene

instrucciones para la aphcacion benéfica de las técnicas estadisticas

caontroiar y mejorar el

la responsabiidad de eslablecer métodos e

Los siguientes métodos estadisticos seran los que se ulihicen para apoyar el

control de procesos y la prevencién de defectos, para medir las capacidades de

maquina y los niveles de calidad, para denblficar las areas ge mejora de calhdad.

Control Estadistico de Proceso (CEP)
Diagramas de¢ Pareto

Corndas Y Graticas de Control
Dragrama de Causa Efecto
Estranficacién

Hojas de Verificacion,

Diagramas de Dispersion.
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VOCABULARIO

TERMINOLOGIA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD.

Elemento.
Es cualquier ente que puede ser descrnito y considerado individualmente.

Este puede ser un producto. una orgarizacidn, un sistema © unNa persona.

Proceso.
Es el conjunto interrelacionado de recursos y actuividades que transforman

elementos de entrada en elementos de sahda

Procedimiento.
Es una forma especificada de desarrollar una actividad

Producto.
Es el resultado de actividades o procesos

Servicio.
Es el resultado generado par actividades en la interrelacién entre el
proveedor y el chente y las actividades internas del proveedor para

satisfacer las necesidades del chente

Prestacion del Servicio.

Son aqguellas actividades del proveedor necesarias para proveer el servicio.

Organizacioén.
Es una compania, corporacion, firma, empresa o institucién o parte de la
_misma, ya sea incorporada o no, publica o privada que tiene funciones y

administracion propia
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Estructura Organizacional.
Son las responsabiiidades, autoridades y relaciones configuradas de
acuerdo a una estructura, a través de 1a cual una orgamnizacidén desempena

sus funciones

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

Proveedor .

Es la organizacion que suministra un producto al cliente.

Comprador.
Es el ciente en una situacidn contractual

Contratista.
Es la organizacidn que suministra un producto al provedor.

Subcontratista.

Es la organizacion que suministra un producto al proveedor

Calidad.
Es el conjunto de caracteristicas de un elemento que ie confieren la aptitud
para satisfacer necesidades explicitas e implicitas.

Grado.

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

funcional pero diferentes requisitos para la calidad.
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Requisitos para la Calidad.
Es una expresion de las necesidades o su traduccion dentro de un conjunto
de requisitos establecidos cuantitativamente, para las caracteristicas de

un elemento a fin de permitir su realizacion y examen

Requisitos de la Sociedad.
Son las obhgaciones resultantes de las leyes reglamentos, reglas codigos,

estatutos y otras consideracionas

Seguridad de Funcionamicnto.
Conjunto de propiedades que describen ia disponibihidad y los factores
que la condicionan  como  conftabiidad.  facihidad y logistica de

mantenamento

Compatibilidad.
Es la aptitud de los elementos para ser usados en conunto, bajo

condiciones especificas para cumphr requisitos pertinentes

Intercambiabilidad,
Es la apttud de un elemento para ser usado en Jugar de otro, sin

modificacion, para cumphr iIos mIsmMos requisitos

Seguridad. .
Es el estado en el cual el riesgo de dano personal o material, esta limitado a

un nivel aceptable

Conformidad.
Es el cumplimiento de ios requisitos especificados.
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No Canformidad.

Es el incumplimiento de un requisito especificado

Defecto.
Es el incumplimiento de un requisito de uso intencionado o de una

expectativa razonable, incluyendo lo concerniente a segurnda

Responsabilidad Lega!l Atribuible al Producto.
Es of ternmino gendrico usado para descrnibir la obligacién de un producto o
de otros para reshtuir y/o indemnizar tas perdidas relativas a danos

personales materiales u otros perjuicios causados por un producto

Calificado.
Es el estado que se le da a un elemento cuando se ha demostrado que
este es capaz de cumplir ios requisitos especificados

Inspecciodn.
Es una actvidad tal como la medicion, comprobacidon, prueba o
comparacion de una © mas caracteristicas de un elemento y confrontar los
resuitados con los requisitos especificados, a fin de establecer el logro de la
conformudad, para cada una de estas caracteristicas

Autoinspeccion.
Es la inspeccion del trabajo desarrollado, por el ejecutor de ese trabajo,
conforme a reglas especificas

Verificacion.

Es la confirmacién del cumplimiento de i0s requisitos especificados por
medio del examen y aporte de evidencia objetiva.
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Validacién.
Es la confirmacion del cumplimiento de los requi-=itos particulares para un
uso intencionado propuasto, por medio del examen y aporte de evidencia

objetiva

Evidencia Objetiva.
Es la informacion que puede ser probada como verdadera, basada en

hechos obtenidos por modio de observacion

Politica de Calidad.,
Son las drrectrices y objetivos generales de wuna orgamzacion,
concernientes 2 la cahdad los cuales son formalmente expresados por (a

alta direccion

Administracién de la Calidad.
£s 2l conunto de actividades de la funcion general de administracién que
determina la politica de calidad. los objetivos. las responsabihdades y la
mplantacion de éstos por medios tales como planeacidn de la calidad,
aseguramiento de la calidad y el mejoramiento de ia calidad dentro del

marco del sistema de cahdad

Planeacion de la Calidad.
Son las actividades que determiman los objetivos y requisitos para la
calidad, asi como los requisitos para la implantacidon de los elementos del

sistema de calhdad
Control de la Calidad.

Son las técnicas y actividades de caracter operacional, utilizadas para

cumplir los requisitos para la calidad
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Aseguramiacnto de la Calidad.
£s el conjunto de actividades planeadas y sistematicas implantadas dentro
del sistema de calldad y demostradas segun se requieran para
proporcionar confianza adecuada de que un elemento cumplira los

requisitos para la calidad

Sistema de Calidad.
Es la estructura orgamizacional, los procedimientos. los procesos y los

recursos nacesanos para implantar ta adnumistracion de la calidad

Administracion parala Calidad Total.
Es la forma de admiristrar una orgarmzacion centrada en la calidad basado
en la particpacion de todos sus miembros, y orientada al éxito a largo plazo
a traveés de la satisfaccion del cliente y en beneficio de todos los miembros

de la organizacion y de la sociedad

Mejoramiento de la Calidad.
Son las acciones tomadas en toda la orgarnizacion, para incrementar la
efectividad y la eficiencia de las actividades y los procesos. a fin de proveer

beneficios adicionales, tanto para la organmnizacidon como para sus chientes

Revisién de la Direccion.
Es !la evaluacion formal efectuada por la alta direccién, del estado y
adecuacion del sistema de calkidad en relacion con la politica de calidad y

objetivos
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Revision del Contrato.
Son las acciones sistematicas efectuadas por el proveedor antes de firmar
el contrato para garantzar que los requisitos para la calidad son definidos
adecuadamente, sin  ambiguedad, son documentos y pueden ser
elaborados por el proveedor

Revision del Diseno.
Es e! examen documentado, completo y sistematico de un disefo para
evaluar su capacitdad de satisfacer 10s requisitos para la calidad, identificar
problemas s existieran, y proponer el desarrollo de soluciones

Manual de Calidad.
Es el documento quc establece la politca de calidad y describe el sistema

de calidad de una organizacion

Plan de Calidad.
Es el documento que establece las practicas relevantes especificas de
caldad. los recursos y secuencia de actvidades pertenecientes a un

producto. proyecto o contrato particular

Especificacion.

Es un documento que establece requisitos.

Registro.
Es un documento que provee evidencia objetiva de las actividades
ejecutadas o resultados obtenidos

Rastreabilidad.

Es la habiidad para rastrear la historia, aplicacién o localizacién de un
elemento, por medio de identificaciones registradas.
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Ciclo de Calidad.
Es el modelo conceptual de actividades interdependientes que influyen

sobre la cahdad, en diferentes fases, que van desde la identificacidn de las

necesidades hasta la evaluacién de como han sido satisfechas

Costos Relativos a la Calidad.
Son los costos en que se INncurre para asegurar una cahdad sausfactoria y

proporcionar confianza, asi como las pérdidas incurnidas cuando Nno se logra

la cahdad satstactona

Pérdidas Relativas a la Calidad.
Son las pérdidas causadas por la falta de aprovecharniento de la

potencialidad de los recursos en procesoe y actividad

Modelo para el Ascguramiento de la Calidad.
Es el conunto de requisitos normalizados o seleccionados de un sistema de

calhdad combinados para satsfacer las necesidades de aseguramiento de

calidad en una situacion dada

Grado de Demostracién.,
Es la extension de la evidencia surministrada para dar confitanza de que los

requisitos especificados son cumphdos

Evaluacién de la Calidad.
Es el analisis sistematico con el
elemento es capaz de capaz de satisfacer los requisitos especificados.

fin de determinar en que medida un

Supervisién de la Calidad.
Es la revision y verificacién continua del estado de un elemento y el analisis

de los registros para asegurar que los requisitos especificados estan siendo

cumplidos
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Punto de Espera.
Es el punto definido en la documentacidn adecuada, después de la cual no
procede ninguna actividad sin la aprobacién de la organizacién o autondad
designada

Auditorias de Calidad.
Es e! anahsis sistematco e independiente para determinar  si las
actividades doe la cahdad y sus resultados cumplen las disposiciones
establecidas y s1 estas son implantadas eficazmente y son apropiadas para
alcanzar los objetivos

Observacién de la Calidad.
Es la declaracion de un hecho efectuado durante una auditoria de calidad y
soportado por evidencia objetiva

Auditor de Catidad.
Es la persona calificada para reahzar auditorias de calidad.

Auditado.

Es la organizacion a ser auditada

Accién Preventiva.
Es la accon para eliminar las causas potenciales de no conformidades,

defectos u otra situacion a fin de prevenir su ocurrencia

Accién Correctiva.

Es la accion tomada para eliminar las causas de una no conformidad u otra
situacién indeseable a fin de prevenir su recurrencia.
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Disposicién de una no conformidad.
Es la accidon tomada para tratar un elemento no conforme, a fin de resolver

la no conformidad

Produccion Permitida/ Desviacion Permitida.,
Es la autonzacadn escnta para desviarse de los requisitos especificados

orniginalmente para un producto, antes de su produccién.

Concesion.
Es la autonzacion escrita para usar o hberar un producto que no cumple con

los requisitos especificado

Reparacion.
Es la accion tomada sobre un producto no conforme que satisfaga los
requisitos de uso Intencionado, aunque sea necesariamente conforme a los

requisitos onginalmente especificados

Retrabajo.
Es la accion tomada sobre un producto no conforme a fin de que cumpla

con los requisitos especificados.
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CONCLUSIONES

Actualmente para que una empresa, (ndustria, orgamzacion €
institucion pueda sobrevivir a ta competencia nacional e iNternacional, es
necesario tener una estructura orgarnizacional bien planteada y fundada,
con politicas, metas. objetivos y procedimientos congruentes a la reahdad
de la empresa y el mercado

La implantacion del sistema de aseguramiento de calidad, con el
apoyo responsable de la direccidon se puede lograr a un plazo corto, st este
no tiene la firme conviccidn de que 1as cosas se pueden lograr y no apoya o

suficiente el proyecto, no resultara

Uno de los objetivos prnmordiales que debe tener una empresa
elaboradora de productos o servicios ¢s la de cubrir la satisfaccion de las
necesidades y expectativas para brindar productos accesibles en tiempo y

dinero a cualquier mercado y para el publico en general

El manejo de las normas ISO-2000, es solo una parte de los
diferentes métodos. procedumientos y herramientas que se emplean en un
sistema de aseguramiento de calidad

La capacitacion e integraciéon de todo ¢l personal de la empresa lleva
mas facilmente al cumplimiento y logro de los objetivos
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Es muy importante que todo ¢l personal de la emprosa, de todos los
niveles esto, comprometido, motivado, entrenado y facultado con la vision,
de que la organizacidon debe ser cada dia mas competiiva, para que los
beneficios se venn reflejados en ia satsfaccion de los chentes internos
como externos de la empresa, lo cual nos Hevara a tener mejores

oportunidades de desarrollo y creatividad

El manual de calidad es una herramienta basica en el desarrotlo de la
impiantacion de un sistema de aseguramiento de caldad. Nos presenta las
bases y lineamientos para producir un producto o servicio conforme a las
especificaciones acordadas, nos ayuda a disminuir costos y a tener mejores
ganancias
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