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QUÍMICA ALONDRA

MANUAL DE CALIDAD

DE ACUERDO A NORMAS, LINEAMIENTOS Y RECOMENDACIONES DE LA GUÍA TÉCNICA PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

GTO-2000-3: 1997 IGC
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1.1 ALCANCE


Química Alondra es una empresa que fabrica productos químicos, utilizados en procesos húmedos de la curtiduría.


Además da diversos servicios, como apoyo a la aplicación de estos productos.


Uno de los objetivos de calidad de Química Alondra es el de implantar, mantener, actualizar y optimizar un sistema de aseguramiento de calidad, certificado en GTO-2000. Este sistema aplica a todas las áreas en donde la calidad de los productos y los servicios se ve afectada adversamente.

El sistema de aseguramiento de calidad, se basa en las normas, lineamientos y recomendaciones de la guía técnica para el aseguramiento de la calidad GTO-2000-3: 1997 IGC.

Todos los elementos de esta guía técnica aplican al sistema, a excepción del 4.4 Control del Diseño.

1.2 LISTA DE DISTRIBUCIÓN

	NOMBRE


	PUESTO
	FIRMA

	Mariano Echeveste López


	Gerente de Ventas
	

	Ing. José Carrillo Rosales


	Gerente de Producción
	

	Lic. Alejandro León Lomelín


	Gerente de Administración
	

	Fco. Javier Alvarez Hernández


	Coordinador de Calidad
	


Las demás copias del Manual de Calidad son distribuidas por el Coordinador de Calidad, dependiendo de su criterio y se manejan como Copias No Controladas. 

Cualquier cliente puede solicitar copias de nuestro Manual de Calidad.

1.3 CONTROL DE CAMBIOS

La Dirección revisa semestralmente el Manual de Calidad con el objetivo de asegurar su continua adecuación basado en la flexilibilidad, factibilidad y funcionalidad, para cumplir con los objetivos previamente establecidos.

Cualquier persona dentro y fuera de la empresa puede sugerir cambios al Manual de Calidad, para mejorarlo continuamente.

Los cambios al Manual de Calidad, deben realizarse siguiendo la IT01 Cambio de Documentos, llenando la Solicitud de Control de Documentos      PR05-F02.

Los cambios son autorizados por el Coordinador de Calidad y por la Dirección. Si el cambio afecta a otros documentos del sistema de calidad, se realizan los cambios pertinentes.

1.4 HOJA DE REVISIONES AL MANUAL EN SU VERSIÓN ACTUAL

	# DE REV.
	FECHA
	SOLICITADO POR
	PUESTO
	# DE

PR05-F02
	FIRMA

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


2.1 GUÍA GTO-2000

El aseguramiento de la calidad está orientado a los procesos productivos que garanticen consistentemente que los productos (bienes y servicios) cumplan con las especificaciones predeterminadas.


El objetivo principal de la presente guía técnica es presentar, de manera muy descriptiva, los requisitos del sistema de calidad exigibles a una organización para que pueda optar a la CERTIFICACIÓN GTO-2000, y que al mismo tiempo pueda servir de orientación a las empresas de todos los sectores.

La presente guía es de carácter general, y puede servir de fundamento para la elaboración de otras guías complementarias mas específicas que cubran un amplia rango de industrias y aplicaciones. El alcance de esta guía engloba sistemas y programas de calidad del proceso, productos y servicios, así como al desarrollo de proveedores. Ha sido elaborada por especialistas de los sectores productivo, académico y de investigación, incorporando la filosofía de las normativas internacionales y considerando la realidad de la industria guanajuatense. El talento reunido pudo plasmarse en esta guía técnica dirigida a desarrollar a la proveeduría regional, así como a apoyar el desarrollo de las nuevas y pequeñas empresas asentadas en Guanajuato.

Con el establecimiento de sistemas de aseguramiento de la calidad se pretende incorporar a la vanguardia a las empresas que están iniciándose dentro de un contexto de calidad para que tengan la capacidad de incrementar su competitividad.


Es importante señalar que es responsabilidad del usuario de esta guía, determinar su aplicación y adecuación para sus condiciones particulares.

2.2 ALCANCE DE GTO-2000

Todas las organizaciones del estado de Guanajuato que pretendan obtener la CERTIFICACIÓN GTO-2000 para su sistema de calidad deberán sujetarse a las evaluaciones del cumplimiento de los requisitos establecidos en esta guía.


Las guías GTO-2000 están dirigidas a todas las organizaciones productivas del estado, con el fin de que se desarrolle una cultura de calidad que permita implantar sistemas de calidad que exigen a las empresas guanajuatenses los clientes nacionales y extranjeros. Estas guías son un apoyo técnico para que las empresas regionales puedan desarrollar a sus proveedores, y que las micro, pequeñas, medianas y grandes empresas logren con el apoyo de los centros de investigación, universidades, consultores independientes y dependencias gubernamentales, desarrollar una infraestructura de calidad. Las guías han sido complementadas con las opiniones de expertos de diversos sectores.


Las guías GTO-2000, orientadas hacia las normas internacionales, contienen requisitos que se estarán actualizando y rigorizando, hasta llevar a las empresas guanajuatenses a niveles internacionales.

GUÍAS DE REFERENCIA 

Para la realización de auditorías internas que se requieren para el completo cumplimiento de esta guía técnica, se puede tomar como referencia la guía técnica GTO-2000-2: 1997 IGC: Directrices para auditar sistemas de calidad-auditorías.
2.3 HISTORIA DE QUÍMICA ALONDRA


Química Alondra es una empresa joven, de capital y tecnología mexicanos.


Fundada en 1996 con el único objetivo de satisfacer las necesidades y expectativas de sus clientes, ha tenido un crecimiento significativo en estos 3 años de vida.


Se localiza en León, Gto. con un establecimiento en la Calle Hidalgo #917, en la colonia Obregón en donde estamos a disposición de nuestros clientes. La planta de producción está ubicada en la carretera León-Lagos Km. 7, cumpliendo de esta manera las normas gubernamentales de protección ambiental.


El desarrollo de la empresa va enfocada actualmente a ser una de las empresas líderes en el mercado, en esta localidad.

2.4 ORGANIZACIÓN
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La organización de Química Alondra esta representada en organigramas funcionales por área. En el siguiente organigrama se muestra la organización en general:


Todos los puestos del organigrama cuentan con una descripción, donde se incluyen datos generales del puesto, actividades primarias y secundarias y el perfil de la persona que debe ocupar ese puesto.


Para ver la organización más a detalle, consultar OR01, OR02, OR03 y OR04.

3. FILOSOFÍA

3.1 POLÍTICA DE CALIDAD


Nosotros, Química Alondra, nos comprometemos a trabajar bajo un sistema de calidad para satisfacer las necesidades y expectativas del cliente, cumpliendo los objetivos de la compañía y mejorando la calidad de vida de sus colaboradores.

3.2 MISIÓN


Fabricar y proveer los productos y servicios con calidad, requeridos por la industria curtidora, logrando así la satisfacción de nuestros clientes.

3.3 VISIÓN

Desarrollar y fabricar, con un enfoque de calidad certificada en GTO-2000 y  bajo el esquema de mejora continua, productos y servicios para la industria curtidora nacional e internacional (Año 2000).

3.4 VALORES

	
	Iniciativa
	Honestidad

	
	Respeto
	Congruencia

	
	Colaboración
	Responsabilidad

	
	Eliminación de desperdicios
	


3.5 OBJETIVOS DE CALIDAD

	
	Productividad
	Protección ambiental

	
	Eficiencia
	Obtener la Certificación GTO-2000


4.1 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCIÓN

En Química Alondra, la dirección, representada por los Gerentes de Administración y Producción, esta comprometida e involucrada en otorgar recursos humanos, materiales y tecnológicos y definir directrices claras, con el objetivo de diseñar e implementar un sistema de aseguramiento de calidad en la empresa y certificar el mismo bajo las normas, lineamientos y recomendaciones de GTO-2000.


Se ha establecido la Filosofía de Química Alondra, donde se describen la Política de Calidad, la Misión, la Visión, los Valores y los Objetivos de Calidad de la empresa. Esta Filosofía se ha difundido por toda la empresa y todos los que laboramos en ella estamos comprometidos a seguirla, para cumplir con los objetivos de la compañía y satisfacer completamente a nuestros clientes.

La dirección apoya al sistema de aseguramiento de calidad con recursos humanos, económicos y tecnológicos, para su implementación y mantenimiento.

Se ha definido la organización de la empresa en organigramas funcionales por área, respaldando cada puesto, con una descripción. En los organigramas y las descripciones de puesto se define la responsabilidad y la autoridad de todo el personal de la empresa.

La dirección ha designado a un representante para implantar, mantener, actualizar y optimizar el sistema de aseguramiento de calidad (este puesto es el de "Coordinador de Calidad" definido en el OR01 y tiene la descripción de puesto DP02). El Coordinador de Calidad mantiene informada a la dirección constantemente, aunque los periodos no están definidos, sobre el estado y desempeño del sistema de calidad.

La dirección revisa semestralmente al sistema de calidad. Además verifica los resultados de auditorías de calidad, el cumplimiento de acciones correctivas y preventivas y recibe informes del Coordinador de Calidad.


Para más detalles sobre la "Responsabilidad de la dirección" consultar el procedimiento PR01.

4.2 SISTEMA DE CALIDAD

Química Alondra cuenta con un sistema de calidad formal, que cumple con las políticas y requisitos de la norma GTO-2000, para asegurar que los productos y servicios cumplen con las especificaciones.


El Manual de Calidad es la base de la documentación del sistema de calidad. De este manual, se desprenden los procedimientos, las instrucciones de trabajo, los registros y otros documentos de apoyo al sistema.


Los requisitos de la guía GTO-2000están establecidos, documentados, implantados y mantenidos de manera efectiva.


Las actividades que afectan a la calidad se ejecutan de acuerdo al manual de calidad, a los procedimientos y a otros documentos de apoyo.


Para más detalles sobre el "Sistema de Calidad" consultar el procedimiento PR02.

4.3 REVISIÓN DE CONTRATO

En Química Alondra aseguramos que todos los requisitos del cliente se documentan, utilizando un formato para pedidos (PR03-F01).

Antes de programar la entrega se da una revisión al pedido para asegurar que todos los datos están definidos y documentados adecuadamente. Si existe alguna diferencia entre los requisitos del pedido vs. la oferta de la empresa, se le debe notificar al cliente para llegar a un acuerdo. Además así aseguramos que la empresa tiene la capacidad de cumplir con sus requisitos.

Se mantienen registros de las actividades de la revisión de contrato.

Los canales de comunicación que Química Alondra pone a disposición del cliente son:

· Teléfonos

· Fax

· Establecimiento

· Teléfonos celulares

· Página Web

· Radiolocalizadores

Para contratar una maquila, se debe seguir el procedimiento PR07.

Para más detalles sobre la "Revisión de Contrato" consultar el procedimiento PR03.

4.4 CONTROL DEL DISEÑO


Este elemento de la guía GTO-2000 no es aplicable al sistema de aseguramiento de calidad de Química Alondra, ya que no diseñamos en la empresa. 

4.5 CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS

Los documentos del sistema de calidad de Química Alondra están bajo un adecuado control, para asegurar que éstos, están actualizados y disponibles donde se requieren.

Los documentos electrónicos están bajo el control del Coordinador de Calidad de la empresa.

El Coordinador de Calidad revisa los documentos antes de su emisión y la Dirección los aprueba, incluyendo cuando existen cambios.

Los documentos están identificados con un símbolo y un código para facilitar su control. También se tiene control sobre los cambios y retiro de documentos, evitando así, utilizar documentos obsoletos en el sistema de calidad.

Los documentos están en sus correspondientes lugares de aplicación.

Se mantienen registros de las actividades del control de documentos.

Para más detalles sobre el "Control de Documentos y Datos" consultar el procedimiento PR05.

4.6 CONTROL DE ADQUISICIONES


Las compras de Química Alondra están controladas, mediante un sistema donde se describen las características y especificaciones de materia prima que será utilizada en los procesos de la empresa.


Se realizan las inspecciones necesarias al adquirir materias primas, para asegurar que estas cumplen con las especificaciones.


Además, se realiza una comparación de proveedores, tratando de elegir siempre la mejor opción.


Los datos de las compras se documentan en un formato adecuado y el gerente del área da una revisión y aprobación antes de solicitar el material.-


Es posible rastrear los materiales utilizados en los procesos, ya que nuestros proveedores entregan sus productos con lote o fecha de producción.


La dirección revisa mensualmente a los proveedores para verificar su capacidad para cumplir con nuestras especificaciones.


Se mantienen registros de las compras realizadas.

Para más detalles sobre el "Control de Adquisiciones" consultar el procedimiento PR06.

4.7 CONTROL DE PRODUCTOS PROPORCIONADOS POR EL CLIENTE


En Química Alondra contamos con adecuado sistema para tener control sobre los productos proporcionados por el cliente.


Todos los requisitos del cliente son documentados en el formato de Solicitud de Maquila (PR07-F01) y son revisados por la empresa, para comparar la capacidad de la empresa con respecto a éstos requisitos.


Los controles usados en los productos proporcionados por el cliente, son los mismos que utilizamos para nuestros productos, cumpliendo así con las especificaciones de nuestros clientes.


Si durante el proceso existe alguna desviación en las especificaciones del cliente, la empresa le notifica inmediatamente esto, para tomar las acciones pertinentes.


Se mantienen registros de las actividades de maquilas.


Para más detalles sobre el "Control de Productos Proporcionados por el Cliente" consultar el procedimiento PR07.

4.8 IDENTIFICACIÓN Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO


En Química Alondra contamos con un sistema que nos permite identificar y rastrear los productos, desde la materia prima con que fueron producidos, la historia de su proceso y donde se localizan después de su entrega.

La materia prima es identificada con una etiqueta amarilla (E-200), donde se anotan datos generales del material. Si se trata de una maquila y el cliente no proporcionó su propio empaque, se escribe sobre la etiqueta MAQUILA, para poder identificarla rápidamente.

Todos los datos históricos del proceso quedan registrados en las Hojas de Control de Fabricación (PR09-F01), las cuales están referenciadas al lote y/o fecha de producción, permitiendo así conocer cualquier dato del producto.

Los productos terminados se identifican con una etiqueta (E-100), donde se incluyen datos generales del producto ya terminado. La ubicación del producto después de su entrega se realiza mediante el sistema de facturación y la Nota de Salida de Producto Terminado (PR15-F01).

Todos los productos cuentan con lote y/o fecha de fabricación, para poderlo identificar y rastrear de una manera confiable y rápida.

Se mantienen registros de las actividades de identificación y rastreabilidad en los formatos adecuados.


Para más detalles sobre la "Identificación y Rastreabilidad" consultar el procedimiento PR08.

4.9 CONTROL DEL PROCESO

Química Alondra genera productos cumpliendo con todas las especificaciones (ES01 y ES02), mediante un adecuado control del proceso.

Contamos con un procedimiento documentado (PR09), del cual se desprenden otros documentos como instrucciones de trabajo y planes de control de proceso, garantizando así que los procesos se realizan de una manera controlada.

El control del proceso está involucrado en el sistema de calidad y se relaciona con otros elementos del mismo.

Los parámetros que son controlados durante el proceso y en el producto se encuentran en un Plan de Control. Aquí se indican las especificaciones de éstos parámetros, los cuidados que se deben tener tanto en el proceso como en el producto, los instrumentos, la frecuencia y la forma de control y un plan de reacción en caso de una no conformidad.

El uso de maquinaria y equipo está documentado en instrucciones de trabajo. Aquí se describen los pasos más críticos de la operación, desde antes de iniciarla, mientras se realiza el proceso y al final de la operación.


Contamos con un ambiente laboral apropiado y seguro, mediante capacitación para crear una cultura de Seguridad, Orden y Limpieza (SOL) a los colaboradores de la empresa. Se realiza un monitoreo aleatoriamente (PR14-F03) para mantener el ambiente laboral y si existe alguna desviación se toman las acciones pertinentes inmediatamente.


Debido a la importancia de contar con un mantenimiento de equipo se ha realizado un programa mensual de mantenimiento, donde se revisan y corrigen los puntos más críticos para la operación de maquinaria y equipo. El mantenimiento correctivo es inmediato, mientras que el preventivo es calendarizado y registrado según el programa (PR09-F04).


Todas las actividades referentes al control del proceso generan información, la cual debe ser registrada en el formato adecuado. A continuación se muestran los documentos básicos requeridos en el control del proceso incluyendo el formato para registrar:

	PROCESO / OPERACIÓN
	PLAN DE CONTROL
	INSTRUCCIÓN DE TRABAJO
	HOJA DE CONTROL

	SULFONACIÓN
	PC01
	IT12
	PR09-F01 y PR09-F03

	PRE-NEUTRALIZADO
	PC02
	IT13
	PR09-F01 y PR09-F03

	NEUTRALIZADO
	PC03
	IT13
	PR09-F01 y PR09-F03

	OXIDACIÓN
	PC04
	IT14
	PR09-F01 y PR09-F02

	SULFITACIÓN
	PC05
	IT15
	PR09-F01 y PR09-F03

	MEZCLADO DE PASTAS
	PC06
	IT17
	PR09-F01

	MEZCLADO DE LÍQUIDOS
	PC07
	IT17
	PR09-F01

	MEZCLADO DE POLVOS
	PC08
	IT11
	PR09-F01



Para más detalles sobre el "Control del Proceso" consultar el procedimiento PR09.

4.10 INSPECCIÓN Y PRUEBA


En Química Alondra inspeccionamos los productos para asegurar que cumplen con las especificaciones. Todas las actividades de la inspección y prueba están documentadas de acuerdo a nuestras necesidades.


Con la inspección aseguramos que en los procesos solo se utilizan materias primas aprobadas.


También esta documentada la forma de realizar las pruebas al recibir el material del proveedor.


Todas las actividades se realizan de acuerdo al sistema de calidad.


Durante etapas del proceso adecuadas, se realizan diferentes pruebas a los productos. Además los productos se retienen hasta que han sido inspeccionados. Se mantiene una muestra de retención, como respaldo a los análisis una vez que se han realizado.


Todos los productos terminados se inspeccionan antes de haberlos entregado al cliente, para garantizar que únicamente se entregan productos que están dentro de las especificaciones.


Se mantienen registros de todas las actividades de inspección y prueba.


Para más detalles sobre la "Inspección y Prueba" consultar el procedimiento PR10.

4.11 CONTROL DE EQUIPO DE INSPECCIÓN, MEDICIÓN Y PRUEBA

En Química Alondra aseguramos que las mediciones se realizan únicamente con equipo calibrado y/o verificado.

Esto se realiza mediante la identificación de los análisis que deben ejecutarse con equipo calibrado.

También identificamos al equipo utilizado que pueda afectar adversamente la calidad de nuestros productos.

La verificación nos ayuda para conocer la incertidumbre del equipo, la cual debe ser consistente con la capacidad de medición requerida. Esta se realiza mediante un análisis de verificación y se registra en el formato PR11-F01.

La calibración se realiza tanto interna como externamente. La calibración del equipo realizada externamente, es realizada por empresas certificadas y se mantienen los Certificados de Calibración del equipo. En el caso de calibraciones internas, se mantienen los registros en el formato PR11-F01.

La calibración se realiza periodos que garanticen la vigencia de ésta calibración.


Para más detalles sobre el " Control de Equipo de Inspección, Medición y Prueba" consultar el procedimiento PR11.

4.12 ESTADO DE INSPECCIÓN Y PRUEBA


En Química Alondra nos aseguramos de utilizar únicamente productos que son conformes cumpliendo con las especificaciones necesarias, mediante un sistema de identificación del estado de inspección y prueba.


El sistema para identificar el estado de inspección y prueba consiste en indicar la conformidad o no conformidad de los productos mediante etiquetas (E-300), las cuales facilitan al personal realizar la identificación.


Las etiquetas tienen un color, el cual permite saber rápidamente el estado del producto:

	COLOR DE LA ETIQUETA (E-300)
	ESTADO DE INSPECCIÓN Y PRUEBA

	Verde
	Aprobado

	Amarillo
	Pendiente

	Rojo
	Rechazado



El estado de los productos es identificado desde la materia prima, pasando por los productos intermedios y hasta los productos terminados.


Para más detalles sobre el "Estado de inspección y prueba" consultar el procedimiento PR12.

4.13 CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME


En Química Alondra prevenimos el uso de productos que están fuera de especificaciones, separándolos en áreas de producto no conforme.


Si después de una inspección o prueba, un producto se ha identificado como "no conforme", se lleva al área correspondiente, se le coloca una etiqueta roja (E-300), que indica RECHAZADO y se notifica al gerente del área.


La revisión y disposición del producto no conforme es realizada por el gerente del área, con apoyo del personal de la misma.


El producto no conforme es usualmente: reprocesado, aceptado por concesión, reclasificado para que entre en otros procesos o considerado como desecho.


Se mantienen registros del material que ha entrado al área de producto no conforme, así como la disposición que se le da.


Todos los productos no conformes reprocesados o reclasificados, y que entran en otros procesos, son reinspeccionados, asegurando así, el cumplimiento de las especificaciones.


Para más detalles sobre el "Control de Producto No Conforme" consultar el procedimiento PR13.

4.14 ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

En Química Alondra evitamos la recurrencia y ocurrencia de no conformidades, que ya existen o se pueden originar en algún momento.


Las acciones correctivas son responsabilidad de todo el personal de la empresa. La dirección, está involucrada en su seguimiento, designando responsables, hasta que éstas han sido cumplidas.


Las acciones correctivas aplican a cualquier desviación que haya entre las especificaciones de producto o servicio, contra el estado real de los mismos.


Las devoluciones de los pedidos se registran en el formato PR01-F02, las reclamaciones en el formato PR01-F03 y el gerente de ventas junto con la dirección le dan el seguimiento adecuado.


Los productos no conformes se registran en el formato PR13-F01 y la dirección juntos con los involucrados le dan la disposición pertinente.


Cuando se detecta un problema potencial, se realiza una acción preventiva, desde el análisis hasta su ejecución. Cuando el problema es crítico, se hace un análisis con técnicas estadísticas.


Se mantienen registros de todas las acciones que se toman en la empresa, en los formatos más adecuados.


Para más detalles sobre las "Acciones Correctivas y Preventivas" consultar el procedimiento PR14.

4.15 MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE, CONSERVACIÓN Y ENTREGA


Química Alondra mantiene las características de calidad de sus productos, desde que ha terminado su proceso hasta su entrega, con un adecuado sistema de manejo, almacenamiento, empaque, conservación y entrega.


Los métodos de manejo están documentados y el personal esta capacitado sobre esto, para evitar el daño o deterioro del producto.


La empresa tiene áreas específicas para almacenar los productos terminados y prevenir el daño o deterioro de los mismos.


El empaque de los productos esta documentado y el personal capacitado, para facilitar identificación, evitar daños y entregar a nuestros clientes un empaque adecuado.


La conservación de los productos es observada por la dirección, evitando el uso y la entrega de materiales que tienen más de tres meses en la planta.


La entrega se realiza con un procedimiento documentado, realizando los registros adecuados y con un sistema de primeras entradas-primeras salidas.


Para más detalles sobre el "Manejo, Almacenamiento, Empaque, Conservación y Entrega " consultar el procedimiento PR15.

4.16 CONTROL DE REGISTROS

Debido a la importancia de mantener evidencia objetiva para:

· demostrar el cumplimiento de las actividades del aseguramiento de la calidad

· determinar la efectividad del sistema de calidad

· tomar decisiones acertadas

en Química Alondra mantenemos registros. 


Todos los formatos con los que contamos, para realizar registros de actividades del sistema de aseguramiento de calidad están identificados con una clave de acuerdo a la Codificación de Documentos (IT05) del PR05. Cuentan además con un símbolo que permite hacer más fácil su identificación.


Los registros del sistema de calidad se mantienen un mínimo de tres meses. El tiempo de retención puede ser mayor, dependiendo del tipo de registro, pero nunca se debe destruir antes de los tres meses.


Los registros de calidad son legibles. Además deben estar, preferentemente, en lugares donde se pueda prevenir e daño, deterioro o pérdida de los registros. El responsable del registro lo conserva en carpetas o folders, durante el tiempo de retención.


El cliente puede consultar los registros de calidad, con la autorización de la dirección.


Para más detalles sobre el "Control de Registros" consultar el procedimiento PR16.

4.17 AUDITORÍAS DE CALIDAD INTERNAS


En Química Alondra realizamos auditorias de calidad internamente, para sabe si las actividades de calidad cumplen con las disposiciones establecidas.


Las auditorías de calidad nos ayudan para comprobar que hemos implantado adecuadamente un sistema de aseguramiento de calidad, además de evaluar su efectividad y tener un mejoramiento del mismo.


La manera de efectuar las auditorías de calidad internas están documentadas. El auditor líder es el Coordinador de Calidad. Hemos formado también auditores internos.


Contamos con un programa de auditorías (PR17-F01) donde se registran las próximas auditorías dentro de la empresa.


La persona que audita es independiente al área auditada.


Al final de cada auditoría se toman las acciones correctivas dependiendo de los resultados de la auditoría.


La dirección revisa los resultados de la auditoría y las acciones correctivas correspondientes.


Para más detalles sobre las "Auditorías de Calidad Internas" consultar el procedimiento PR17.

4.18 CAPACITACIÓN Y ENTRENAMIENTO


En Química Alondra nos aseguramos que todo el personal que ejecuta actividades relacionadas con la calidad está debidamente entrenado y capacitado.


Esto se logra mediante identificar las necesidades de capacitación, las cuales están definidas en una matriz Puesto vs. Curso de Capacitación Requerido (ver matriz del PR18).


Una vez que se ha identificado alguna necesidad de capacitación, se realiza la ejecución del curso o del entrenamiento.


La capacitación y entrenamiento puede ser interna o externa, adecuándonos al presupuesto anual de calidad.


Se mantienen registros de la capacitación ejecutada en la empresa (en el formato PR18-F01).


La dirección revisa la matriz de capacitación semestralmente, para mejorarla constantemente.


Para más detalles sobre la "Capacitación y entrenamiento" consultar el procedimiento PR18.

4.19 SERVICIO


Química Alondra provee a sus clientes de diversos servicios. Los servicios que la empresa otorga están a la disposición de todos nuestros clientes. La entrega a domicilio es el servicio que va incluido en cualquier pedido. Los otros servicios debe ser solicitados por el cliente y llenar los formatos adecuados, si aplican.


Se mantienen registros de las actividades del servicio, aunque éstas no están bajo el Control de Registros. Los registros se irán involucrando al sistema de calidad.


Algunos servicios que la empresa otorga a sus clientes son:

· Asesoría técnica

· Desarrollo de fórmulas para procesos húmedos de la curtiduría

· Pruebas de laboratorio

· Producción de muestras de pieles

· Pruebas en campo

· Análisis de laboratorio

· Diversos canales de comunicación

· Disposición de literaturas

· Disposición de hojas de seguridad

· Disposición de certificados de calidad

· Entrega a domicilio

· Página web y correo electrónico

· Venta al menudeo


Para más detalles sobre el "Servicio" consultar el procedimiento PR19.

4.20 TÉCNICAS ESTADÍSTICAS

En Química Alondra aplicamos técnicas estadísticas para controlar y verificar actividades que afectan adversamente a la calidad. Se ha definido que técnicas estadísticas se utilizarán para medir parámetros críticos en los productos y servicios de la empresa. La forma de aplicar las técnicas estadísticas se ha documentado y además se ha capacitado al personal que utiliza estas herramientas.

Las herramientas estadísticas básicas utilizadas dentro de la empresa para el análisis de problemas son el Diagrama de Pareto y el Diagrama de Ishikawa, los cuales están definidos en el Reporte de No conformidades (PR14-F01). Estas herramientas se utilizan en varios procedimientos, especialmente en donde la calidad se ve afectada más críticamente.

Las características del producto son analizadas estadísticamente, mediante índices de capacidad del proceso: Cp y Cpk (PR20-F03).

El comportamiento del proceso se analiza mediante una Carta de Control de Proceso (PR20-F04), la cual permite identificar como se encuentran los procesos con respecto a las diferentes variables y sus especificaciones.

Como en otros procedimientos, también se mantienen registros de los análisis estadísticos que se realizan en la empresa.


Para más detalles sobre las "Técnicas Estadísticas" consultar el procedimiento PR20.

5. DEFINICIONES

Acción correctiva: una acción tomada para eliminar las causas existentes de una no conformidad, un defecto o alguna otra situación indeseable con el fin de prevenir su recurrencia.

Acción preventiva: una acción tomada para eliminar las causas potenciales de una no conformidad, un defecto o alguna otra situación indeseable con el fin de prevenir su ocurrencia.

Certificación: procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso, sistema o servicio se ajusta a normas, lineamientos o recomendaciones existentes.

Conformidad: cumplir con los requisitos especificados.

Corrección: reparación, retrabajo, ajuste u otra disposición de una no conformidad.

Defecto: situación de no cumplimiento de alguna característica requerida por el uso pretendido para el producto.

Dirección: se refiere al más alto nivel jerárquico de la organización y a quienes le reportan directamente.

Documentar: asentar por escrito en papel por medios electrónicos, cualquier tipo de información.

Especificaciones: documento que establece requisitos. Puede hacer referencias o incluir dibujos, planos, patrones o algún otro documento relevante, y además indicar los medios y criterios a través de los cuales puede verificarse la conformidad.

Evidencia objetiva: información que puede ser probada como verdadera, basada en hechos obtenidos a través de observaciones, mediciones, pruebas y otros medios.

Ficha de recepción: documento descriptivo de todas las especificaciones requeridas para considerar un material como apto para entrar en los procesos.

Ficha técnica: documento descriptivo de todas las especificaciones de diseño y manufactura para un producto determinado.

Inspección: es la actividad de medir, comprobar, examinar o probar una o más características de un elemento, servicio, información o instructivo  y confrontar los resultados con los requisitos específicos con el fin de establecer el logro de la conformidad.

Liberación: aprobación para que un elemento pueda ser utilizado o pase a la siguiente etapa de proceso, una vez que cumple con los requisitos establecidos.

Mantener: ejecutar y aplicar un elemento y asegurar su estado vigente.

No conformidad: incumplimiento de un requisito especificado.

Procedimiento: forma especificada de ejecutar alguna actividad.

Proceso: conjunto de recursos y actividades relacionadas entre sí, para transformar elementos de entrada en elementos de salida.


Nota: los productos y servicios son el resultado de proceso.

Proceso especial: proceso que requiere de la calificación previa de su capacidad y de la supervisión continua de sus parámetros.

Nota: por ejemplo, en los casos en que se requieren pruebas destructivas para determinar la conformidad del proceso o producto o cuando las deficiencias del proceso pueden seguir solo cuando el producto ya esta en uso.

Producto: el resultado de actividades o procesos.

Nota: en esta guía se utiliza este término para referirse generalmente a los bienes y/o servicios generados por la empresa.

Rastreabilidad: la habilidad de registrar la historia, aplicación o ubicación de un elemento. Se relaciona con el origen de los materiales y partes, la historia del procesamiento y con la distribución y ubicación del producto después de su envío.

Registro: un documento que ofrece evidencia objetiva de las actividades ejecutadas o resultados logrados.

Sistema de calidad: la estructura organizacional, las responsabilidades, los procedimientos, los procesos y los recursos necesarios para implantar la administración de la calidad.

Subcontratista: quien suministra componentes y materiales a la empresa.

Nota: en este manual se utilizarán los términos proveedor y subcontratista de manera indiferente.

Validación: confirmación, por medio de examen y suministro de evidencias, de que los requisitos particulares para un uso específico se han cumplido.

Nota: en diseño y desarrollo se examina el producto para conocer su conformidad respecto al uso intencionado.

Verificación: confirmación, por medio de examen y suministro de evidencias, del cumplimiento de los requisitos especificados.

Nota: en diseño y desarrollo se examina el resultado de diseño para conocer su conformidad respecto a los requisitos establecidos en los daños de la entrada para el diseño.

6. REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS 
· Serie de normas NMX-CC, Instituto Mexicano de Normalización y Certificación, México, 1995 (IMNC).

· Serie de normas ISO-9000, Organización Internacional de Normalización (ISO), 1994.

· Ley Federal sobre Metrología y Normalización, Diario Oficial de la Federación, México, D.F., 1 de Julio de 1992.

· Memorias del VI Seminario COTENNSISCAL, León, Gto., 1995, Universidad Iberoamericana Campus León. Comité Técnico Nacional de Normalización de Sistemas de Calidad. 
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