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RESUMEN

Esta tesis trata sobre la implementacion de un sistema de gestion de
calidad tomando en cuenta los estandares de calidad de las normas SO
9001:2000 en el drea de manufactura de una empresa litografica ubicada en la

ciudad de Guatemala.

Este estudio compara la situacion de la empresa antes de realizar la
implementacion del sistema de gestion de calidad con la situacién posterior a la

implementacion.

Se establecié una politica de calidad y unos objetivos alineados con la
politica comprometiendo a la empresa a una mejora continua con logros
medibles. Los indicadores que se determinaron para medir los resuitados y el
desempeiic del area de manufactura de la empresa fueron: eficiencia, tiempo

improductivo, porcentaje de desperdicio y niveles de no conformidades.

Se cred un sistema de codificacion de los documentos relacionados con
la Norma ]SO 9001 para identificar los procesos del area de manufactura. Asi,
se logro ordenar los procedimientos y tener instructivos y registros para cada

operacion en el proceso.

Se cred un indice para elaborar un manual de calidad que indica todos los
procesos en el area de manufactura y del cual se tomaron los documentos
especificos del area. Estos documentos del manual de calidad seran la base del
SAC (Sistema de Administracion de Calidad).
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Al evaluar la situacion de la empresa después de ia implementacién del
sistema de gestion de calidad con referencia a las normas 1SO 9061:2000 para

la empresa litografica en cuestion, se obiuvieron los siguienies resultados:

e La eficiencia en el area de produccién aumenté en la fabricacién de cinco
de los productos evaluados. Estos productos son: etiquetas, folletos o
catalogos, afiches, sobres y bifoliares.

e El tiempo improductivo disminuyé en todas las areas de trabajo del
proceso de manufactura.

¢ El porcentaje de desperdicio (aungque no se media anteriormente pero se
tomaba por hecho gue se desperdiciaba el 5% de material para cada
pedido) se logré medir durante la implementacion y se obtuvo un 2.79%
de porcentaje de desperdicio para el proceso de produccion.

¢ El nivel de no conformidad era de un 16% antes de la implementacion.
Después de la implementacién aumentd a 23%. Esto se debibé a que
ahora hay una mejor inspeccién de producte terminado y se identifican

errores antes de que el producto sea despachado.

Al final del estudio se concluye que la implementacion de indicadores de
desempefic en el area de produccién mejord fos métodos de controf de la
empresa. La falta de planificacion de la produccion impide aprovechar al
maximo la capacidad de produccion instalada en una planta dedicada a la

industria litografica ya que existen areas que registran tiempos improductivos.

Se hicieron las siguientes recomendaciones para continuar la mejora en

el proceso de manufactura de la empresa litografica en estudio:

ix



Elaborar un programa de mantenimientos preventivos para evitar el fallo
continuo de la maquinaria.

Implementacion de un programa seguridad industrial para toda el area de
manufactura.

Aumentar los niveles de iluminacion de la planta en general.
Implementacion de un programa de capacitacion bien estructurado para
todos los operarios de la planta en temas relacionados con un Sistema de
Gestidn de la Calidad.



I. INTRODUCCION

Las empresas hoy en dia tienen como uno de los objetivos principales ser
lo mas eficientes posible. La falta de estandarizacion en sus procesos y la
desorganizacién hacen que las empresas sufran pérdidas de diferente

naturaleza.

La empresa litografica necesita contar con procesos bien estructurados
que permitan mejorar el desempefio global de la empresa. El problema en estos
momentos, es que no cuentan con un sistema de administracion de calidad. Por
este motivo, la implementacion de estandares en sus procesos productivos,
basados en un sistema de administracion de calidad segin las normas ISO

9001:2000, es una alternativa necesaria para llevar controles.

No se puede ofrecer un producto de calidad, cuando se tienen problemas
en los procesos. El estudio gue se realizo comparara el estado de la empresa
sin la implementacién y con la implementacion de los estandares de calidad en

el area de produccion.

Corporaciones airededor del mundo han establecido y contindan
estableciendo sus sistemas de calidad en funcidén de estandares internacionales
como ISO 9000. Tanio grandes como pequefias empresas con negocios
internacionales consideran a las series 1SO 9000 como una ruta para abrir
mercados y mejorar su competitividad. No se necesita ser una corporacion

multinacional para beneficiarse de la instrumentacion de estos estandares.

La certificacion 1SO 9000 puede servir como una forma de diferenciacion.
En otras paiabras, si dos proveedores estan compitiendo por el mismo contrato,
el que tenga un certificado de 1SO 9000 puede tener una ventaja competitiva con

algunos compradores.



A. Los beneficios de este estudio incluyen respuestas o recomendaciones para

la:

w0 N =

Mejora de la estructura e integracion de las operaciones
Prevencion de problemas
Mejora de la comunicacion y calidad de la informacién

Reduccion de costos por desperdicios y rechazos



il. OBJETIVOS

A. Generales
1. Demostrar la necesidad de implementar sistemas de calidad en la
produccién de una empresa litografica en Guatemala para ser mas
competitivos en el mercado.
2. Cuantificar cambios en eficiencias en el area de manufactura, a través de
la implementacion de un sistema de administracién de la calidad basado
en las normas ISO 9001:2000.

B. Especificos

1. Implementar indicadores de desempefio al area de produccion para

mejorar [os métodos de control de la empresa.
2. Aprovechar al maximo la capacidad de produccion instalada.

3. Crear una manera facil en la que se puedan comprender los procesos,

integrando los elementos que influyen sobre la calidad del producto.
4. Lograr una eficaz utilizacién de hombres, maquinas y materiales.
5. Disminucién de tiempos improductivos.

6. Reduccién de desechos y rectificaciones.



Il. MARCO TEORICO

A_ Concepto de calidad

Es el conjunto de propiedades y caracteristicas de un prodicto o servicio
que le dan la aptitud para satisfacer las necesidades expresas ¢ implicitas

previamente establecidas.

En la actualidad todos coinciden en reconocer la necesidad de mejorar la
calidad de los productos y servicios para poder ser competitivos y permanecer
en el negocio. En lo que frecuentemente no se coincide es en la forma de
lograrlo. Algunos piensan que fa mejora se dara con el solo hecho de exigir la
calidad en el trabajo que desempefia cada uno de los miembros de la
organizacién, es decir, piensan que es cuestién de imponer disciplina a los

trabajadores.

Una forma muy simple como se conoce el concepto de calidad es que la
define el cliente y es el juicio que éste tiene sobre un producio o servicio y

resulta, por lo general, en la aprobacion o rechazo del producto.

Al estar determinada la satisfaccion del cliente por aspectos subjetivos
como las expectativas y la percepcién, la calidad no siempre se puede
cuantificar o definir en términos objetivos, por lo que se hace necesario que las
empresas estén retroalimentandose en forma constante con la percepcion del

cliente respecto a su producto o servicio.

B. Control de calidad

Son las técnicas y actividades de caracter operacional utilizadas para

satisfacer los requisitos relativos a la calidad.



C. Aseguramiento de calidad

Son todas aquellas acciones planeadas y sistematicas implantadas en un

sistema de cafidad, demostradas como necesarias para proporcionar confianza

adecuada de que la organizacién cubrira la totalidad de los requerimientos de

calidad.

D. Calidad total

1. Definicion: Es un sistema de gestion empresarial intimamente relacionado

con el concepto de mejora continua y que incluye las dos fases siguientes:

a. Gestion de calidad que se basa en técnicas de inspeccién aplicadas a

b.

produccién, y
aseguramienio de calidad que persigue garantizar un nivel continuo de

la calidad del producto o servicio proporcionado.

2. Existen siete principios para la implementacion del sistema de gestidn de

calidad:

3

~ o . . ., .
Consecucion de la plena satisfaccion de las necesidades vy

(1]

expectativas del cliente {interno y externo).

Desarrollo de un proceso de mejora continua en todas las actividades
y procesos llevados a cabo en la empresa (implantar la mejora

confinua tiene un principio pero no un fin).

Total compromiso de la direccion y un liderazgo activo de todo €l
equipo directivo. Debe hacerse énfasis en que este compromiso se

extienda dentro de toda la organizacion.



d. Participacion de todos los miembros de la organizacion y fomento dei

trabajo en equipo hacia una gestion de calidad total.

e. Involucramiento del proveedor en el sistema de calidad total de la
empresa, dado el fundamental papel de éste en la consecucion de la

calidad en la empresa.

f. Identificacion y gestion de los procesos clave de la organizacion,
superando las barreras departamentales y estructurales que esconden

dichos procesos.

g. Toma de decisiones de gestion basada en datos y hechos objetivos
sobre gestion basada en la intuicion. Dominio del manejo de la

informacion.

E. Normas SO 9000

Las ISO 9000 son un conjunto de cinco normas de alcance mundial
donde se especifican los requisitos necesarios para la administracion de la
calidad. Esto tiene el propésito de garantizar que todas las compafias
certificadas han instituido un sistema d
normas de calidad alli publicadas. Las nomas 1SO son genéricas porgue se
aplican a todas las funciones y a todas las industrias, desde la banca hasta la
fabricacion de productos quimicos. Algo que se debe considerar es que las

normas 1SO 8000:

No son especificaciones técnicas del producto.
No son mandatorias.
No son programas de corta duracion.

P W N =

No son el punto final de la mejora continua.



Las normas ISO 9000 se han convertido en el fenémeno de la
normalizacion en sistemas de calidad, mas de 90 paises de todas las regiones
del mundo las han adoptado y rigen cada vez en mayor medida las relaciones
contractuales cliente-proveedor para la compraventa de bienes como de

servicios.

Si los proveedores compiten por la obtencién de un contrato o pedido, el
que haya registrado sus sistemas de calidad bajo las normas ISO 9000 tendra

una ventaja clara.

El ISO 9000 es una norma acordada internacionalmente para asegurar un
sistema gerencial de calidad. La norma desarrolla una serie de guias que
apoyan a los proveedores y a los fabricantes para desarrollar un sistema de

calidad.

El iSO 9000 se puede aplicar en cualquier empresa, que posea desde 10
empleados hasta 10,000. ldentifica las disciplinas basicas y especifica los
procedimientos y criterios para asegurar que el producto que abandona la

organizacion satisfaga los requerimientos de los clientes.

Para gue las empresas p a
de acuerdo con e! ISO 9000, debe obtener una certificacién de un organismo

internacional acreditado.

La blsqueda del ISO 9000 forma la base de un enfoque positivo para ei
mejoramiento de la calidad en una empresa, utilizando los conceptos de la

calidad total y del mejoramiento continuo.

Una empresa que haya obtenido el sistema iSO 9000, puede asegurar
que tiene un sistema documentado, implantado y mantenido de calidad. Uno de
los principales errores que se cometen en cuanto a la serie 1ISO 9000 es que el



registrarse con fa norma signifique que la empresa elabora productos de calidad.
Registrarse en fa norma no significa que un determinado producto haya sido
registrado o aprobado. La certificacién del sistema de calidad 1SO 9000 significa
que la empresa tiene un método con registros para poder hacerle seguimiento a

lo que realiza.

F. Norma I1SC 9001

Es un modelo que asegura la calidad, aplicable al disefio, desarrollo,

fabricacion, instalacion y servicio.

Los estandares de conformidad, ISO 9001, se utilizan para propoésitos
externos de aseguramiento de la calidad. El aseguramiento externo de ia calidad
implica: << actividades orientadas a proveer confianza al comprador, que el
sistema de calidad del proveedor otorgara un producto o servicio que satisfaga

los requerimientos de calidad del comprador >>.

1. Principios de la gestién de la calidad

Liderazgo.

Participacion del personal.

Enfoque basado en procesos.

Enfoque de sistema para la gestion.

Mejora continua.

Enfoque basado en hechos para la toma de decision.

@ =0 a0 TP

Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor.



2. Ventajas de la norma I1SO 9001

La norma ISO 9001 tiene grandes ventajas de las cuales la mayoria de
nosotros no estamos conscientes. Es necesario identificarias y diferenciarlas,

solo de esta manera podremos darle el valor adecuado a los beneficios que la

norma brinda.

L as ventajas se pueden dividir en dos categorias: internas y externas.

a. Ventajas internas:

1) Una mejor esiructura en las operaciones.

2) Mejor comunicacion y calidad de 1a informacién.

3) Definicion ciara de las responsabilidades dentro de la organizacion.
4) Conocimiento de las causas reales del problema.

5) Disminucion del costo a causa de rechazos, desperdicios ¥y

reprocesos.
6) Actitud de respuesta preactiva ante los problemas, no reactiva.

b. Ventajas externas:

1) Localizacion de nuevos mercadoes.
2) Mejor imagen exterior.
3) Reduccion de las auditorias hechas por los clientes.

4) Satisfaccién de los requerimientos del consumidor.
3. Desventajas de la norma ISO 9001:
a. Largo plazo para su implementacion.

b. Dificultad en ia interpretacién de la norma.
¢. Costo para obtener y mantener la certificacion.
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d. Se puede perder fiexibilidad en el sistema.
e. Resistencia al cambio de! personai.

Estar certificado no garantiza entrar a nuevos mercados y no siempre garantiza

manufacturar productos de calidad.

G. SISTEMA DE CALIDAD

Un sistema de calidad comprende la organizacion, las responsabilidades
y los procedimientos (documentos) necesarios para proporcionar confianza en
que se cumpliran los requisitos de calidad. Mas concretamente, un sistema de
calidad queda materializado en una Base Documental, es decir, un conjunto de
documentos que especifican la forma de realizar las tareas en cada una de las
etapas de la actividad de la empresa, haciendo énfasis en las responsabilidades

afectadas por {as tareas, y en los recursos a utilizar.
Como resultado de la evolucién en las tareas de documentacion, las
empresas adoptan para su base documental una estructura jerarquica, dando

lugar a una piramide: LA PIRAMIDE DOCUMENTAL.

FIGURA 1: LA PIRAMIDE DOCUMENTAL DEL SISTEMA DE CALIDAD

1. CONTENIDO
MANUAL DE
CALIDAD a. Politica de calidad y descripcidn
(NIVEL 1) del sistema de calidad segin norma
ISO 9001.
PROCEDIMIENTOS b. Describe las  actividades
(NIVEL 2) .
necesarias para poner en marcha los
INSTRUCCIONES DE . .
TRABAJO elementos del sistema de calidad.
Y OTROS DOCUMENTOS ¢. Documentos de trabajo detallados
(NIVEL 3) del operario.
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2. La estructura piramidal es especiaimente practica para asegurar dos cosas:

a. Que en cada lugar existen los documentos precisos para operar
(distribucién individualizada seglGn las necesidades de cada
puesto, area o departamento);

b. Que la actualizacién de los documentos sea sumamente agil, al

poderse realizar de modo individual.

H. ESTANDARES BASADOS EN UN SISTEMA DE ADMINISTRACION DE
CALIDAD SEGUN LA NORMA ISO 9001:2000 PARA EL AREA DE
MANUFACTURA APLICABLES A LA EMPRESA LITOGRAFICA

En el tiempo de estudio de este trabajo se aplicaron los siguientes
estandares’ de la Norma ISO 9001:2000:

4. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
4.1 Requisitos generales

La organizacion debe establecer, documentar, implementar y
mantener un sistema de gestion de la calidad y mejorar continuamente su
eficacia de acuerdo con los requisitos de esta norma internacional.

La organizacion debe:

a. ldentificar los procesos necesarios para el sistema de
gestion de calidad y su aplicacion a través de la
organizacion.

b. Determinar la secuencia e interaccién de estos procesos.

4.2 Requisitos de la documentacién

4.2.1 Generalidades. La documentacion del sistema de gestion de la
calidad debe incluir:
a. Declaraciones documentadas de una politica de calidad y de
objetivos de la calidad.
b. Un manual de la calidad.

' Los estandares, por set de la Norma ISO 9001:2000, son utilizados con la misma numeracion que aparece
en ella.
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422 Manual de la calidad. La organizacion debe establecer y

mantener un manual de la calidad que incluya:

a) el aicance del sistema de gestién de la calidad, incluyendo los
detalles y la justificacion de cualquier exclusion.

b) Los procedimientos documentados establecidos para el sistema
de gestién de la calidad, o referencia a los mismos, y

¢) Una descripcién de la interaccidn entre los procesos del
sistema de gestién de la calidad.

5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1 Compromiso de la direccion.
b) Estableciendo la politica de la calidad.
¢) Asegurando gue se establecen los objetivos de la calidad.

5.3 Politica de la calidad.

La alta direccion debe asegurarse de que la politica de fa calidad
a) es adecuada al propésito de la organizacion,
b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestién de la calidad,

5.4, Planificacion

5.4.1 Objetivos de la calidad. La alta direccion debe asegurarse de que
los objetivos de la calidad, incluyendo aquéllos necesarios para cumplir
los requisitos para el producto, se establecen en las funciones y niveles
pertinentes dentro de la organizacion. Los objetivos de la calidad deben
ser medibles y coherentes con la politica de la calidad.

5.4.2 Planificacién del sistema de gestién de la calidad. La alta direccion

debe asegurarse de que
a) La planificacién del sistema de gestién de la calidad se realiza
con el fin de cumplir los requisitos citados en 4.1, asi como los

objetivos de la calidad.

7. REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1 Planificacion de la realizacion dei producto
La organizaciéon debe planificar y desarrollar los procesos necesarios
para la realizacién del producto. La planificacion de la realizacion del
producto debe ser coherente con jos requisitos de los otros procesos del
sistema de gestion de la calidad. (véase 4.1)
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Durante la pianificacién de la realizacion del producto, la organizacion
debe determinar, cuando sea apropiado, lo siguiente:

a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto;
b) la necesidad de establecer procesos, documentos y de

proporcionar recursos especificos par el producto;

¢) las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento,

inspeccion y ensayofprueba especificas para el producto asi
como los criterios para la aceptacion del mismo;

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de

que los procesos de realizacién y el producto resultante cumplen
los requisitos

7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto. La

organizacion debe determinar
a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los
requisitos para las actividades de entrega y las
posteriores a la misma.

7.2.3 Comunicacion con el clienfe. La organizacién debe determinar e

implementar disposiciones eficaces para la comunicacion con los

clientes relativas a:

a) la informacion sobre el producto,

b) las consultas, contratos o atencién de pedidos, incluyendo fas
modificaciones.

7.5 Produccion y prestacion del servicio

7.5.1 Control de la produccion y de la prestacion del servicio. La

7.52

organizacion debe planificar y lievar a cabo la produccion y la
prestacion del servicio bajo condiciones controladas. Las
condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicabie

a) la disponibilidad de informacién que describa las caracteristicas
det producto,

b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea
necesario,

c) el uso del equipo apropiado,

f) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y
posteriores a la entrega.

Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacién del
servicio. La organizacién debe validar aquellos procesos de
produccién y de prestacion del servicio donde los productos
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resultantes no puedan verificarse mediante actividades de
seguimiento o medici6n posteriores. Esto incluye a cualquier
proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes Unicamente
después de que el producto esté siendo utilizado o se haya
prestado el servicio.

La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para
alcanzar los resultados planificados.

La organizacion debe establecer las disposiciones para estos
procesos, incluyendo, cuando sea aplicable
a) los criterios definidos para la revisién y aprobacion de los
procesos,
d) los requisitos de los registros

7.5.3 Identificacion y trazabilidad. Cuando sea apropiado, la organizacion
debe identificar el producto por medios adecuados, a través de
foda la realizacién del producto.

La organizacion debe identificar el estado del producto con
respecto a los requisitos de seguimiento y medicién.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacién debe
controlar y registrar la identificacién tnica del producto.

8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
8.2 Seguimiento y medicion

8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos. La organizacion debe
aplicar méfodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea
aplicabie, la medicién de los procesos del sistema de gestion de ia
calidad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de los
procesos para alcanzar los resuitados planificados. Cuando no se
alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo
correcciones y acciones correctivas, segin sea conveniente, para
asegurase de la conformidad del producto.

8.3 Control del producto no conforme

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea
conforme con los requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso
o entrega no intencional. Los controles, las responsabilidades y
autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no conforme
deben estar definidos en un procedimiento documentado.

La organizacion debe tratar los productos no conformes mediante una o
mas de las siguientes maneras:
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b) autorizando su uso, liberacion o aceptacion bajo
concesion por una autoridad pertinente y, cuando sea
aplicable, por el cliente;

c) tomando acciones para impedir su uso o aplicacién
originalmente previsto.

Se deben mantener registros de la naturaleza de ias no conformidades y
de cualquier accién tomada posteriormente, incluyendo las concesiones
que se hayan obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una
nueva verificacion para demostrar su conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega ©
cuando ha comenzado su uso, la organizacion debe tomar acciones
apropiadas respecto a los efectos, o efectos potenciales, de la No
Conformidad.



IV. ANALISIS DE LA EMPRESA

A. VISION
<<Ser una empresa lider en el mercado de las artes graficas, diversificando
nuestros servicios y productos para lograr la expansion a mercados

internacionales>>.

B. MISION

<<Ofrecer a las empresas su mejor imagen grafica a través de la mejor
impresién, comprometiéndonos a imprimir nuestro mejor esfuerzo, satisfaciendo
las necesidades del cliente, con el mejor elemento humano y el uso de fa mas

avanzada tecnologia>>.

C. OBJETIVOS DEL AREA DE PRODUCCION
Objetivo 1:

e Aprovechar al maximo la capacidad de produccién instaiada

(porcentaje que corresponda al incremento en ventas).

Coordinar estrechamente el departamento de ventas con el de
produccion, organizando grupos de trabajo entre el departamento
de ventas y produccién y llevando a cabo el proceso de induccion

para empleados integrando todos los departamentos en ef mismo.

Objetivo 2:

e Reducir en un 20% el volumen de documentos que se imprimen

con errores o con una calidad deficiente.

Es importante adoptar medidas mas estrictas en el control de

cafidad y mejorar los métodos de control en la etapa de pre-

16
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prensa redisefiando el proceso de aprobacion final de negativos
y asignando responsabies especificos de la aprobacion final de

los negativos.

FIGURA # 2: DOP

Diagrama de operaciones del proceso
Realizado por Michelle Barahona
Fecha: 10 de enero de 2005

,Z'> Recepeion de materia prima en drea de carga y descarga

y se transporta a un grea de almacenaje.

\_ A1/ Almacenaje de materia prima.

[z Transporte de materia prima del almacenaje hacia la primera

guillotina.

Inspeccion de materia prima.

51\ Medicion y corte inicial en guillotina.
E> Transporte hacia drea de impresion.

Ga Recepcion de placas de arte grafico e impresion de material

segln disefio autorizado por el cliente.

ED Transpotte a segunda guillotina.

69 Corte finales segin disefio.

E> Transporte hacia drea de tipografia.

os) Elaboracién de trabajos con acabados tipograficos
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EEID Transporte de material en proceso hacia € drea de
encuademacion.

@) Se elaboran trabajos manuales de encuadernacion como
errplasticar, coser, enbolsar, sellar y fundir. Se inspecciona que
el producto cumpia con la calidad requerida.

E> Transporte de meterial en proceso hacia dobladora,

o5\ Realizacion de doblez requerido al material.

s Transporte de material en proceso hacia compaginadora.

Se efectiian frabajos de compaginado.

oY
2/

Transporte de material en proceso hacia area de encuadermacion.

Empacue de producio terminado

()——=_~

{

Transporte de producto tenminado hacia area de almacenaje.

=
5

\ A2 / Almacenaje de producto terminado en area de carga y descarga.

Resumen:

Evento No.
Operaciones 7
Inspecciones 1
Transportes 10
Almacenajes 2
Qperacitn e Inspeccion 1
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Tabla# 1: Nimero de trabajadores por area de produccion

AREA DE NO. DE
PRODUCCION TRABAJADORES

Guillotina

Prensadora

Tipografia

Encuadernacion 11
Dobladora

Compaginadora

25
TOTAL

D. SITUACION INICIAL DE LA EMPRESA

Se realizd un analisis de la situacién inicial de la empresa relacionado con el
area de produceion para poder cumplir los objetivos primordiales que esta area

se plantea cumplir en el afto en curso.

Seglin datos recopilados de Gerencia de Produccién, de personal de
produccion y a través de la observacion se pudo determinar que la situacion
inicial de esta empresa litografica fue la siguiente:

1. Se cuenta con un area de carga y descarga.

2. No se cuenta con una bodega de materia prima.

3. No existe una bodega de material de empaque.

4. No se cuenta con una bodega de producto terminado.

Dentro de ia planta de produccion se ocupa espacio para almacenar ia
materia prima, el material de empaque y el producto terminado, lo que provoca

una impresion de mucho desorden dentro de la planta. Ademas, el area de carga
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y descarga con la que se cuenta actualmente es la misma, y solamente tiene
espacio para un camién a la vez. Esto causa problema debido a que no se
puede recibir y despachar al mismo tiempo y cuando se recibe o despacha

material se obstruye la Gnica salida de emergencia gque existe.

5. Fl dnico documento o registro con el que se cuenta es una orden de
produccion. Este documento, el cual posee una original y una copia, es llenado
por los vendedores. La original queda en manos del vendedor y la copia se va
circulando en todas las etapas del proceso de produccion. Es decir, cada
operario, desde el inicio del proceso hasta el final, retiene la copia del pedido en
sus manos para saber exactamente la cantidad de producto que debe elaborar y
las especificaciones del mismo. Ha habido casos en ios que durante el traslado
de la copia de un operario a otro, alguno de ellos la retiene o se olvida de
trasladaria causando que el siguiente operario trabaje sin las especificaciones
que se necesitan para el material pudiendo cometer errores o no darse cuenta

de errores cometidos en una etapa previa del proceso.

8. No se cuenta actualmente con un dato que indique la cantidad de producto
no conforme (o con calidad no aceptable). Por ello no se sabe el volumen de
documentos que se imprimen con errores o con calidad deficiente. Ademas, no
se cuenta con personal entrenado en cursos de calidad de producto y tampoco

con un supervisor de calidad y menos un departamento para el mismo.

7. Actualmente, para cumplir con los pedidos se utiliza un 5% mas de materia
prima para elaborar producto en pedidos mayores a mil unidades y un 10% mas
en pedidos menores a mil unidades. Esto es debido a que se asume que es la
cantidad que se desperdicia durante el proceso, pero no se sabe con certeza el
porcentaje de desperdicio que se tiene durante la produccion. Este es un
estandar que utilizan basandose a la experiencia porque no se han determinado
las causas de documentos no conformes y no se han medido las cantidades de

desperdicio.
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8. Se observo que se trabaja con poca iluminacion dentro de la planta. Esto
perjudica mayormente a los operarios que trabajan en el area de
encuadernacion debido a que ellos deben realizar la inspeccion de calidad y

observar que el producto cumpla con las especificaciones de color requeridas.

9. Se observd que existe tiempo improductivo durante los periodos de
refaccion, almuerzo para fos operarios. Durante estos periodos se apagan las
maquinas dejando de producir. Ademas, se pierde tiempo al volver a encender
las maquinas ya que hay que esperar a que se calienten y se desperdicia

material en el area de impresion porque se vuelven a realizar pruebas de color.

10. Se observo que en el area de produccién no se aplican varios conceptos
de seguridad industrial. Como por ejemplo: (1) los extintores estan colocados en
el piso cerca del area de carga y descarga en lugar de estar colocados en la
pared y debidamente rotulados. (2) Las areas de paso y de maquinas no estan
debidamente marcadas en el piso. (3) Los operarios no cuentan con equipos de

proteccion personail.

11. En ocasiones los operarios ingresan alimentos y bebidas a el area de
produccion consumiéndolas durante su turno de trabajo y mientras operan el

material en proceso.
12. No se tiene ningin conirol sobre los ingresos y salidas de los
trabajadores. No hay ningan control en el que se registre la hora de entrada y la

hora de salida de los trabajadores.

13. No se cuenta con un sistema de gestion de la calidad en donde se

manejen registros, controles o manuales de calidad.

14. Se trabaja un turno de 7 de la mafiana a 6 de la tarde de lunes a sabado.
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V. IMPLEMENTACION DE ESTANDARES BASADOS EN UN SISTEMA
DE ADMINISTRACION DE CALIDAD SEGUN LAS NORMAS ISO
9001:2000 EN EL AREA DE MANUFACTURA Y RESULTADOS
OBTENIDOS

A. La implementacion de los estandares en la empresa litografica se realizo de la

siguiente manera:

1. Del 10 al 22 de enero de 2005, se obtuvieron datos de la empresa en su

etapa inicial.

2. Del 24 de enerc al 5 de febrero de 2005, se analizaron los datos

obtenidos, se crearon los registros y se plantearon cambios realizarse.

3. Del 7 al 12 de febrero de 2005 se presento a la Junta Directiva el plan de
accién para que se diera fa aceptacién y el compromiso por parte de la
Direccion.

4. El 14 de febrero de 2005 se acept6 la implementacion.

5. Del 14 de febrero al 5 de marzo de 2005 se implementaron los estandares

y se hicieron los cambios aprobados,

6. Del 7 al 19 de marzo de 2005 se obtuvieron los resultados de ia

implementacion.

23
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Para la implementacion en la empresa litogréfica se utilizo:

B. Enfoque del sistema de gestién de calidad

El sistema de gestién de calidad dara las bases para la mejora continua

con el objetivo de aumentar la satisfaccion del cliente tanto externo como

interno, al igual que otras partes en la organizacion.

En este caso se utilizara el enfoque basado en procesos para que esta

empresa opere de manera mas eficaz y que se puedan establecer estandares

en el area de manufactura. Para poder enfocarnos en procesos necesitamos lo

siguiente:

1. ldentificar y gestionar numerosos procesos interrelacionados y que
interactdan.

2. Establecimiento de politica de calidad y objetivos alineados con la politica
comprometiéndose a una mejora continua con logros medibies.

3. Determinar los elementos de entrada y elementos de salida (al igual que
procesos de apoyo) que estan relacionados con el proceso de
manufactura.

4. Determinar indicadores que puedan medir los resultados a los que se
desea llegar para cumplir objetivos.

5. Creacion de sistema de codificacion de documentos para asignar cédigos
al proceso de manufactura.

6. Creacion de documentos generales (manual de calidad) relacionados con
el proceso de manufactura.

7. Determinacién de documentacién relacionada con el area de
manufactura.

8. Creacion de algunos de los documentos para implementacion relacionada

con el cumplimiento de objetivos del area de manufactura.
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FASE 1:
Elaboracion de la interrelacion de procesos que el drea de manufactura
tiene con las demas areas de la empresa litografica segin su estructura

organizacion. (Cumplimiento de requisito 4.1.a, 4.1.b Norma iSO 9001:2000)

FIGURA # 4; INTERRELACION DE PROCESOS EN EL AREA DE MANUFACTURA

GESTION GERENCIAL

Requisinties
ygqﬁciﬁﬁes

1 Producios ¥
1 servicios

_CONTROL DE DOCUMENTOS ¥ DATOS

FASE 2:
Politica de calidad

Proporcionamos consistentemente a nuestros clientes productos de artes
graficas que satisfacen sus expectativas a través de la mejora continua de
nuestros procesos y actividades.

(Cumplimiento de requisitos 5.1.b, 5.3.a, 5.3.b Norma 1SO 9001:2000)
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Objetivos de calidad
e Reducir en un 20% e! volumen de documentos que se imprimen con

errores o con una calidad deficiente.

e Reducir en un 10% el tiempo improductivo generado en el proceso de
manufactura.
(Cumplimiento de requisito 5.1.c, 5.4.1 Norma ISO 9001:2000)

FASE 3:
Determinar los elementos de entrada y elementos de salida (a! igual que

procesos de apoyo) que estan relacionados con el proceso de manufactura.

Los elementos de entrada requeridos que se determinaron son:
-Especificaciones de producto terminado
*Requisicion de producto
*Solicitud de cambios al plan de produccidn
*Retroalimentacion sobre el estado de un pedido en proceso
*Factibilidad técnica para el desarrollo de productos nuevos yfo cambios

Los elementos de salida requeridos que se determinaron son:
*Producio terminado en tiempo que cumpia con especificaciones
Ajustes al plan de produccion cuando sea requerido y aprobado
Status sobre un pedido en proceso

Los procesos de apoyo a manufactura que se determinaron son:
«Aseguramiento de calidad

Mantenimiento

(Cumplimiento de requisitos 7.5.1 a, 7.5.1 b, 7.5.1 c y 7.5.1 f Norma ISO
9001:2000)
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FASE 4:

Determinar indicadores que puedan medir los resultados a los que se
desea liegar para cumplir objetivos.
Los indicadores de desemperio que se determinaron son:
Eficiencia
Tiempo improductivo
Porcentaje de desperdicio
Niveles de no conformidades de manufactura

(Cumplimiento de requisito 8.2.3, 8.3 b,c Norma ISO 8001:2000)

FASE 5:

Creacion de sistema de codificacion de documentos para asignar codigos

al proceso de manufactura.

Para poder llevar un orden en los documentos (procedimientos,
instructivos y registros) que se implementen durante este estudio es necesario
codificar todas las areas de la empresa y luego aplicar los documentos
£

necesarios para fines de este estudio. Los codigos quedan definidos de ia
P

siguiente manera:

ABA - Abastecimiento

CDD — Contro! de Pocumentos y Datos
DIS - Distribucion

GGE - Gestién Gerencial

GRH — Gestion de Recursos Humanos
MEJ - Mejora

PRD - Produccién

RCL - Relacion con cliente



28

FASE 6:

Creacién de documentos generales {(manual de calidad) relacionados con
el proceso de manufactura.

Para esta fase se crea el indice del manual de calidad que nos indica
todos los procesos y del cual se tomaran los documentos que pertenecen al area

de manufactura. Este indice gueda de la siguiente manera:

Indice del sistema de administracién de calidad
Gestion gerencial (GGE)

GGE®1: Compromisos Generales

GGEQ2: Compromiso de la Direccion

GGEOD3: Enfoque al Cliente

GGE04: Planeacion del Sistema de Calidad
GGE05: Representante de la Direccion

GGE06: Revision por la Direction

GGEQ7: Planificacion de la Realizacion del Producto
GGEO0B: Disefio y Desarrolio de Productos
GGEDNY: Auditoria Interna

Medicion y mejora de la calidad (ME.J)

MEJ 01: Generalidades

MEJ 02: Control de los Equipos de Medida y Seguimiento
MEJ 03: Identificacion y Trazabilidad

MEJ 04: Medicion y Seguimiento del Producto

MEJ 05:; Verificacion de ios Productos Comprados

MEJ 06: Medicién y Seguimiento de los Procesos

MEJ 07: Andlisis de Dalos

ME.J 08: Mejora Continua, Acciones Correctivas vy Preventivas

Gestién de recursos humanos {GRH)
GRH 01: Responsabilidad v Autoridad
GRH 02: Comunicacion Interna

GRH 03: Suministro de Recursos

GRH 04: Recursos Humanos

GRH 05: Ambiente de Trabajo

Gestion de otros recursos (GOR)
GOR 01: Provision de Recursos
GOR 02: infraestructura

Relaciones con clientes (RCL)

RCL 01: Determinacion y revision de los Requisitos Relacionados con el
Producto

RCL 02: Comunicacion con los Clientes

RCL 03: Bienes del Cliente

RCL 04: Satisfaccién del Cliente
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Procesos de abastecimiento (ABA)
ABA 01: Compras

Procesos de produccion (PRD)

PRD 04: Control de la Operaciones de Produccion y Servicio

PRD 02: Validacion de los Procesos de las Operaciones de Produccién y
de Servicio

PRD 03: Control de Producto No Conforme

Distribucién (DIS)
DIS 01: Conservacion del Producto

Control de documentos y datos {CDD)
CDD 01: Generalidades

CDD 02: Manual de Calidad

CDD 03: Control de Documentos

CDD 04: Conirol de Registros

A continuacion se presentan los documentos del manual de calidad que
se crearon para el proceso de manufactura (Ver anexo para Manual de Calidad
de los demas procesos). Estos documentos del manual de calidad seran la base
del SAC (Sistema de Adminisiracion de Calidad).

(Cumplimiento de requisitoc 4.2.1 b, 42.2 a, 422 b, 422 ¢ Norma ISO
9001:2000)

NOTA: Durante este trabajo no se aplicaran todos los requisitos mencionados en
los documentos que pertenecen al manual que se plantea en esta fase debido a

que lo que desea es cumplir con los objetives de este frabajo y estos
documentos son las bases para que luego la empresa implemente todo el SAC.

MANUAL DE CALIDAD

LOGODE| CONTROL DE LAS OPERACIONES DE PRODUCCION Y
LA SERVICIO

EMPRESAyersion: 01 Cédigo: PRD 01
Puesto autorizador: COMITE DIRECTIVO DE CALIDAD

Dentro de esta empresa litografica, controlamos los siguientes aspectos en

nuestra produccion:
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e Mantenemos al dia especificaciones que describen cada uno de nuestros
productos.

e Utilizamos instrucciones de trabajo para la operacién de equipos,
condiciones de proceso, empaque y almacenaje.

s Operamos todos nuestros equipos segdn las instrucciones de operacién
de cada maquina, y les asignamos un mantenimiento apropiado para
asegurar su buen funcionamiento.

e FEvaluamos nuesiros procesos criticos y productos a través de equipos de
medicion y monitoreo apropiado.

o Nos aseguramos que el producto que sale de fabrica iguala o supera las

expectativas y los requerimientos del cliente.

MANUAL DE CALIDAD

LOGO DE | VALIDACION DE LOS PROCESOS DE LAS OPERACIONES
LA DE PRODUCCION Y DE SERVICIO

EMPRESA lversion: 01 Cédigo: PRD 02
Puesto autorizador: COMITE DIRECTIVO DE CALIDAD

Al momento de la creacion del Manual de Calidad para el sistema de
administracion de calidad, en la empresa litografica no existen las circunstancias
en las cuales se aplican los requisitos de la seccién 7.5.2 de la norma ISO
9001:2000.

MANUAL DE CALIDAD
LOGO DE CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME
LA ersion: 01 Cédigo: PRD 03

EMPRESA i
Puesto autorizador: COMITE DIRECTIVO DE CALIDAD

Esta empresa litografica se asegura gue el producto que no sea conforme

con los requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no
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intencional. Los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas con
el tratamiento estan definidos en un procedimiento documentado. Los productos
no conformes se manejan mediante una o mas de las siguientes maneras:

a. tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b. autorizando su uso, liberacion o aceptacion bajo la autorizacion
adecuado, y cuando sea aplicable, por el cliente;

c. tomando acciones para impedir su uso o aplicaciéon originaimente
previsto.

Se mantienen registros (Ver Manual de Calidad, Seccién CDD 04) de la
naturaleza y, u, origen de las no conformidades y de cualquier otra accion
tomada, incluyendo todas las autorizaciones y concesiones que se hayan

obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, este debe someterse a una
nueva verificacion para demostrar su conformidad con los requisitos. Si la
deteccion de la no la empresa litografica debe tomar las acciones apropiadas

respecto a los efectos, o efectos potenciales, de la no conformidad.

REFERENCIAS
REGISTROS
PRD 03 01 — NO CONFORMIDADES Y ACCIONES TOMADAS

FASE 7:

Determinacion de documentacion relacionada con el area de manufactura
para impiementacion relacionada con el cumplimiento de objetivos del proceso
de manufaciura. Se determinaron los siguientes documentos:

Registros:
PRD 0101 Registro de descripcion del producto



PRD 0102
PRD 0103
PRD 0104
PRD 0105
PRD 0106
PRD 0107
PRD 0108
PRD 0108
PRD 0301
RCL 0201

Instructivos

CDD 0301
CDD 0401
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Tiempo improductivo

Desperdicio por pedido

Muestreo de producto terminado

Vale de materia prima

Guias de corte

Registro inspeccion durante el proceso de impresion

Informe de trabajo y calidad de impresion

Registro de inspeccién y ensayo de lotes de producto terminado
No conformidades y acciones tomadas

Atencion a solicitudes del cliente externo / interno

Aspectios de forma para elaboracion de documentos
Requisitos de llenado y manejo de registros

(Cumplimiento de requisito 7.1 b, ¢, d; 7.2.1a,7.234a,b; 752 a, d; 7.5.3 Norma
1SO 9001:2000)

FASE 8:

Creacioén de algunos de ios documentos para implementacion relacionada

con el cumplimiento de objetivos del proceso de manufactura.

Para poder llevar controles y obtener informacion del proceso de

manufactura se crearon varios documentos que ayudaran a determinar los

indicadores de desempefio plateados para esfe proceso:

Eficiencia

Porcentaje de desperdicio

Tiempo improductivo

Niveles de no conformidades de manufactura
(Cumplimiento de requisito 7.1 b, 7.1 ¢, 7.1 d Norma SO 9001:2000)

LOGO DE
LA
EMPRESA

REGISTRO

Puesto autorizador: JEFE DE PRODUCCION

REGISTRO DE DESCRIPCION DEL PRODUCTO
ersion: 01 Codigo: PRD 01 01




Registro de descripcion del producto

Fecha: Orden No. Cliente:
Pedido: Cantidad: Producto:
Colores: No. Pantones:

Barniz:

uv Especial

Total No lleva

Maquina a utilizar: SM
GTO Z4
GTO Z
GTO
Pliegos prensa: No de tiros:

Tipografia:

Troquelado

Realzado al calor
Sisado

Brillantina

Perforado

Estampado combinado
Estampado en seco
Foil

Otros:

Encuadernacion:

Compaginado
Doblado 2-3-4
Pegado

Blocado de clu
Empacado de c/u
Cosido

Otros:

INSTRUCCIONES DE LLENADO:

1. Llenar las casillas del formato con la informacion que se solicita.

33
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INSTRUCCIONES DE MANEJO:

1.

Los registros de Descripcién del Producto se guardaran en el archivo del
Jefe de Produccion bajo ef nombre de Descripcion de Producto (luego de
que el registro sea trasladado por todas las areas correspondientes
segin se vaya llevando a cabo la produccion de lo indicado en el
registro).

Las hojas se guardaran en orden correlativo segtin ei nimero de orden.

3. El archivo de “DESCRIPCION DEL PRODUCTO” debera permanecer

vigente por periodo de tres meses, luego de este periodo las hojas
deberan ser desechadas incinerandolas o con trituradora de papel y el
archivo sera sustituido por uno nuevo correspondiente al mes en curso y

con el mismo nombre.

REGISTRO
LOGO DE TIEMPO IMPRODUCTIVO
EMPRESA ersion: 01 Codl'go. PRD 0102
Puesto autorizador: JEFE DE PRODUCCION
FORMATO:
REGISTRO DE TIEMPO IMPRODUCTIVO
SEMANA DEL AL DE DE200__
NOMBRE DEL TRABAJADOR
FECHA DE A CAUSA TIEMPO | TOTAL DEL DIA
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INSTRUCCIONES DE LLENADO:

1. Colocar fecha de la semana (dia lunes inicio y dfa sabado como final de la
semana), luego colocar el mes y afio a los que corresponde la semana de
la cual se desea la informacion.

2. Colocar ef nombre del trabajador (operario) quien liena el registro.

3. Llenar las casillas del formato con la informaciéon que se solicita (fecha,
hora de inicio de paro y hora de final de paro, causa del paro, tiempo total
del paro y en la uitima casilla colocar el total de paro que hubo en el dia

de trabajo).

INSTRUCCIONES DE MANEJO:

1. Los registros de tiempo improductive se guardaran en el archivo del jefe
de produccién bajo el nombre de tiempo improductivo.

2. Las hojas se guardaran en orden correlativo a las fechas segun las
semanas del afo.

3. E!archivo de “TIEMPO IMPRODUCTIVO” debera permanecer vigente por
periodo de un mes, luego de este periodo las hojas deberan ser
desechadas incinerandolas o con trituradora de papel y el archivo sera
sustituido por uno nuevo correspondiente al mes en curso y con €l mismo

nombre.

REGISTRO
LOGO DE DESPERDICIO POR PEDIDO
LA Wersion: 01 Cédigo: PRD 0103

EMPRESA A
Puesto autorizador: JEFE DE PRODUCCION

FORMATO:
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REGISTRO DE DESPERDICIO POR PEDIDO

SEMANA DE AL DE, DEL
FECHA
ENCARGADO DE DIA, ENCARGADO DE NOCHE
ORDEN NO.
PEDIDO {EN UNIDADES)
PRODUCTO
CAUSA DEL DESPERBICIO
DESCRIFCION DE LO SUCEDIDO NIDADES DESPERDICIADAS
CORTE INICIAL
IMPRESION
CORTE FINAL
TIPOGRAFIA
ENCUADERNACION
DOBLADCRA
COMPAGINADORA
OTRO
TOTAL
Colocar

1. Fecha de la semana (dia lunes inicio y dia sabado como final de la
semana), luego colocar el mes y afio a los que corresponde la semana de
la cual se desea la informacion.

Fecha en que se terminé de realizar la orden.

Nombre del trabajador (operario} quien llena el registro.

Nidmero de orden que corresponde.

Unidades la cantidad solicitada en la orden.

® o oa» N

Lienar las casillas del formato con la informacién que se solicita.

INSTRUCCIONES DE MANEJO:

1. Los registros de desperdicio por pedido se guardaran en el archivo del
jefe de produccion bajo el nombre de desperdicio por pedido.

2. Las hojas se guardaran en orden correlativo a las fechas segin las
semanas dei afio.

3. El archivo de “DESPERDICIO POR PEDIDO” debera permanecer vigente
por periodo de un mes, luego de este periodo las hojas deberan ser
desechadas incinerandolas o con trituradora de papel y el archivo sera



37

sustituido por uno nuevo correspondiente al mes en curso y con el mismo

nombre.

REGISTRO
LOGO DE MUESTREO DE PRODUCTO TERMINADO
LA Wersién: 01 Cédigo: PRD 01 04

EMPRESA h
Puesto autorizador: JEFE DE PRODUCCION

FORMATO:
MUESTREO DE PRODUCTO TERMINADO

RESPONSABLE DE DiA RESPONSABLE DE NCCHE

Margus con X
FECHA] HORA PROBUCTD NOMBRE DEL EMPLEADC | BUEND | MALD DESCRIPCION DEL PRCELEMA

INSTRUCCIONES DE LLENADO:
1. Colocar el nombre del responsable del turno de dia y el nombre del

responsable del turno de noche.
2. Llenar {as casillas del formato con la informacion que se solicita.

INSTRUCCIONES DE MANEJO:

1. Los registros de muestreo de producto terminado se guardaran en el
archivo del jefe de produccién bajo el nombre de muestreo de producto
terminado.

2. las hojas se guardaran en orden correlativo a las fechas.

3. El archivo de “MUESTREO DE PRODUCTO TERMINADO"” debera

permanecer vigente por periodo de un mes, luego de este periodo las
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hojas deberan ser desechadas incinerandolas o con trituradora de papet y
el archivo sera sustituido por uno nuevo correspondiente al mes en curso

y con el mismo nombre.

REGISTRO
LOGO DE VALE DE MATERIA PRIMA
EMPRESA ersion: 01 CodI?o. PRD 0105
Puesto autorizador: JEFE DE PRODUCCION
FORMATO:
VALE DE MATERIA PRIMA
Fecha y hora
Mo. de vaile

Orden de produccién No.
Codigo de materia prima
Descripeidn de materia prima
Dimensiones de corte:
Tamaiio de material:
Pliegos:
Unidades/Pliego:
Cddigo especifico del producto:
CUENTE:
Cantidad de unidades a producir: Consumo en libras:
Peso por millar:

Descripcidn del producto:

Peso del pliego:

COMENTARIOS:

Aprobado por;
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INSTRUCCIONES DE LLENADO:
1. Llenar las casillas del formato con la informacién que se solicita.

INSTRUCCIONES DE MANEJO:
1. Los registros de vale de materias primas se guardaran en el archivo del
Supervisor de Produccién bajo el nombre de vale de materias primas.
2. Las hojas se guardaran en orden correlativo a las fechas.
3. El archivo de “VALE DE MATERIA PRIMA” deberd permanecer vigente
por periodo de un mes, luego de este periodo las hojas deberan ser
desechadas incinerandolas o con trituradora de papel y el archivo sera

sustituido por uno nuevo correspondiente al mes en curso y con el mismo

nombre.
REGISTRO
LOGO DE VALE DE GUIA DE CORTE
EMPRESA ersion: 01 Coda?o. PRD 0106
Puesto autorizador: JEFE DE PRODUCCION

FORMATO:
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VALE DE GUIA DE CORTE

Fecha y hora
No, de vale

Orden de produceién No.
Codigo de materia prima:
M aterial:

Descripcién del producio:
CLIENTE:

Ancho Largo

Tamafio cortadora:
Tamafo impresién:

CANTIDAD:
Especificar direccion del hilo del materiat
I
No. Magquina | Cantidad Cortado por Turno Fecha

COMENTARIOS:

Aprobado per:

INSTRUCCIONES DE LLENADO:
1. Llenar las casiflas del formato con la informacion que se solicita.
INSTRUCCIONES DE MANEJO:

1. Los registros de vale de guia de corte se guardaran en el archivo del
Supervisor de Produccion bajo el nombre de vale de guia de corte.

2. Las hojas se guardaran en orden correlativo a las fechas.

3. El archivo de “VALE DE GUIA DE CORTE" debera permanecer vigente
por periodo de un mes, luego de este pericdo las hojas deberan ser
desechadas incinerandolas o con frituradora de papel y el archivo sera
sustituido por uno nuevo correspondiente al mes en curso y con el mismo

nombre.
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EGISTRO
LOGODE| REGISTRO INSPECCION DURANTE EL PROCESO DE
LA IMPRESION
|EMPRESAyersion: 01 Cédigo: PRD 01 07
uesto autorizador: JEFE DE PRODUCCION

" FORMATO:

‘,__REGISTRO INSPECCION DURANTE EL PROCESO DE IMPRESION

,E#‘,EPECT""“D*’ER&PQE... e lvllm _,_m__i TURRD | “BRENSA ™

lalzalsTaralalalsed
(Pnubumo T ](:LHE"NTE Iwu.ﬁ‘enmc: )
: SEREEIG * LMBRIEARION) opsERVAGIONES:
i ’ B o ol i i

CONOCER ¥ ENTENDER ESPECIFICAGIONES PEDIDO

VERIFICAR QUE SE GUENTA CON TODOS (05
| ELEMENTOS 0L FOLDER

VERIFIGAR CALIBRE DEL MATERIAL -

VERIFICAR TIPQ DE MATERIAL |

REVISAR DISENO Y70 TEXTOS (IMP 0 60}

REVISAR REGISTRO EN 'I:RE COLORES (IMP 670)

REVISAR COLORES A MPRIMIR

VERIFICAR AREAS RESERV. DE BARNIZ CON GUIA
TROQUEL, COLOR KEY O NAPS DE BARNIZ (IMP 089)

VERIFIGAR CADIGO DE BARRAS {IMP 150}

VERIFICAR NUMERD DE STEFS ¥ NUMERACION DE
LOS MISMOS .

VERIFICAR CANTIDAD DE POLVO ANTIREPINTE
VERIFICAR CENTRADO DEL FLIEGO IMPRESO
| (1P 950}

| VERIFICAR MARCAS DEL PREN'SIS YA E INSPECTOR J

VERIFICAR LGS CGLD
1AL 050 :
YERIFICAR BRELO IRADO BARNIZ
{iMe 150) -

VERIFICAR CODIO0 DE BARRAS {IMP 150}
M;ﬁgfgfcnﬂ AREAS RESERV. BEL BARNIZ v

VERIFICAR CANTIDAD BE POLVD - "
ANTIREFINTE "
VERIFIGAR REGISTRO DEALTD ¥ LADD ]
P 140) - :
ERIFICAR QUE NO EXSIA REFINTE
8T 110}

VERIFIZAR EASCARAS POR MATERIAL O
TINTA (I8P 120)

VERIFICAR RAYGNES (1P 100)
HORA VERIFIGACION
PLIESOS IMPRESOS

| HORA CORRECCION J

FIRMA INSPECTOR 1j OPERADOR
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INSTRUCCIONES DE LLENADO:

1. Llenar las casillas del formato con la informacidn que se solicita.

INSTRUCCIONES DE MANEJO:

1. Los registros de inspecciéon durante el proceso de impresion se guardaran
en el archivo del jefe de produccion bajo el nombre de inspeccién durante
el proceso de impresion.

2. Las hojas se guardaran en orden correlativo a las fechas.

3. El archivo de “INSPECCION DURANTE EL. PROCESO DE IMPRESION”
debera permanecer vigente por periodo de un mes, luego de este periodo
las hojas deberan ser desechadas incinerandolas o con trituradora de
papel y ef archivo sera sustituido por uno nuevo correspondiente al mes

en curssc v oon al mismn rnramihra
= U Ui‘l [ER I ERIL-TARLV NIV IRE| ¥~



LOGO DE

LA Wersién: 01
Puesto autorizador: JEFE DE PRODUCC!O{\I

EMPRESA

REGISTRO

INFORME DE TRABAJO Y CALIDAD DE IMPRESION
Cadigo: PRD 01 08

FORMATO:

INFORME DE. TRABAJO Y CALIDAD IMPRESION

AR fcl,mm —— TRABATO
4, [PURSTO DL TRABAID PRENSA TURNO | 1
' bovimimon = [0 FECERTH

[EINTIOAD PEDIDA T CONTROL, DE FLIEGOS NG CONFORNES
OPERACIGN FARGIAL R J o Pliegos No Conformes

Plicgos No Conformes
DFERACIGH FINAL ] Filegos No Conformes
| CANTIDAL IMFHESA - Pilegos No Conformrs
| CARTIDAD ACUMULADA PHegos No Conformes

“HORA -

10

LEER lNS’I‘RtSCC!Om DEL FOUJBB

REVISAH ELEMVITO0 DEL FOLDER : ; | RN DEL FOLDER
REVIRAR FLACAS VRE COLORREY " O REVEGAR FLIEGD INFRESD VIS COLOW KEV
MANTILLA £E1.0] Y .

VERIFICAR TINTAS ¥70 TIPO DE BAUNIE VEREACAR TINTAS ‘

YERWICAR MERIDAS DEL MATERIAL
YERFICAR CALIURE DEY MATERLAL

TERTFCAI TG Y FATERIAL [ VRRICAR TIRO R MATER,
T N Y o M ——— 1 AR GRS

REVIGAR TEXTOH : - AR ERTY

BEVISAN REGISTRO DY, IPRERION mm
COLOCAR G DRTROQUEL RE??IRARCDLQRKS TEGUR GUTA DE COLOR
| REVESAR COILGTIS SECUN GUTA D COLON VERIEHCAR ANEAS RESERVADAE DE DARNYE
VERIFICAR CANTIDAD DE FOLYO 2 VERHICAT NUPERG T9C

VERIFICAR. NOMRAD UFG - VERIFICAR CANT. ¥ NUMERACTON OE STZ78

YERIFICAR CANT. Y NUMEHACION DE STEPS VERIFICAR DIRECCION DEL BILO
VERIFICAR DIRECCION DEL HILD COLOCAR MARCAS DY, OPERADOR B THHFRG

COLOCAR MARCAS OFERAGOR, ¥ INGFECT, VERIFICAL ANALISIS TR METORA CONTINUA | AFLICA ROAPLICA

F TR LS THUCCIONYS DeL FoLes

YERIFICAR EDITAB DEL, MATIRIAL
Ty EURRRFICAR CATIRRE DEL SATERIAL
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HORA VERIFICACION

VERIFICAR COLOR CON GUIA DE COLOR

YERIFICAR REGISTRO DE ALTO

VERIFICAR REGISTRO DE LARD

VERIFICAR UPC

VERIFICAR QUE NO BXISTA REPINTE

VERIFECAR CANTEDAR ¥ POLYVO

Bt
VERIFICAR AREAS RESEAY. DIL BARNIE

CONVENCIONAL 0 BLTRA VIOLETA

R e ggﬁ*s" s msﬁi‘%"-‘-" G é
i 31

3 7

3 g%

) 3

§ T3

g %

7 27

3 g7 T
¥ ¥

16 ET]

i1 7]

12 E7)

3 5] .
% 3

i5 3

1% 3

¥ 3

18 7]

1 7]

) @

TORRRAOE
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INSTRUCCIONES DE LLENADO:

1. Llenar las casillas del formato con la informacion que se solicita.

INSTRUCCIONES DE MANEJO:

1. Los registros de informe de trabajo v calidad de impresion se guardaran
en el archivo del jefe de preduccion bajo el nombre de informe de trabajo
y calidad de impresion.

2. Las hojas se guardaran en orden correlativo a las fechas.

3. El archivo de “INFORME DE TRABAJO Y CALIDAD DE IMPRESION”
debera permanecer vigente por periodo de un mes, luego de este periodo
las hojas deberan ser desechadas incinerandolas o con trituradora de
papel y el archivo sera sustifuido por uno nuevo correspondiente al mes

en curso y con el mismo nombre.



REGISTRO

3 S DE
GO DE REGISTRO DE INSPECCION Y ENSAYO LOTE
H LA PRODUCTO TERMINADO

EMPRESA\ersion: 01 Cédigo: PRD 01 09
}Puesto autorizador: JEFE DE PRODUCCION

FORMATO:

REGISTRO DE INSPECCION Y. ENSAYO LOTES DE PRODUCTO TERMINADG
r R

FECHA f CIRDEN ’ PRODUCTO

THCLIENTE )
TAMARD LOTE : l NIVEL DE INSFECDION ! TAMARG MOESTRS,

PERSOMA JUE BEALIZO ELMUESTRED - - l FiRMa
m—-
i) No. DE LA MUESTRA
EFECTOS e

L U200 000 N 00 A Y 0 RESUMEN DE DEFECTOS
CRITICOS CRITICOS

COLOB FUERA DE
RANGEO - APROLADD MAYORES

DISENO O TEXTO
DIFERENTE AL AFROBADO MENORES

AUBENCLA DE BARNIZ

ENARES REQUARIDA - i s

TROQUELADO A NIVELES hE ACEETACION O RECHAZO

INCOMPLETO DEFECYOS | ACEPTAR | mEctazaR

DESPFECADG O FEIGADD 1 CRITICO

INCOMP LETD AQL 1L0%

UPC DIFERENTE OTROS:

O NO LEGIBLE, .

MAYOR

Puwmﬁmﬁgs pre ok
OTROS,

CASCARAY O RAYONES ‘ :

EN PANEL FRONTAL MENOR

DESRECTSTRO O ‘ AQL 40 %

« IMPRESION, OTROS;

- TROQUELADD .

- REALZADO _ ‘

- ESTAMPADO - - RESTLTARO

- GUILLOTINADD '

MAYORDE I pim, ; ACERTADO.

PEGADD INTERNG, -
EXTERNO O EXCESQ pE : : RECHAZADO
ADMESIVO ) !
FEGADG DESALINEADG :
MAYOR DE 1 mum. OBSERVACIONES
REVENTON, SIHAS G ) ;
PERFORADD
DEFECTUOROS
DEFECTOS YARION B .
MAYORES: REPINTE, |
VELO, MANCHAS BE .
TINTA O AGUADESPUNTE ,
UE ATECTAN Vi: Digefio .
MENORES
: pg;vms-nnmcmu
CAg

CARAS O RAVONKES it
EN ARBAS PIFERENTES IR HRILLO »ijym pmm:nm:‘
AL PANEL, PRONTAL ; 1

PEGADG DESALINVATO ,

MENOR BE £ m.ea,

DESHEGISTRO DI [
|
!
|

- IMeREsdN,
+ TROQUELADO

*" REALZLADO

~ ESTAMPADD

+ SUILLOYINADO
MENOR DF. 1 i,

BEFECTOR VAIGOS {1

MENORES: REPINTE,

VELO, MANCHAS DR

TINTA D AGUADESPUNTE

QUE NG AFECTAN g1,
DISERO

B g

L

SELLO ACEPTACION O RECHAZG

ENCARGADO GESTION DE CALIDAD
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INSTRUCCIONES DE LLENADO:
1. Llenar las casillas def formato con la informacién que se solicita.

INSTRUCCIONES DE MANEJO:

1. Los registros de inspeccién y ensayo lotes de producto terminado se
guardaran en el archivo del jefe de produccion bajo el nombre de
inspeccion y ensayo lotes de producto terminado durante el proceso de
inspeccion.

2. Las hojas se guardarén en orden correlativo a las fechas.

3. El archivo de “INSPECCION Y ENSAYO LOTES DE PRODUCTO ‘
TERMINADO” debera permanecer vigente por periode de un mes, luego |
de este periodo las hojas deberan ser desechadas incinerandolas o con
trituradora de papel y el archivo sera sustituido por uno nuevo
correspondiente al mes en curso y con el mismo nombre.




LOGO DE
LA

REGISTRO

No conformidades y acciones tomadas

EMPRESANersion: 01

Codigo: PRD 03 01

Puesto autorizador: JEFE DE PRODUCCION

FORMATO:

48

N0 conForMDAD:
|cAusAs DE 1A ne:

{

F‘RESENTACION

AREA DONDE SE ENCONTRG LA NC.

|CODIGO DE IDENTIFICACION:

CANTIDAD DEL PRODUCTO NO CONFORME:

ACC!DN TOMADA PARA CDRREGIR LA CAUSA DE LA NC:
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INSTRUCCIONES DE LLENADO:
COLOCAR:
. Lafechay la hora en que se encontré la No Conformidad

.y

2. Nombre del producto ¥ Ia presentacion del producto en la que fue encontrada
la NC

Descripcién de la NC encontrada

Causa de la NC

Nombre del area donde se encontré la NC

El codigo de identificacion del producto NC

La cantidad de producto NC encontrado

La accién tomada para cortregir la causa de la NC encontrada

© X N OO A w

El puesto responsable de ejecutar la accién tomada
10. Colocar el nombre vy fa firma del responsabie de levantar la NC

En la seccién de verificacion de la correccion de la NC colocar lo siguiente
(solamente en caso de que la NC pueda ser corregida, de lo contrario el
producto NC se tomara como desperdicio):

11. Fecha de verificacion de la correccion de Ia NC

12. Colocar un cheque (V) en uno de los recuadros correspondientes en caso de
que: Sl haya sido corregida la causa de la NC o NO haya sido corregida la
causa de la NC

13.Colocar el nombre y firma de quien autoriza la liberacion del producto en
caso que la NC si haya sido corregida.

INSTRUCCIONES DE MANEJO:
1. Los registros de no conformidades y acciones tomadas se guardaran en el

archivo de supervisor de produccién bajo el nombre de ‘NO
CONFORMIDADES’.
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2. Las hojas se guardaran en orden correlativo a ia fecha en que se detecta Ia
no conformidad y se entrega copia de la misma al gerente de produccion.

3. El archivo de “NO CONFORMIDADES” debera permanecer vigente por
periodo seis meses, luego de este periodo las hojas deberan ser
desechasdas incinerandolas o con trituradora de papel y el archivo sera
sustituido por uno nuevo correspondiente al afio en curso y con el mismo

itombre.

REGISTRO

LOGO DE Atencidn a solicitudes del cliente externo / interno
LA
EMPRESANVersién: 01 Codigo: RCL 02 01

Puesto autorizador: JEFE DE PRODUCCION

REGISTRO DE ATENCION A LAS
SOLICITUDES DEL CLIENTE EXTERNO /INTERNO

L. Fecha;

Nombre de Ia persona que inicia la comunicacién:

Tipo de entrada:

[] Informacién sobre el producto

[ Consulta sobre el estado de un pedido en proceso

[] Modificacién de un pedido solicitado por el cliente

[ ] Modificacién de un pedido solicitado por e] Jefe de Produccion
[ Modificacién de un pedido solicitado por el Jefe de Compras

Requerimiento/Justificacion:

II. Accibn a tomar:

Responde Ia solicitud:
Puesto:
Fecha: i/
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INSTRUCCIONES DE LLENADO:
1. Llenar las casillas del formato con la informacion gque se solicita.

INSTRUCCIONES DE MANEJO:

1. Los registros de atencion a solicitudes del cliente externo / interno se
guardaran en el archivo del jefe de produccién bajo el nombre de
atencion a solicitudes del cliente externo / interno.

2. Las hojas se guardaran en orden correlativo a las fechas.

3. El archivo de “ATENCION A SOLICITUDES DEL CLIENTE EXTERNO /
INTERNO” debera permanecer vigente por periodo de seis meses, luego
de este periodo las hojas deberan ser desechadas incinerandolas o con
trituradora de papel y el archivo sera sustituido por uno nueve
correspondiente al mes en curso y con el mismo nombre.

INSTRUCTIVO

LOGO DE Aspectos de forma para elaboracién de documentos

LA
EMPRESANersiéon: 01 Céodigo: CDD 03 01

Puesto autorizador: Representante ante Ia direccién

Contenido

1. Secciones que se incluyen en los documentos del sistema de

administracién de calidad.

A continuacion se describen los aspectos de forma para la elaboracion del
manual de calidad, procedimientos, instructivos y registros. Cada

documento debe incluir ias siguientes secciones:
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[ SECCIONES |PROCEDI- | INSTRUCTIVOS | REGISTROS |
DEL MANUAL MIENTOS
DE CALIDAD
NCABEZADO Si Si Si OPCIONZAL NOTA
TRODUCCION Si Now1 ST NO NO
ONTENIDO SI si Si NO
LOSARIO ST o1 Si Si NO |
FERENCIAS OPCIONAL OPCIONAL OPCIONAL OPCIONAL
ORMATOS NO NO NO E Nota 3
NSTRUCCIONES NO NG NO si
E LLENADQ |
NSTRUCCIONES NO NO NO Si
E MANEJO

Nota 1: Sélo hay uno para todo e manual.

Nota 2: Cuando se opta por no usar encabezado, se pone el codigo y
revision de manera vertical, en el lado derecho de las hojas.

Nota 3: Se utilizaran formularios o instrucciones sin secciones.

2. Descripcion de las secciones que contienen los documentos del
sistema de calidad.

A. Encabezado
Al inicio de ia pagina de esta seccion, debe tener el encabezado

generai del documento de la siguiente forma:
[ F ipo de documento: ]

Nombre del procedimiento

ersion:  xx codigo: bbb nnss

logotipo %\'

Puesto autorizador: J

Logotipo:  Se incluye el logotipo de ia empresa para la cual sea el
documento.




33

Tipo de documento: En esta seccidn se inciuye si el documento
pertenece al manual de calidad o si es un procedimiento, un
instructivo o un registro.

1.Nombre del procedimiento: nombre ylo alcance del
procedimiento.
2.Version: numero de versidn del procedimiento.
3.Cadigo del documento: se indica asi:
Bbb = proceso en el cual se aplica el procedimiento, donde:
ABA — Abastecimiento
CDD — Controi de documentos y datos
DIS - Distribucion
GGE — Gestion gerencial
GRH - Gestion de recursos humanos
MEJ - Mejora
PRD - Produccion
RCL - Relacién con cliente
Nn = correlativo de documento para area especificada (bbb)
Ss = correlativo de procedimiento e instructivo, segtin
seccién del manual de calidad.
4.Puesto autorizador: duefio del procedimiento.

B. Introduccién
Se indica en forma general y verbal la descripcion y objetivos del

procedimiento, segun aplique.

C. Contenido
Esta es la seccion mas importante, ya que es aqui donde se
describe el proceso.
Para su descripcion se recomienda e} uso del diagrama de flujo, ya
que es una técnica comprensible, practica. Sin embargo, su uso no
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es una regla, ya que se podra utilizar cualquiera de los siguientes
meétodos:

1.Diagrama de flujo

2.Texto

3.Esquemas

4.Videos

5.Fotografias

6.Presentaciones

7.0tros que sean adecuados

En el caso que se utilice un sistema grafico v se requiera elaborar
notas o descripciones verbales, se deben elaborar al pie de pagina
0 en otra posicion visible.

Elf tipo de letra, margenes, uso de colores, tipo de numerales vy
ofras caracteristicas similares, quedan abiertos 6 libres.

Todos los aspectos obligatorios se expresan en 32 persona, en
modo indicativo presente o futuro. Las indicaciones se dirigen a

nombres de puestos, no de personas.

GLOSARIO
En esta seccién se indica y enumeran los términos, palabras o
frases que amerite su explicacion y entendimiento para todas las
personas de todos ios niveles que lean el documento.

Es valido, definir las palabras dentro del cuerpo del texto,
inmediatamente después de su uso por primera vez en ei
documento. Para este caso la seccion de glosario, es opcional.
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En el caso no existan términos, palabras o frases para su
explicacion, utilizara la frase “NO APLICA”,

REFERENCIAS
Esta secci6n es opcional y se indica en ella, el codigo y hombre de
los procedimientos o instructivos a los cuales hace referencia ol
procedimiento actual.

También puede hacerse mencién a las referencias directamente en
el cuerpo del documento.

FORMATOS
En esta seccién se coloca una copia del formulario para llevar el
registro de calidad. En algunos casos no se utilizan formularios,
sino que se coloca una descripcion del contenido minimo que debe
aparecer en el registro.

INSTRUCCIONES DE LLENADO
Esta seccién contempla las instrucciones de lienado del registro
adicionales.

INSTRUCCIONES DE MANEJO
Esta seccion se maneja de modo similar a las instrucciones de
llenado, segin CDD 04 01.

GLOSARIO
Procedimiento o proceso: Estas dos palabras se usan sin
diferencia alguna. El uso de estas palabras, es el conjunto de
actividades, acciones, y decisiones necesarias para el desarrollo de
un objetivo. Un procedimiento posee necesariamente entrada(s) y
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salida(s). Es decir un requerimiento de producto/servicio, una

accion y un producto/servicio.

Diagrama de flujo: Conjunto de graficos que relacionados entre si,
indican el flujo o direccion de las acciones a tomar para el

desarrollo de un proceso.

NSTRUCTIVO
LOGO DE| REQUISITOS PARA LLENADO Y MANEJO DE REGISTROS
LA . S i,
EMPRESA|Veérsion: 01 Cédigo: CDD 04 01
Puesto autorizador: Representante ante la direccion

CONTENIDO

Seccion 1. A continuacion se listan los requisitos necesarios para lienar
un registro, estos pueden ser ampliados o modificados por instrucciones

especificas en cada registro.

LLENADO

odos los registros se llenan a tinta
No utifizar corrector (liquid paper)
No se aceptan tachones
Para hacer correcciones, se coloca una linea sobre el texto a modificar y se

scribe junto a este, el texto corregido firmando el responsable de la correccion o

ambio. Ver ejemplo

' ~ 87

JDebe utilizarse letra de molde o algun medio impreso #
ODOS los campos se llenan

Deben almacenarse en a oficina del area en donde se lleva el registro. B
Deben agruparse en folders, ieitz, cartapacios o cualquier otro medio que sirva J

como archivo fisico o digital identificable. !
uando el registro o formulario requiera firma, esta es obligatoria. J

Se utilizaran los siguientes simbolos ylo abreviaturas para llenar los campos; |
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LLENADO

v e hizo y esta bien {cumple)

X Se hizo y estd mal (no cumple)
NA No aplica |
ND No hay dato o no esta disponible ?
Campo intencionalmente dejado en blanco

Seccion 2. A continuacién se fistan los requisitos necesarios para el
adecuado manejo de un registro, estos pueden ser ampliados o
modificados por instrucciones especificas en cada registro.

MANEJO 4
Los procedimientos que usan registros, deben hacer referencia expresa al registro
utilizar en cada momento.
Las areas y/o recipientes en donde se almacenan ios registros deben estar
protegidas de la humedad.
Todo el personal es responsable del cuidado de los registros.
Las areas y/o recipientes en donde se llevan los archivos, deben estar
consideradas dentro del programa periddico de control de plagas.
Si hay archivos digitales en el sistema de administracién de calidad, debe incluirs?’
en el programa de copias de sequridad de los servidores de la organizacion.
Los archivos digitales deben de contar con un sistema de proteccién digital, para
evitar su deterioro y/o pérdida de informacion.
Los archivos digitales deben estar claramente ubicados dentro de ia red del
sistema informatico de la organizacion.
La destruccion de los registros se efectuara mediante el uso del destructor de
papel.
La elfiminacién de archivos digitales debera ser efectuada por el personal que
administra ef sistema de informatica de la organizacion.
e debe cumplir con instrucciones de llenado y manejo de los registros especificos
ue tengan requerimientos adicionales o diferentes a los anteriormente
expresados. J

C. APLICACION DE MEJORAS:

Segin el andlisis realizado en la empresa litografica en cuestion, relacionado
con el area de produccidn, se decidio aportar las siguientes recomendaciones
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que al implementarlas en la empresa dieron como resultado mejoras y un
aumento de la eficacia en la produccion de la empresa. Esto se hizo con el fin de
poder cumplir con los objetivos primordiales que el area de produccién se
planted y que debera cumplir durante el curso del presente afio.

Con respecto a la situacion inicial de la empresa al comenzar con el presente
estudio, y luego de la implementacién de ciertas mejoras en el 4rea de
produccitn se obtuvieron los siguientes resultados:

El area de carga y descarga permanece igual por el momento debido a
que para poder expandir el tamafio de la planta de produccion se necesita
de una inversién que la administracién debe de autorizar y planificar.

*» La bodega de materia prima permanece sin existir, pero existe un area en
la cuat se puede construir y expandir el tamafio de la planta. Nuevamente
es algo que la Administracion debe autorizar y planificar debido a que es
una inversion.

e De igual forma se puede construir una bodega de material de empaque.
Se sugiere construir dicha bodega al lado de la bodega de materia prima
en el area disponible para expandir la planta de produccién. Se somete a
evaluacion de la Administracion la factibilidad de ia ampliaciéon de la
planta para construir fas bodegas mencionadas anteriorments.

¢ Debido al espacio limitado de ia planta de produccién, se recomienda

ocupar el espacio de materia prima para almacenar el producto
terminado (en caso se aprobara la construccion y ampliacion de la planta
de produccién).

Se somete a evaluacion de la Administracion invertir en las bodegas
mencionadas anteriormente para poder almacenar la materia prima, el material
de empaque y el producto terminado de forma ordenada. De esta manera se
podra observar una planta de produccién mas ordenada y facilitaria el recibo y
despacho de material creando que este proceso se lleve a cabo con mayor
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eficacia. Al aspecto que no se encontré solucién debido a gue el espacio es
limitado es que el area de carga y descarga seguiria siendo la misma y
solamente podra ser ocupada por un camion a la vez. Se tendra que crear un
horario para recibir y despachar material ya que no se pueden hacer ambas
cosas al mismo tiempo. Al aspecto que si se enconiré solucidn, y se recomienda
a la Administracién tomar en cuenta, es que al momento de ampliar las
instalaciones de Ia planta de produccion para construir las bodegas se debe de
dejar un drea libre de ingreso y salida de la planta hacia el exterior de las
instalaciones que pueda ser utilizada como salida de emergencia y que no sea
obstruida en ningtin momento por un camion que se encuentre cargando o

descargando material.

e Inicialmente, la empresa Gnicamente contaba con una Orden de
Produccion que iba circulando por todo el proceso de produccion.
Ademas de continuar teniendo dicha orden, ésta es manejada sélo en &l
area administrativa y el jefe de produccion llena los nuevos vales y
registros creados transportando la informacién ai grea de manufactura.
Los vales generados son de materia prima y guias de corie. Con ellos, los
operarios tienen una cantidad de materia prima necesaria del pedido y los
del area de guillotina se comprometen a realizar los cortes adecuados de
los pliegos de papel para que sean exactamente del tamafio que se
requiere y que se solicita en la Orden de Produccién. De esta manera se
elimina el problema de que no se pueda imprimir debido a inexactitud en
las medidas.

e Se logré implementar registros de eficiencia, tiempos improductivos,
desperdicio por pedido y muestreo de producto terminado para poder
medir indicadores y comparar como estaba la empresa antes y después

de la implementacién de los estandares.
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e Se crearon folderes para identificar si el trabajo a realizarse es un trabajo
Nuevo, Con Cambio o de Repeticion Exacta. Estos folderes tienen colores
para su facil identificacion y para que cuando se necesiten cambios no se
cometan errores. Se utilizan los colores amarillo, café y verde
respectivamente. Estos félderes contienen registros para el area de
manufactura y contienen las especificaciones del producto. Asi, si la hoja
se pierde, los folderes tienen las mismas instrucciones y no hay porque se
detenga la produccién. Estos folderes se van pasando de drea en area
hasta el final de Ia linea de produccién con e Registro de Descripcién del
Producto PRD 01 01.

e Se sugiere un programa de mantenimientos preventivos para evitar el
fallo continuo de la maquinaria. En este momento solo se cuenta con
mantenimientos correctivos y esto implica mayor costo para la empresa
ya que se para la produccion innecesariamente y a esto se le suman los
costos de la mano de obra.

e Ademas, se implementd otro formulario para registrar el volumen de
documentos que se imprimen con errores o con calidad deficiente que no
son entregados al cliente y de los cuales no se reciben quejas. Aln no se
cuenta con personal enfrenado en cursos de calidad de produicto, pero se
recomendd a la Administracion invertir para que su personal sea
capacitado en dichos cursos de calidad. Ademas, se recomendo que cada
uno de los vendedores cuente con un formulario de preguntas al cliente
para evaluar la cantidad de documentos no conformes que llegan a los
clientes (o con calidad no aceptable) y la causa de que el cliente quede

insatisfecho.

e Se logré caicular exactamente el porcentaje de desperdicio durante el
proceso de produccion debido a la implementacion de este registro. La

cantidad adicional que se utiliza para todos los pedidos (5% mas para
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pedidos mayores a mil y 10% mas para pedidos menores a mil), segin la
Administracién, es un porcentaje estandar que pusieron segin la
experiencia que han tenido. Se calculd el porcentaje de desperdicio
después de la implementacién y después de utilizar un 5% se midié un
promedio de 2.79%. Esto es significativo Yy se podria utilizar menor
materia prima para cada pedido. Se recomends a la Administracién

continuar registrando este dato para reducir el desperdicio por pedido.

Durante la implementacion se solicité aumentar Ja iluminacion para el
area de encuadernacién, ya que es la tnica parte del proceso que es
manual y en donde se realiza una inspeccion de calidad y los operarios
pueden darse cuenta de los errores de impresion. Anteriormente no se
tenia buena iluminacién, pero durante la implementacion, la empresa
invirti6 en aumentar la iluminacion en dicha area para detectar mas
facilmente los errores de impresion antes de continuar el proceso. Asi, los
operarios pueden estar seguros que el material cumple con las
especificaciones de color determinadas para cada pedido y se agotan
menos la vista.

Durante los periodos de refaccion y almuerzo de los operarios, se

qu

]
8]

08 O

implementaron 2 6 3 turnos par
periodos de descanso, pero sin tener que parar la produccion.

A continuacion se muestra una tabla que indica por sector los turnos
asignados.
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TABLA # 2: TURNOS DE COMIDAS

Area de No. de turnos | No. de trabajadores
manufactura asignados en linea
Guiilotina 2 1
Prensa 3 4
Tipografia 2 1
Encuadernacion 3 7
Dobladora 2 1 i
Compaginadora 2 1

Esto ayuda debido a que la planta continua produciendo. Asi se
logré reducir el tiempo improductivo y se logré aumentar la eficiencia de
produccion de la planta. Ya no se pierde tiempo al volver a encender
maquinas y esperar que vuelvan a calentar para continuar la produccion
después de cualquier periodo de descanso. También se redujo el tiempo
de pruebas de color que se utilizaba al volver a encender ias maguinas y
se logré reducir fa cantidad de material que se desperdicia al realizar

dichas pruebas en el area de impresion.

Durante la implementacion se exigié que las instalaciones para el drea de
produccidn cuenten con los parametros basicos de seguridad industrial.
Se celocaren varios extintores que ya los tenian, y se colocaron en areas
estrateégicas dentro de la planta de produccion para tener acceso a ellos
faciimente en caso de alguna emergencia. Se colocaron rétulos para
identificar cada uno de los extintores. Se pintd con una linea amarilla el
area de paso dentro de la planta de produccion. Se ensefi¢ a los
operarios que esta drea no debe ser obstruida por objetos, cajas,
material, o cualquier otra cosa que pudiera interferir el area de paso.
Finalmente, fue aprobado por la Administracion comprar equipo de
proteccion para los operarios y confar con un botiquin de primeros
auxilios de facil acceso dentro de la planta de produccién para poder
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tener el material necesario y reaccionar rapidamente en caso de alguna
emergencia.

Se colocaron rotulos dentro del area de produccion prohibiendo el ingreso
de alimentos y bebidas al area de produccion. Se ha lflamado la atencidn
a operarios que acostumbraban ingresar mayormente bebidas a! drea de
produccion y se les ha hecho saber que ahora es prohibido que lo hagan.
Se ha mejorado la eficacia de los trabajadores, disminuyendo la
incidencia de derrames de liquidos en el area de manufactura.

Se colocé un reloj marcador para que todos los trabajadores del drea de
produccion marguen su hora de entrada y su hora de salida de la planta
de produccion. Asi se esta llevando un mejor control de las horas

trabajadas de cada operario.

Se implementd eficientemente un sistema de gestién de la calidad en
donde se manejan registros, controles v manuales de calidad. Se designd
a un comité de personas encargadas que estos registros, controles y
manuales de calidad se cumplan para el buen desempefio dentro del area
de produccion. La contratacion de personal para el area de control de
robada y se espera gue en poco tiempo se encuenire

. .
calidad estad apr

personal adecuado para formar parte de la empresa.

Para control dei preducto no conforme, ademas de los registros durante y
después del proceso, se crearon boletas tipo seméforo, con los colores
verde, amarillo y rojo. El color verde significa la liberacién del producto
para poder ser llevado al drea de bodega. El color amarillo muestra que el
producto esta pendiente de revision y el color rojo quiere decir que el
producto es no conforme y que las especificaciones requeridas no son

cumplidas.
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Se toma como clientes internos el drea de bodega y los vendedores para
que se revise el producto antes de que ilegue al cliente externo y no

ocurran inconformidades.

FIGURA #5: FOLDER PARTE DELANTERA
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FIGURA #6: FOLDER PARTE TRASERA
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VI. CONCLUSIONES

1. La implementacién de indicadores de desemperio en el &rea de
produccion mejoré los métodos de control de la empresa ya que se pudo
determinar exactamente el porcentaje real de desperdicio de la planta, se
pudo determinar el tiempo no productivo de las diferentes areas que
conforman el area de manufactura de la empresa y el porcentaje de
producto no conforme.

2. lLa falta de planificacion de la produccion impide aprovechar al maximo la
capacidad de produccion instalada en una planta dedicada a 1a industria

litografica ya que existen areas que registran tiempos improductivos.

3. La implementacion de los registros PRD 0107 “‘Registro  Inspeccion
durante el proceso de impresién”, PRD 0108 “Informe de trabajo y calidad
Impresion”, PRD 0109 “Registro de inspeccién y ensa yo lofes de producto
ferminado” contribuyeron a facilitar la comprension de los procesos,
integrando los elementos que influyen considerablemente sobre Ia calidad
del producto como son fos colores, cortes, registros de impresién, textos
y barnices.

4. La implementacion y uso del registro PRD 0103 “Registro de desperdicio
por pedido”, contribuy6 a identificar y a determinar que el desperdicio real
promedio era un 2.79% y no un 5%, segin se tiene contemplado en

forma tedrica en la industria litografica.

5. Mediante Ia implementacion del registro PRD 0102 “Registro de tiempo
improductivo’, se logré mejorar y alcanzar una eficaz utilizacion de
hombres, maquinas y materiales de la planta ya que se pudo identificar y
caicular el tiempo improductivo real de cada una de las areas de
manufactura. El area de tipografia, es el area que registra mayor tiempo
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no productivo de la empresa y mediante la implementacién de un plan de
produccion debidamente estructurado y organizado, se pudo reducir en
un 20% el tiempo improductivo del area antes mencionada y la mejora
mas relevante se registré en el area de prensa ya que una adecuada
planificacion de la producciéon pudo reducir en un 42.58% el tiempo
improductivo del area de prensa.

. Elregistro PRD 0301 “Registro de no conformidades y acciones fomadas”
permitid identificar que antes de fa implementacion el porcentaje de
productos no conformes era Unicamente del 16% y este porcentaje
después de la implementacién aumenté a un 23%, esto se debe a que el
uso del registro obliga al operario a evaluar todos y cada uno de los
elementos importantes que influyen sobre la calidad del producto,
elementos que antes no eran evaluados en forma adecuada.




Vil. RECOMENDACIONES

Se sugiere un programa de mantenimientos preventivos para evitar el
fallo continuo de la maquinaria. En este momento sélo se cuenta con
mantenimientos correctivos y esto implica mayor costo para la empresa

ya que se detiene la produccion innecesariamente.

Para resolver los casos cuando la maquinaria falla, se sugirio la
contratacion de un electromecanico como parte del personal ya que
cuando ocurren estos incidentes se contrata a un técnico externo donde
la produccién se ve afectada debido al tiempo que se tardan en llegar a
arregiar el probiema.

Se recomendd que cada uno de fos vendedores cuente con un formulario
de preguntas al cliente para evaluar la cantidad de documentos No
Conformes que liegan al consumidor final (o con calidad no aceptable) y
la causa de que el cliente quede insatisfecho, esto como parte de un

servicio al cliente postventa.

Se recomienda implementar un programa seguridad industrial para toda el

area de manufactura.

Se recomienda implementar un programa de capacitacién bien
estructurado para fodos los operarios de la planta en temas relacionados
con un Sistema de Gestién de la Calidad, ya que todo el personal que
realiza trabajos que afecten a la calidad del producto deben ser
competentes con base en la educacion, formacion, habilidades y

experiencia apropiadas.

Se recomienda implementar un turno de noche para incrementar la

capacidad de la pianta.
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Continuar con la implementacién de estandares basados en un sistema
de administracién de calidad seg(n la Norma ISO 9001:2000, no sélo en
el area de manufactura sino en los demas departamentos de la empresa

para en un futuro poder optar por la certificacion.
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Fecha y hora
No. de vale

Orden de produccion No.

Cédigo de materia prima
Descripcién de materia prima

Tamafio de material;
Pliegos:
Unidades/Pliego:

Cédigo especifico del producto:

CLIENTE:

Cantidad de unidades a producir;

Descrip¢ion del producto:

Peso del pliego:

COMENTARIOS:

VALE DE MATERIA PRIMA

Dimensiones de corte:

Consumo en libras:

Peso por millar:

Aprobado por:
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Fecha y hora
No. de vale

Orden de produccitn No.
Codigo de materia prima;
Material:

Descripcion del producto:
CLIENTE:
Tamanio cortadora;

Tamaiio impresion:

CANTIDAD:

VALE DE GUIA DE CORTE

Ancho Largo

Especificar direccion del hilo del material

Iﬁ_.

No. Maquina | Cantidad

Cortado por Tumo Fecha

COMENTARIOS:

Aprobado por;
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REGISTRO INSPECCION DURANTE EL

82

PROCESO DE IMPRESION

INSPECTOR U GPERADOR Bl li€s S TURNO PRENSA
il 713 oottt & L & 1B T 53
(Pﬂoaucm ]cuﬁﬂm No. PEDIDG )

CORCGOER Y ENTENDER ESPECIFICACIONSS FEDIDD

OESERVACIONES:

VERIFICAR QUE SE CUENTA CON 70DDS LOS
ELEMENTOS DEL FOLDER

VERIFICAR GALISRE DEL MATERIAL

VERIFICAR THD DE BMATERLAL,

REVISAR DISENO Y10 TEXTOS fiF 0 &0}

REVISAR REGISTRO ENTRE COLORES {HP 070)

_

REVISAR COLORES A IRPRIAR

VERIFICAR AREAS RESERY DE BARNIZ COR GUTA
TROGUEL, COLOR KEY O HAPS DE BARNIZ 0P 050}

VERIFICAR GODIGU [YE BARRAS WP 183)

VERIFICAR NUMERQ DE STEFS ¥ NUMBRACION DE
LOS MiSHOS

VERIFICAR CANTIDAL DE POLYO ANTIREPINTE

VERIFICAR CENTRADO DEL FLIEGD IMPRESD
P 008} )

VERIFICAR MARCAS DEL FRENSISTA £ INSPECTOR -
. .

o

A ¥ e Sk
VERIFICAR L.08 QOLORES ALIZGO INFRESO
P 050 .

VERIFIGAR BRILLG ¥ CURAG S4BT
{45t 139)

VERIFILAR CODIGD DE BARRAS (4P 150

VERIFICAR SREAS RESERY, DEL BARNIZ
i 08D) )

VEBIEICAR CANTIDAD D POLVE
ANTIREPINTE :

VERIFICAR REGISTRD DE ALTO YLADD
AP 140)

| VERIFCAR O NG EXETE BRSNS
TN

VERIFILAR CASUARAS MU MATERIAL ©

TUEE (IR 170

VERIFICAR RAYONES (1555 168)

HORA VERIFICACION

PLIEGOS 19PRESOR

 JIORA CORREGLHIN

FIRUYA INSPECTOR U OPERALDOR




o . INFORME DETRABAJO Y CALIDAD IMPRESION
ORBEN CLYENTE TRABAIG
PUESTG DE TRARATG FPRENGA TURNG l 1 Lz ] 3 , 4 l 5
OPERADOR Icé'ﬁ:co FECHA/DIA , MES l ARG
CANTIDAD PRDIDA CONTROL DE: PLIBGOS NO CONPORITES COBIGE | CANTIAD
OPERACION PARCIAL [ Phiegns Mo Conformies
Pliegos No Conformes
GFERACION FINAL i Plicgos No Conformes
CANTIDAD BRPRESA Plisgos No Conformes
CANTIDAD ACDMULABA Plieges Mo Confornes
HORA
il T

LEEN INSTRUCCIONES DEL POLDRE

REVISAR ELEMENTOS DEL FOLDER ]

REVIRAR PLACAS VRS COLOR KEY o
[MANTILLA_VRS COLOR KEY

REVISAR ELEVRINTOS DEL FOLDER

REVISAR SLIBG0 THOHEss Ve OO Be ey

VERIFICAR TINTAS ¥/ TIPO DE BABNLE,

VERIFICAR MEDIDAS DEL MATHRIAL

VERIFICAR TINTAS

VERIFICAR MODIDAS DEL MATERIAL

VERIFICAR CALIBRE DEL MATERIAL

VEBRTHCAR CALTHNE DEL MATERIAL

VERIFICAR RIRRCCIN DEL TOLD

VERGVICAR TIR0 DR MATERTAL, VERGFICAR TI0. 0 FOATERIAL
REViSAR CENTRADD PEVIBAR CRENTRADG
ViR TEe VR TR
REVISAR REGISIROG W IMPRESION | RRVIGAR REGISTHD DE THPRamon ‘
mmwg ] | REVEEAR COUDRES STOURT GUEA DR COLER
REVISAR COLORES SEGUN GUTA BE COLOH VERIFICAR AREAS RRSERVADAS DE BARNTE
YERIFICAR AREAE REBERVADAL TS BARIHE VERIFICAR CANTIDAD BE POIVG
ACUBSS, CONVERCIONAL O DLERA VIOLETA!
VERIFICAR CANTIDAD DE POIVO VEBIFICAR NOMERD DE0
VERIRICAH WOMERD UFE - i VRHERCAR CANT, ¢ NUMERACIGN DF GT69
YERIFICAR CANT. Y NUMERACION OF B7875  VERIICAR BIREOCTON PEL e

COLACAH MARCAB DEL OPRIATON 1 INGFEe

COLOCAR MARCAS OYERADOR B INSEROT,

| VERIFICAR AMALISE DE MPToRH CONTEEA

Amm! NOAPLICA

s
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WORA VERLET

VERIFICAR COLOR CON GUEA DE COLOR

YERIFICAR REGISTRO DE ALTC

VERIFICAR REGISTRO DE LADS

VERIFICAR UPC

VEQIFICAR QUE NG EXISTA HERINTE

VERIFICAR CANTIDAD BR FOLYO

VERIFICAR AREAS RESERV. DEL RARNIE

OFERADOR
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REGISTRO DE INSPECCION Y ENSAYO LOTES DE PRODUCTC TERMINADO

] TEVEL DE INGTECRION i TAREATIO MUESTRA

w e
FECHA ! ORDEN ] PROBUCYO
CLIENTE
TAMARG LOTE

PERSGNA GUE REZALXEG BY. MUSSIREO

imﬁ

DEFECTOS |

No.

BTL

TUI‘Pg&

CRITICOS

COLOR TURRA DE:
HANGO AFRUBADD

DESENG O TERFO
DIFERENTE AL APROBADD

AUSENCIA DE BARMEZ
EN_AREA REQUERIDA

TROGUELADO
INCOMELEYD

DESPEGADO O PRGADD
INCOMP LETO

UPC DIFERENTE
O NO LEGIBLE

MAYORES

PUNTOS BLANCOS,
CASCABAS O RAVONES
AN PANEL FRONTAL

DESREGISTEES DE:

«  IRPRRSION,
TROGUELADO

- REALZADO

- ESTAMPAGD

«  CANLLGTINADD

MAYOR DE | smam,

MAVOR
AL 25%
CRROGE:

RAERIOR
AQL 68%

PHGADO UNTEENG,
EXTHRNG & EXCESO DE
ADNESIVG

ACRETADO

PEGADD DESALINEADD
MAYOR BE L man,

REVENTON, SIFAS O
PERFORALC
BEFECTUDIOR

BEFECTOS YARIOR
MAYGRES: REFINTE,
VELO, MANCHAS DR
TINTA © ACYUADESPURTE
DL AFRCTAN BL DISERG

MENORES

FUNTOS BLANCOS,
CABCARAL O RAYONES
EN AREAS WFERINTYES
AL PANEL FRONTAL

BEGADLO DESALIVEADO
PAETIOR DB § nign,

DESREQISTIO BE;
- SMFRESEON,
« TRODUILADO
- REALZADD
- ESTAMPADG
- GULIOTINADG
BARNOR 8 3 .

DEFECTOS YARIDY
MENQRES: RESINTR,
VELL, MANCHAS 0%
TINTA O AGUASESPFINTE
QUE NG ABICTAN B2,
DESEAC

SELEL ADERTACION O RRCHARD

ENEARGADS GESTION DR CALIDAD
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MANUAL DE CALIDAD

Introduccién

LA EMPRESA litografica se dedica a la manufactura de productos de las artes
graficas. Nuestra organizacion esta fuertemente comprometida con la calidad y
la satisfaccion de nuestros clientes. Este Manual de Calidad cubre fos procesos
principales dentro de la organizacion que tienen relacion con la calidad.
Esperamos que a fravés de su lectura, pueda familiarizarse con nuestra
organizacion y principios relacionados con la calidad.

EL SISTEMA DE ADMINISTRACION DE CALIDAD

El sistema de administracién de calidad de LA EMPRESA se compone de tres
tipos de procesos claves:

1. Procesos Gerenciales
Estos se relacionan con la planeacién de la estrategia de la compaiiia para
lograr la satisfaccion del cliente. Sus entradas son principaimente
informaciones dtiles para la toma de decisiones; sus salidas constituyen ia
asignacion de recursos y la toma de decisiones que permiten Ia
operativizacién de la estrategia de calidad.

Proceso Gerencial

Procesos de medicion y mejora de la calidad
Procesos de gestién de recursos humanos
Procesos de gestion de otros recursos

2. Procesos Operativos

Estos se relacionan con el dia a dia de la compaiiia. Sus entradas claves
son las necesidades de dia a dia expresadas por los clientes, y los recursos
proporcionados por los Procesos Gerenciales. Sus salidas son los productos que
tos clientes reciben, y el servicio que se les brinda.

e Procesos relativos a la relacién con clientes
® Procesos de abastecimiento

¢ Procesos de produccién

e Procesos de distribucion

3. Procesos de Mantenimiento de Documentacion
Estos se relacionan con el control y administracion de los documentos y
registros que constituyen el sistema de calidad.

° Procesos de controi de documentos y datos.
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SECCION GGE 01: REQUISITOS GENERALES

En LA EMPRESA se establece, documenta, implementa y mantiene un
sistema de administracion de la calidad, y se mejora continuamente su eficacia
de acuerdo con los requisitos de la norma internacional ISO 9001:2000.

LA EMPRESA:

a) identifica los procesos necesarios para el sisterma de administracién de la
calidad y su aplicacion a través de la organizacion.

b) Determina la secuencia e interaccién de estos procesos a fravés de este
manual de calidad, de procesos documentados, y de la comunicacién
entre el personal,

c) Determina los criterios y métodos necesarios para asegurar una
operacion y un control de estos procesos de forma eficaz,

d) Se asegura de la disponibilidad de recursos e informacion necesarios
para apoyar la operacién y el seguimiento de estos procesos,

e) Realiza el seguimiento de estos procesos, asi como su respectiva
medicion y analisis, e

f) Implementa las acciones necesarias para alcanzar los resultados
planificados y la mejora continua de estos procesos.

En el caso en que la organizacion opte por contratar externamente cualquier
proceso que afecte ia conformidad del producto con ios requisitos, LA
EMPRESA se asegura de controlar tales procesos a través de sus sistemas de
compras.

SECCION GGE 02: COMPROMISO DE LA DIRECCION

Para administrar el sistema de calidad de LA EMPRESA, se ha
constituido un Comité Directivo de Calidad. El Comité Directivo de Calidad esta
constituido por el Gerente Adiministrativo, Gerente de Manufactura, Gerente de
Ventas y Supervisor de Produccion, a las reuniones del Comité asisten ofras
personas invitadas por miembros del mismo, ya sean las mismas de LA
EMPRESA o ajenas a nuestra organizacion.

Este Comité apoya formalmente el desarrollo y mejora del sistema de
administracion de ia calidad a través de:

o Crear una cultura de compromiso con el cliente y cumplimiento de
regulaciones y requisitos legales. (Ver Manual de Calidad, seccion GGE
03 y RCL 01)

o Establecer la politica de calidad (Ver Manual de Calidad, seccién GGE
04)

* Revisar el estado y resultados de!l sistema de calidad (Ver Manual de
Calidad, seccion GGE 06)
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e Proporcionar los recursos necesarios para alcanzar la calidad deseada
(Ver Manual de Calidad, seccién GRH 03)

SECCION GGE 03: ENFOQUE AL CLIENTE

El Comité Directivo de Calidad creara un sistema de retroalimentacion de
necesidades y requerimientos del cliente. Esta informacién la utilizara para crear
un sistema formal de requerimientos y mejoras que permita satisfacer al cliente.
Asimismo, motivara el desarrollo de un proceso de relacién con clientes que esté
enfocado en atender a las necesidades de los mismos en las relaciones de dia a
dia en la organizacién (Ver Manual de Calidad, seccién RCL 01).

SECCION GGE 04: PLANEACION DEL SISTEMA DE CALIDAD
POLITICA DE CALIDAD

El Comité Directivo de Calidad tiene una politica de calidad con los siguientes
lineamientos:
1.Esta alineada a la mision y vision de la compaiifa.
2.Incluye un compromiso para cumplir requerimientos y lograr una mejora
continua.
3.Provee un marco de referencia adecuado para poder fijar objetivos.
4.Es comunicada y comprendida a todo nivel dentro de la organizacion.
5.5e revisa anualmente para que contindie reflejando la mision, la vision y los
requerimientos del cliente.

La politica de calidad de LA EMPRESA

Proporcionamos consistentemente a nuestros clientes productos de artes
graficas que satisfacen sus expectativas a través de la mejora continua de
nuestros procesos y actividades.

PLANIFICACION

Obijetivos de la calidad

El Comité Directivo de Calidad establecera, y luego revisara anualmente
los objetivos generales de calidad de la compafia y decidira objetivos
especificos para cada puesto relevante que estén alineados con los objetivos
generales.

Los objetivos de calidad deben cumplir con lo siguiente:

1.Que sean medibles
2.Consistentes con la politica de calidad
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3.Que los objetivos sobrepasen las metas del afio anterior o que tomen en
cuenta areas donde no se fijaron objetivos anteriormente.

4.Deben incluirse dentro de estos objetivos, el cumpiimiento de los
requerimientos del producto.

Ademas deben de cumplir con lo siguiente:

1.Deben estar alineados con la estrategia del negocio

2.Deben ser revisados peribdicamente (Ej.: mensual, trimestral, entre otros)

3.Buscar que su revision coincida con el ciclo fiscal de LA EMPRESA, para su
facilidad de analisis.

Planificacién del sistema de gestién de la calidad

El Comité Directivo de Calidad identificard y planificard los recursos
necesarios para alcanzar los objetivos de calidad. La planificacion de calidad
incluye:

1.Los procesos del sistema de administracion de la calidad, incluyendo todos

aquellos aspectos que no formen parte del sistema pero que si sean
relevantes para el desemperio de la compaiiia.

2.Los recursos necesarios

3.La mejora continua del sistema de administracién de la calidad.

4.Todos los cambios planificados para el sistema de administracidn de la

calidad deben llevarse de forma controlada y estos cambios no deben crear
desequilibrio durante las transiciones.

SECCION GGE 05: REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

El comité directivo de calidad, nombra un representante de ia direccion.
Aparte de sus responsabilidades propias, este individuo tendra responsabilidad y
autoridad definida para:

1.Asegurar que se estén llevando a cabo adecuadamente los procesos del

sistema de administracion de la calidad.

2.Mantener informada a El Comité Directivo de Calidad sobre el desempeiio

general del sistema de administracién de la calidad, asi como comunicar
necesidades de mejora.

3.Promover la cultura de enfoque al cliente y mejoramiento continuo.

Et representante de ia direccién tiene como responsabilidad adicional atender
a las organizaciones externas que estén interesadas en conocer sobre el
sistema de administracion de la calidad de LA EMPRESA,
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SECCION GGE 06: REVISION POR LA DIRECCION

El Comité Directivo de Calidad debe, a intervalos planificados, revisar el
sistema de administracion de calidad de la organizacion, para asegurar su
continua consistencia, adecuacion y eficacia.

El comité directivo de calidad revisara el sistema de administracién de Ia
calidad una vez al afio, para asegurar que se esté cumpliendo con la politica,
objetivos y planes de calidad. La revision incluira cambios que permitan mejorar
el sistema con el fin de aumentar la satisfaccién del cliente, flegando incluso a
involucrar cambios en 1a politica, objetivos y planes de calidad, asi como otros
cambios necesarios para lograr la mejora requerida.

ENTRADAS PARA LA REVISION

Las entradas y, o, informacién para la revision por el comité directivo de
calidad contemplan el desempefio actual y oportunidad de mejoras derivadas de
ios siguientes aspectos:

1.Resultados de auditorias, (Ver Manual de Calidad, seccion GGE 09).

2.Retroalimentacion por los clientes, tanto en lo relativo a reclamos como 3

otras informaciones, (Ver Manual de Calidad, seccién RCL 02).
3.Desempefio de los procesos, (Ver Manual de Calidad, seccion MEJ 06) y
conformidad de los productos, (Ver Manual de Calidad, seccion MEJ 04).
4.Estado de acciones preventivas y correctivas, (Ver Manual de Calidad,

seccion MEJ 08).
5.Acciones de seguimiento de revisiones previas por la direccion.
6.Cambios que podrian afectar af sistemna de administracién de la calidagd.

RESULTADOS DE LA REVISION
Las salidas y/o, resultados de la revisién por el comité directivo de calidad
seran registradas e incluiran acciones relacionadas con:
1.Mejora de los procesos y el sisterna de administracion de ia calidad.
2.Mejora del producto para asegurar los requerimientos del cliente.
3.Necesidades de recursos.

SECCION GGE 07: PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL PRODUCTO

En LA EMPRESA, los procesos para la realizacién del productoe se basan en
lineamientos de planificacién; sin embargo, estos lineamientos se definen
considerando las necesidades del sistema general de administracién de calidad
(Manual de Calidad, GGE 01), no en forma aislada.

a) Todos los productos deben contar con una especificacion documentada;
b) Todos los procesos relativos a la realizacion de productos deben estar
documentados, incluyendo la planeacion de suministro, procesos de
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venta, procesos productivos, y logistica de almacenamiento. El Comité
Directivo de Calidad dard seguimiento a que estén disponibles los
recursos humanos (Ver Manual de Calidad, secciones GRH 01 — 04) y
fisicos (Ver Manual de Calidad, secciones GOR 01-03) que requiere el
proceso de cada producto.

¢) Para todos los productos de LA EMPRESA deben existir actividades de
inspeccion orientadas a la verificacion del cumplimiento con sus propias
especificaciones; ademas, todos los procesos de {a realizacion deben ser
validados en cuanto a su adecuacion.

d) De esos resuitados de inspeccion, LA EMPRESA dejara registros (Ver
Manual de Calidad, seccion, CDD 04) que permitan verificar el
cumplimiento con los procesos y con las especificaciones de los
productos enviados a los clientes.

SECCION GGE 08: DISENO Y DESARROLLO DE PRODUCTOS
1.Planificacion del disefio y desarrollo

El disefio y desarrollo de productos en LA EMPRESA se planifica y controla,
incluyendo los siguientes aspectos:

a) Etapas de disefio de arte, disefio de procesos, y manejo de cambios al
producto.

b) En cada una de las fres etapas, se aplican actividades de revision,
verificacion y validacion, segdin sea necesario a cada una de ellas. A
medida que progresa cada etapa, se actualiza el logro de sus resultados.

2. Elementos de entrada para el disefio y desarrollo
0s procesos para las etapas de disefio, pueden inciuir las siguientes entradas:

a) requisitos fisicos de los productos;

b) informacién sobre los requisitos legales y de registros que se deben
cumplir;

C) informacion documental o patrones de comparacion de disefios
previos similares, internos o externos, seguan sea legal y apropiado;

d) informacién sobre el canal de distribucién del cliente.

En LA EMPRESA, se revisan estas entradas, y se busca un equilibrio entre ellas
para no tener ambigiiedades ni contradicciones.

3. Resultados del disefio y desarrollo
Los resultados de las etapas de disefio y desarrollo, se evalian contra las
entradas del proceso; esto debe ocurrir previo a liberar los resuitados de una
etapa.
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Los resultados deben:

a) cumplir con las entradas del proceso de disefio;

b) proveer informacion relevante para procesos de compras (Ver Manual
de Calidad, seccién, ABA 01), produccion (Ver Manual de Calidad,
seccion, PRD 01), y servicios (Ver Manual de Calidad, secciones, RCL
01y RCL 03)

c) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto
(Ver Manual de Calidad, seccién, GGE 07)

d) especificar las caracteristicas de! producto que son esenciales para el
uso correcto del producto, cuando sea apropiado.

4. Revision del disefio y desarrollo
Segun aplique, se establecen revisiones planificadas al disefio y desarrolio.

En esas revisiones,
a) se evalta si los resultados del disefio son capaces para cumplir los
requisitos establecidos;
b) se proponen acciones necesarias y su seguimiento.

Las revisiones seran efectuadas por personal directamente involucrado en
dichas etapas de disefio y desarrollo, dejando registros de los resultados de las
mismas y de toda accién necesaria (Ver Manual de Calidad, seccién CDD 04).

5. Verificacion del disefio y desarrolio
Se debe presentar evidencia objetiva demostrando ios resultados, segun lo
planificado, asegurando con esto que se cumplen los requisitos de las entradas
del disefio y desarmollo. Para todo resultado, o accidn necesaria de la
verificacion, se deben mantener registros. (Ver Manual de Calidad, seccion CDD
04).

6. Validacidn del disefio y desarrolio
Se debe realizar validacion del disefic y desarroilo, para asegurar que el
producto resultante satisface las necesidades del cliente. La validacioén, cuando
sea factible, debe completarse antes de ia entrega o lanzamiento del producto.
De esta validacion, o de cualquier ofra accién necesaria, debe quedar registro.

(Ver Manual de Calidad, seccion CDD 04).

7. Control de cambios del disefio y desarrollo
Todos los cambios de disefio y desarrolio deben ser plenamente identificados y
registrados. Estos seran revisados, verificados y validados para evaluar su
efecto en el producto o en la satisfaccion del cliente, por Gitimo todo cambio
debe ser aprobado antes de la entrega o lanzamiento.
De los resultados de la revision de los cambios, o de cualquier ofra accion
necesaria, debe quedar registro. (Ver Manual de Calidad, seccién CDD 04).
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SECCION GGE 09: AUDITORIA INTERNA
En LA EMPRESA tendra auditorias internas que evaltan lo siguiente:

1. Si se cumple con los requerimientos de 1SO-9001,

2. Si el sistema de calidad es eficaz para lograr los objetivos y politica de

calidad de la compania.

Se creara un grupo de auditores internos en LA EMPRESA, el cual estars
conformado por personal de fas empresas, que ocupen puestos claves dentro de
ia organizacion, capaces de evaluar el sistema de administracién de la calidad. A
cada miembro del equipo se le asignara un area para auditar, en la cual el no
esté jerarquicamente comprometido. Las areas se auditaran con la frecuencia
necesaria para asegurar la confiabilidad de! sistema de calidad tomando en
cuenta su historial de desempefio en las auditorias pasadas y la relevancia del
area para las metas y objetivos de calidad de LA EMPRESA. Las auditorias
pueden ser sobre procesos especificos dentro de la compafia o secciones
especificas del sistema de calidad de fa compafia. Los representantes de la
direccion decidiran la metodologia utilizada en las auditorias indicando las
responsabilidad de los auditores y areas auditadas, asf como los requerimientos
para realizar dichas auditorias. Los resultados de las auditorias gquedaran
registrados con el fin de que la administracion pueda tomar acciones correctivas
que lleven a una mejora en un tiempo razonable (Ver Manual de Calidad,
seccion MEJ 08).

SECCION MEJ 01: GENERALIDADES

En LA EMPRESA se planifican e implementan los procesos de seguimiento,
medicion, andlisis y mejora necesarios para:
a. demnostrar la conformidad del producto,
b. asegurarse de la conformidad del sistema de administracién de
calidad, asi como mejorar continuamente la eficacia del mismo.

Para esto se deben determinar métodos aplicables, que incluyan técnicas
estadisticas, y el alcance de su utilizacion.

SECCION MEJ 02: CONTROL DE LOS EQUIPOS DE MEDIDA Y
SEGUIMIENTO

LA EMPRESA verifica en los puntos criticos de fabricacion condiciones relativas
a temperaturas, peso y presiones a través de equipos especiales con
precisiones y exactitudes adecuadas para asegurar que el proceso de
transformacién se lleve a cabo de forma adecuada. De igual manera, e producto
se controla por medio de equipos especiales para asegurar que éste cumpla con
las especificaciones.

Los equipos de medicidn se ufilizan segln procedimientos predefinidos y se
calibran para asegurar la confiabilidad de la medicién.
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Cuando sea apropiado, los equipos de medicién y monitoreo:

1. Se calibraran y ajustaran periddicamente o antes del uso, contra equipos
trazables hacia estandares internacionales o nacionales; cuando no
existan tales estandares, se dejara registro de ia base para la calibracion.
Se protegeran contra ajustes que puedan invalidar fa calibracion;

Se protegeran de dafios y deterioro durante el manejo, mantenimiento y

almacenaje;

4. Se dejara registros de los resultados de su calibracion.

5. Se reevaluara la validez de resultados previos, si luego se encuentran
que estan descalibrados, y se fomaran acciones correctivas.

@

SECCION ME.J 03: IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

Se identificara la trazabilidad del producto en las siguientes etapas: Almacenaje
de materias primas, produccién y empagque. Esta identificacién se llevara a cabo
a través de registros y por medio de impresiones sobre el producto.

El producto en mal estado sera separado fisicamente de la linea de produccién
para evitar que se confunda con el producto en buen estado.

SECCION MEJ 04: MEDICION Y SEGUIMIENTO DEL PRODUCTO

En LA EMPRESA, se mide y se da seguimiento a las caracterisiicas del
producto para verificar que se cumplen los requisitos del mismo en relacién a las
expectativas del cliente; esto se realiza en las etapas apropiadas del proceso de
realizacidn de! producto de acuerdo con las disposiciones planificadas (Manual
de Calidad, Seccidon GGE 07).

Se mantiene evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. Los
registros indican la(s) persona(s) que autoriza(n) la fiberacién del producto

(Manual de Calidad, Seccién CDD 04).

La liberacién del producto no se lleva a cabo hasta que se haya completado
satisfactoriamente lo planificado (Ver Manual de Calidad, Seccién GGE 07), a
menos que sean aprobados de otra manera por una autoridad pertinente Y,
cuando corresponda, por el cliente.

SECCION MEJ 05: VERIFICACION DE LOS PRODUCTOS COMPRADOS

En LA EMPRESA, se lievan a cabo aciividades de inspeccion o de cualqguier otro
tipo, con Ia finalidad de asegurar que la compra de productos o servicios, que
afectan el sistema de administracion de calidad, cumple con los requisitos de
dicha compra previamente definidos y, o, especificados.
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SECCION MEJ 06: MEDICION Y SEGUIMIENTO DE LOS PROCESOS

En LA EMPRESA, se aplican métodos apropiados para el seguimiento, y cuando
sea aplicable, la medicién de los procesos del sistema de administracion de
calidad. Estos métodos demuestran fa capacidad de los procesos para alcanzar
los resultados planificados. Cuando no se alcance lo planificado, se fomaran
acciones correctivas, segiin convenga, para asegurarse de la conformidad de!
producto (Manual de Calidad, Seccién MEJ 08).

SECCION MEJ 07: ANALISIS DE DATOS

En LA EMPRESA, se determinan, recopilan y analizan los datos apropiados para
demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema de administracién de la calidad y
para evaluar donde realizar la mejora continua de la eficacia dei sistema de
administracion de la calidad. Para esto se debe de incluir los datos generados
del resultado del seguimiento y medicién y de cualquier otra fuente relacionada.
Este analisis debe proporcionar informacion sobre:
a. la satisfaccion del cliente (Ver Manual de Calidad, Seccion RCL 04),
b. la conformidad con los requisitos del producto (Ver Manual de Calidad,
Seccion RCL 01),
c. las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos,
incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas,
y los proveedores.

SECCION MEJ 08: MEJORA CONTINUA, ACCIONES CORRECTIVAS Y
PREVENTIVAS

LA EMPRESA pianificara y administrara los cambios en su sistema de
administracion de calidad con el fin de buscar una mejora continua en sus
procesos.
Los cambios en el sistema de calidad pueden originarse de:
1. Seguimiento de la politica y objetivos de calidad (Ver Manual de Calidad,
seccion GGE 04)
2. Resuitados de auditorias (Ver Manual de Calidad, seccién GGE 09)
3. Andlisis de datos (Ver Manual de Calidad, seccién MEJ 07)
4. Acciones correctivas y preventivas (Ver Manual de Calidad, seccion MEJ
08)
5. Revisiones por la direccion (Ver Manual de Calidad, seccién GGE 06)

LA EMPRESA determinara las causas de las no conformidades como accién
correctiva con el fin de asegurar que no vuelvan a ocurrir. La accién correctiva
sera proporcional al impacto de la no-conformidad. Los lineamientos para una
accion correctiva son los siguientes:
1. Identificar en qué consiste la no-conformidad (incluyendo reclamos de
clientes)
2. Determinar las causas gue provocaron la no-conformidad
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no-conformidad.
. Seleccionar e implantar la mejor solucion para eliminar el problema de no-
conformidad.
5. Registrar los resultados de las acciones realizadas.
6. Revisar las acciones correctivas tomadas.

3. Evaluar cursos de accion que corrijan de fondo la causa que provoca ia
4

LA EMPRESA determinara las causas de las no conformidades potenciales con
el fin de evitar que sucedan. La accion preventiva sera proporcional al impacto
de la no conformidad. Los lineamientos para una accion preventiva son los
siguientes:
1. ldentificar areas en las que podrian ocurrir las no conformidad (incluyendo
reclamos de clientes)
2. Determinar las causas que provocarian {a no conformidad
3. Evaluar cursos de accion que corrijan de fondo la causa que podria
provocar la no conformidad.
4. Seleccionar e implantar la mejor solucion para eliminar el problema de no
conformidad.
Registrar los resultados de las acciones realizadas.
Revisar las acciones preventivas tomadas.

oo

SECCION GRH 01: RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

Responsabilidad y Autoridad: Se definira y se presentara un organigrama de
cada planta, asi como descripciones de puesto y/o, procedimientos escritos que,
describan responsabilidades para cada puesto y sus interrelaciones con otros
puestos y departamentos dentro de la compafiia. Todo esto con el fin de facilitar
la eficaz administracion del sistema.

SECCION GRH 02: COMUNICACION INTERNA

El Comité Directivo de Calidad promueve la comunicacién interna entre los
diversos niveles y funciones de la compaiiia, para informar sobre los procesos
del sistema de administracion de la calidad y su eficacia.

SECCION GRH 03: SUMINISTRO DE RECURSOS
LA EMPRESA evaluara las necesidades de recursos concernientes a:
1. La ejecucién y mejora de todos ios procesos relativos al sistema de
administracion de la cafidad y
2. Todo lo relacionado con los requerimientos del cliente.
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SECCION GRH 04: RECURSOS HUMANOS

GENERALIDADES

Todo el personal de LA EMPRESA con responsabilidad definida dentro del
sistema de administracion de la calidad, deben cumplir los requerimientos del
puesto en cuanto a grado de escolatidad, entrenamiento, habilidades y
experiencia.

COMPETENCIA, SENSIBILIZACION Y FORMACION

Los pasos necesarios para capacitacion y entrenamiento del personal de LA

EMPRESA son los siguientes:

1.identificacion de necesidades de capacitacidon y entrenamiento para el
personal que ocupa puestos clave dentro del sistema de calidad.

2.0rganizar la capacitacion adecuada para satisfacer las necesidades del
personal.

3.Después de la capacitacion, evaluar el aprendizaje para reforzar la
capacitacion o facultar al trabajador segun su grado de aprendizaje.

4 Crear conciencia en el trabajador del impacto que tiene su trabajo sobre ia
calidad del producto y los objetivos de calidad de [a compaiiia.

5.Mantener registros de las actividades de capacitacion y entrenamiento, asi
como grado de escolaridad, experiencia, y calificaciones.

SECCION GRH 05: AMBIENTE DE TRABAJO

LA EMPRESA proporcionara un ambiente de trabajo adecuado que permita al
personal desempefiarse con calidad

SECCION GOR 01: PROVISION DE RECURSOS
LA EMPRESA debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:
a) implementar y mantener el sistema de administracién de la calidad Y
mejorar continuamente su eficacia, y
b) aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus
requisitos

SECCION GOR 02: INFRAESTRUCTURA
Las instalaciones operativas de LA EMPRESA deben asegurar la calidad del
producto durante y finalizado el proceso de produccién, fo cual incluye:
1. Areas de manufactura, bodegas y servicios al personal de pianta
2. Magquinaria y equipo, hardware y software
3. Servicio de Apoyo: mantenimiento, control de calidad, limpieza,
sanitizacién y transporte de productos y personas.
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SECCION RCL 01: DETERMINACION Y REVISION DE LOS REQUISITOS
RELACIONADOS CON EL PRODUCTO
LA EMPRESA definira los requerimientos del cliente relativos a: disponibilidad
de producto, logistica de distribucion, tiempos de entrega, niveles de inventario
necesarios para el cliente y necesidades generales de asistencia y/o, soporte.
Revisara las necesidades de los clientes y evaluara si es capaz de satisfacerlas
antes de comprometernos a servirlos, a través de estos aspectos:
1. Definir los requerimientos del producto
2. Cuando el cliente no ponga los requerimientos por escrito, LA EMPRESA
los confirmara para asegurar que el pedido sea aceptable para el cliente.
3. Si una vez aceptado el pedido, encontramos dificuitades para satisfacerlo,
se resolvera con el cliente las diferencias para poder llegar a un acuerdo.
Se procedera de la misma forma si es el cliente el que quiere modificar su
requerimiento.

LA EMPRESA evaiuara en todo momento su capacidad para satisfacer estos
requerimientos

Todas ias actividades de revision y su seguimiento quedaran registradas,
incluyendo enmendar aquellos documentos relacionados con cambios del
requerimiento del producto (Ver seccién del Manual relativa a Disefio. Seccién
GGE 08). Se asegurara que las funciones comerciales y de suministro informen
al personal pertinente sobre los cambios relacionados con los requerimientos del
cliente y del producto.

De igual forma, estara en contacto con los clientes para poder satisfacer sus
necesidades plenamente.

Seran tomadas en cuenta aquelias regulaciones legaies de cada mercado donde
tenemos presencia

SECCION RCL 02: COMUNICACION CON LOS CLIENTES
LA EMPRESA establecera canales de comunicacion de dos vias con el cliente
donde:
1. Se le de informacion sobre el producto asi como los procesos de
fabricacién, cuando sea necesario.
2. Se le pueda mantener al tanto sobre el manejo de pedidos, asi como
atender y darle seguimiento a sus quejas y sugerencias.

SECCION RCL 03: BIENES DEL CLIENTE

Si en algin momento, LA EMPRESA maneja artes graficas dados por ¢l cliente,
éstos seran manejados en forma confidencial y seran archivados debidamente
identificados. Si el cliente proveyese material, éste sera inspeccionado,
almacenado y utilizado al igual que los materiales propios de LA EMPRESA. El
producto suministrado por el cliente sera evaluado desde el principio y el cliente
sera notificado de cualquier pérdida o dafio que haya sufrido antes de ser
utilizado o durante su uso.
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SECCION RCL 04: SATISFACCION DEL CLIENTE
LA EMPRESA monitoreara la informacion relativa a satisfaccion y/o,
insatisfaccion de sus clientes y distribuidores, evaluando la percepcién de los
productos en refacién con el cumplimiento de sus requisitos por parte de la
organizacion Esta informacion se utilizara para el proceso de revisién por la
direccion. (Ver Manual de Calidad, seccion GGE 06).

SECCION ABA 01: COMPRAS

1.Proceso de Compras

En LA EMPRESA, se definen previamente los distintos requisitos de compra y
asi asegura que el producto adquirido cumple con fos mismos. Con esto se
controla la calidad del producto adquirido, asi como también al proveedor. La
profundidad de este control depende del efecto que tenga la compra en su
aplicacion denfro de los procesos internos de LA EMPRESA. o respecto al
producto final. Los proveedores son evaluados y seleccionados, segun cumpian
con los requisitos necesarios establecidos para la compra, para esto LA
EMPRESA, ha definido criterios de seleccién , evaluacion y re-evaluacion; de
todo lo anterior y de cualquier otra accion necesaria, debe mantenerse registro.
(Ver Manual de Calidad, secciéon CDD 04).

2. informacion de las compras
Se debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando apligue:
a. requisitos para la aprobacion del producto, procedimiento de compras,
procesos y equipos
b. requisitos para la calificacién del personal o proveedor, y
¢. requisitos del sistema de administracion de calidad.

En LA EMPRESA, se asegura la adecuacién de los requisitos de compra
especificados previo a comunicarselos al proveedor.

SECCION PRD 01: CONTROL DE LAS OPERACIONES DE PRODUCCION Y
DE SERVICIO

Dentro de LA EMPRESA, controlamos los siguientes aspecios en nuesfra
produccion:
e Mantenemos al dia especificaciones que describen cada uno de nuestros
productos.
s Utilizamos instrucciones de irabajo para la operacion de equipos,
condiciones de proceso, empaque y almacenaje.
» Operamos todos nuestros equipos seglin el manual del fabricante, y les
asignamos un mantenimiento apropiado para asegurar su buen
funcionamiento.
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¢ Evaluamos nuestros procesos criticos y productos a fravés de equipos de
medicidn y monitoreo apropiado.

* Nos aseguramos que el producto que sale de fabrica iguala o supera las
expectativas y los requerimientos del cliente.

SECCION ~ PRD 02: VALIDACION DE LOS PROCESOS DE LAS
OPERACIONES DE PRODUCCION Y DE SERVICIO

Al momento de ia creacion del Manual de Calidad para el sistema de
administracion de calidad, en LA EMPRESA no existian las circunstancias en las
cuales se aplican los requisitos de la seccién 7.5.2 de la norma 1SO9001:2000.

SECCION PRD 03: CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME
LA EMPRESA se asegura que el producto que no sea conforme con los
requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional.
Los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas con el
tratamiento estan definidos en un procedimiento documentado. Los productos no
conformes se manejan mediante una o mas de las siguientes maneras:
a. tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;
b. autorizando su uso, liberacion o aceptacion bajo la autorizacidn
adecuado, y cuando sea aplicable, por el cliente;
¢c. tomando acciones para impedir su uso o aplicacién originalmente
previsto.

Se mantienen registros (Ver Manual de Calidad, Seccién CDD 04) de Ia
naturaleza y, u, origen de las no conformidades y de cualquier ofra accién
tomada, inciuyendo todas las autorizaciones y concesiones que se hayan
obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, este debe someterse a una nueva
verificacion para demostrar su conformidad con los requisitos. Si la deteccion de
la no conformidad es después de la entrega o cuando ha comenzado su uso, LA
EMPRESA debe tomar las acciones apropiadas respecto a los efectos, o efectos
potenciales, de la no conformidad.

SECCION DIS 01: CONSERVACION DEL PRODUCTO

Para preservar el producto en buen estado en todas las etapas del proceso de
fabricacion, LA EMPRESA utiliza enfoques basados en las Buenas Practicas de
Manufactura como sistema de trabajo. En nuestras areas de procesamiento se
establecen parametros adecuados para el aimacenamiento y transporte de las
materias primas, producto en procese y el producto terminado, con el fin de
evitar dafios que puedan ocasionar una no conformidad con el producto final.
Los requerimientos de nuestros materiales de empaque nos aseguran que el
producto no sufra dafios durante el proceso de almacenamiento y transporte.
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A través de la colocacion de fechas de caducidad, nos aseguramos de mantener
una rotacion adecuada del producto.

SECCION CDD 01: GENERALIDADES
La documentacion del sistema de administracién de cafidad para LA EMPRESA
incluye:
a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos
de calidad
b} un manual de calidad
c) todos los procedimientos documentados y registros requeridos en la
norma internacional 1SO 9001:2000
d) todos los documentos necesarios para que LA EMPRESA se asegure de
la eficaz planificacion, operacion y control de sus procesos.

SECCION CDD 02: MANUAL DE CALIDAD

LA EMPRESA ha establecido este Manual de Calidad como un documento
controlado. El alcance del Manual de Calidad abarca nuestras operaciones de
comercializacién, de abastecimiento y de manufactura, servicios y gestion de
calidad, para todas las comparifas de LA EMPRESA.

Cuando proceda, el texto del Manual de Calidad hara referencia a
procedimientos, registros e instructivos, que amplien el contenido del mismo.

La secuencia e interaccion global del sistema de administracién de calidad que
constituyen LA EMPRESA es la siguiente:

SECCION CDD 03: CONTROL DE DOCUMENTOS

Los documentos requeridos en el sistema de administracién de la calidad seran

controlados, y los representantes ante la direccién establecera un procedimiento

documentado para:

1.Aprobar su emision, previa una autorizacién que muestre la confiabilidad del
mismo.

2.Revisar, actualizar, y/o, revalidar documentos si fuera necesario

3.Identificar el estado actual de revision de los documentos.

4 Asegurar que existan copias controladas de documentos en los lugares y
puestos que los requieran.

5.Asegurar que los documentos permanezcan legibles, rapidamente
identificables y en archivos de seguridad en medios electrénicos.

6.Asegurar el conirol e identificacion de documentos externos, y que su
distribucion sea controlada con similar rigor al de los documentos internos.

7 .Evitar el uso de documentos obsoletos por medio de su debida identificacion ¢
destruccion, segtn proceda.

8.Los documentos clasificados como registros de calidad seran debidamente
controiados también.
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SECCION CDD 04: CONTROL DE REGISTROS

Los registros requeridos para el sistema de administracion de la calidad seran
controlados, con el fin de poder evidenciar el cumplimiento de los
requerimientos, asi como la confiabilidad y eficacia del sistema de
administracion de la calidad. Se establecera un procedimiento documentado
para la identificacion, almacenamiento, recuperacion, proteccion, tiempo de
retencion y disposicién de los registros de calidad.




