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[SO-9000 : Introduccidn

INTRODUCCION

ISO es la Organizacion Internacional para Estandarizacion (por sus
siglas en inglés), cuya oficina central esta en Ginebra, Suiza. Esta
organizacién desarrolla y promueve estandares de uso a nivel mundial. La
ISO trabaja a base de comités técnicos y éstos a su vez estan formados
por subcomités y grupos de trabajo.

La norma ISO-9000 es una serie compuesta por 5 estandares
internacionales para Administracion de Calidad y Aseguramiento de la
Calidad. Estos cinco estandares no son especificos a un tipo determinado
de producto, ni dirigidos a un tipo de industria en particular.

La serie ISO-9000 es un complemento indispensable a los
estandares especificos de un producto, el cual controla basicamente la
funcionalidad del producto o servicio, y constituye el marco tedrico de
referencia. Los estandares de la serie ISO-9000 definen los elementos del
Sistema de Calidad que deben desarrollarse e instrumentarse, pero no
incluyen los métodos o formas para implantarios.

La serie ISO-9000 es de aplicacion general. Cuando se usa en
combinacion con el estdndar industrial apropiado se logra una base
fundamental para el sistema de calidad

El presente trabajo, en su capitulo 1, nos habla sobre aspectos
generales que conforman la norma ISO-9000 y da un breve descripcion de
los 5 estandares que conforman dicha norma. Ademas, se presentan los
elementos que abarcan los tres estandares ISO-9001, 1SO-9002 ¢ ISO-
9003 y sus diferentes niveles de exigencia

Los capitulos 2 a 22 hacen una explicacién de cada uno de los 20
elementos que conforman la senie ISO-9001.
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Para finalizar, en el ltimo capitulo de este trabajo (capitulo 23) se
hace una presentacion sobre un caso practico donde es aplicado el
estandar de calidad ISO-9001.
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CAPITULO #1

Aspectos Generales en Torno a ISO-9000

La serie de normas ISO-92000 es creacion de la Organizacion
Internacional para la Normalizacion (International Organization for
Standarization).

Esta serie estd formada por 5 normas: ISO-9000, ISO-9001, ISO-
9002, ISO-9003 e ISO-9004. Cada una de ellas es aplicada segun los
objetivos de la empresa de que se trate, del producto o servicio que
corresponda por las practicas particulares de la empresa.

Esta es 1a serie ISO Internacional:

¢ISO-9000.- Normas para la Gestion y el Aseguramiento de la Cahdad
Directrices para su seleccion y utilizacion.

oISO-9001 .- Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en el diseiio,
desarrollo, produccion, instalacion y servicio.

*IS0O-9002.- Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en produccion,
instalacion y servicio.

e[SO-9003 .- Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en inspeccién y
pruebas finales.

¢]SO-9004 .- Guias para la direccidon sobre la implementacion de Sistemas
de Calidad.

Las Normas Oficiales Mexicanas equivalentes a las normas ISO-
9000 son, respectivamente:

eNOM CC-2.~ Guias de seleccion y uso de normas de la Aseguramiento
de Calidad.

eNOM CC-3.- Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en el
disefio/desarrollo, produccidn, instalacién y servicio.

eNOM CC-4.- Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en
produccion, instalacion y servicio.
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eNOM CC-5.- Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en
inspeccion y pruebas finales.

eNOM CC-6.- Guias para la gestion de la calidad y elementos de
Sistemas de Calidad.

Las normas ISO-9000 son herramientas para la evaluacion uniforme
de sistemas de administracion de Calidad a nivel mundial.

La seric de normas ISO de Sistemas de Calidad pueden ser
divididas en dos tipos:
1. ISO-9000 e ISO-9004 que dan las guias a las organizaciones para
propoésitos administrativos.
2. ISO-9001, ISO-9002 e ISO-9003 son usadas para propdsitos externos
del Sistema de Calidad en situaciones contractuales.

Toda empresa puede estar en situaciones contractuales y no
contractuales. Cuando se habla de situaciones contractuales, €l comprador
esta interesado en ciertos elementos el Sistema de Calidad del proveedor
que puedan afectar en su habilidad para producir un bien o servicio de
acuerdo a sus requerimientos.

Hablamos de situaciones no contractuales cuando las actividades
del Sistema de Calidad se disefian para dar confianza a la administracion
de que la calidad esperada se esta logrando.

Es necesario que la empresa disefie un modelo de Aseguramiento de
Calidad para poder decir que norma de calidad es la que mas se aplica a
nuestra empresa. Para seleccionar dicho modelo se deben tomar en cuenta,
ademas del tipo de producto o servicio que se presta, los siguientes
factores:

a) COMPLEJIDAD DEL DISENO

b) MADUREZ DEL DISENO

¢) COMPLEJIDAD DEL PROCESO

d) CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

e) SEGURIDAD DEL PRODUCTO O SERVICIO
f) ECONOMIA
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Una vez que los modelos han sido bien definidos, se realiza la
eleccion basandose en las siguientes Normas:

a) ISO-9001: Para asegurarse cuando se deba asegurar la conformidad con
requisitos especificados durante el Disefio, Desarrollo, Produccién,
Instalacion y Servicio.

b) ISO-9002: Para usarse cuando se deba asegurar la conformidad con
requisitos especificados durante Produccidn, Instalacion y Servicio.

¢) ISO-9003: Para usarse cuando se deba asegurar la conformidad con
requisitos especificados sélo durante Inspeccion Final y Pruebas.

La siguiente tabla muestra la cobertura de las normas sobre los
elementos basicos del Sistema de Calidad.

T
1 Responsabilidades de la direccién 4.1° 4.1° 4 1*
2 Sistemas de Calidad 4.2° 4.2° 4.2*
3 Revision del contrato 4.3° 4.3° 4.3°
4 Control del disefio 4.4° ~ ~
5 Control de documentos 4.5° 4.5° 4.5°
6 Adquisiciones 4.6° 4.6° ~
7 Productos provistos por el comprador 4.7° 4.7° 4.7°
8 Identificacion y trazabilidad del producto 4.8° 4.8° 4.8*
9 Control de proceso 4.9° 4.9° ~
10 Inspeccidn y pruebas 4.10° 4.10° 4.10*
11 Equipos de inspeccién, medicién y pruebas 4.11° 4.11° 4.11°
12 Estado de inspeccién y pruebas 4.12° 4.12° 4.12°
13 Control de productos No-Conformes 4.13° 4.13° 4.13*
14 Acciones correctivas 4.14° 4.14° 4.14*
15 Manejo, almacenaje, empague y embarque 4.15° 4.15° 4.15°
16 |Registros de calidad 4.16° 4.16° 4.16"
17 Auditorias internas de calidad 417° 4.17° 4.17*
18 Capacitacion 4.18° 4.18° 4.18*
19 Servicio 4.19° 4.19° ~

20 Técnicas estadisticas 4.20° 4.20° 4.20

21 Areas agregadas A futuro | A futuro | A futuro

° Requisito completo
* Menos estricto que 1S0-9002 (NMX CC-3)
~ Elemento no especificado

Como se puede apreciar en la tabla, la norma ISO-9001 cubre la
totalidad de los elementos, pues abarca desde el disefio hasta la instalacion
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y servicio. Si alguna empresa requiere la aplicacion de la norma ISO-9002
o ISO-9003, sélo debe consultar en la tabla la seccidon correspondiente
para saber el grado de implantacién que debe dar a cada elemento.
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CAPITULO #2

Responsabilidades de la Direccion

Politica de Calidad.

La direccion de la empresa debe definir y documentar su politica y
sus objetivos con respecto a la calidad. L.a empresa debe asegurarse que
esta politica es conocida, entendida ¢ implantada en todos los niveles de la
organizacion.

Objetivo:

La Direccién de la organizacion juega un papel muy importante en
este punto ya que ella es responsable de establecer los principios
generales o politicas, las cuales seran su guia de accion, y los objetivos
cuantitativos. Estas dos actividades deben difundirse en todos los niveles
de la organizacién, y es responsabilidad de la Direccién, que estas
actividades se realicen.

Las areas en las cuales puede ser definida la politica de calidad son,
entre otras:
a) Qué grado de liderazgo se desea alcanzaren el mercado? Aspirar a ser
el unico lider, compartir este liderazgo o definir el nivel deseado.
b) Qué grado de relacion se desea obtener con el cliente? Qué grado de
disminucion de rechazo se desea?, etc.

En general, se define con respecto a algo que puede ser medido.
Una ventaja muy importante en establecer la politica de Calidad por
escrito, es para forzar a todos los involucrados a pensar en el problema
con una profundidad no alcanzada con anterioridad.

La politica de Calidad, escrita, puede ser comunicada de manera
autoritaria, estableciendo, con ello, legitimidad y minimizando malas
interpretaciones.
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Los objetivos pueden distinguirse entre los que estan encaminados a
alcanzar el cambio mediante la mejora de los niveles actuales y los
encaminados a prevenir el cambio mediante la retencion de los niveles
actuales. Estos altimos no son recomendados. Los primeros pueden ser
definidos en las siguientes areas, entre otras:

1. Hacer el producto mas aceptable por el cliente y de esta forma
incrementar las utilidades de la empresa.

2. Mediante la reduccién de pérdidas por defectos se obtendra una
reduccion de costos.

Organizacion.
Responsabilidades y Autoridades.

Las responsabilidades, autoridades y relaciones entre todo personal
que afecte la calidad del producto, deben ser definidas; particularmente de
aquéllos quienes necesitan de la libertad organizacional y autoridad para:
a) Iniciar acciones para prevenir la ocurrencia de no-conformidades.

b) Identificar y reportar cualquier problema de Calidad en el producto.

c) Iniciar, recomendar o proveer soluciones a través de canales
designados.

d) Verificar la implementacion de soluciones .

¢) Controlar los procesos, entrega o instalacion de productos no-
conformes hasta que la deficiencia o condiciones no satisfactorias sean
corregidas.

Objetivo:

Toda Direccion de una empresa debe definir, como actividad
basica, las responsabilidades y autoridades con las que cuenta cada
miembro de su organizacion. El organigrama es una manera practica de
definir la organizacion. Sus caracteristicas principales deben ser:

1. Mostrar niveles de autoridad.

2. Mostrar responsabilidades para informar.

3. Mostrar responsabilidades funcionales.

4. Identificar a aquellos responsables de tomar decisiones.
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5. Mostrar la hibertad organizacional del departamento de Aseguramiento
de Calidad.

El organigrama de una empresa es disefiado en funcién de sus
productos, procesos, objetivos, habilidades, etc. La Direccién no puede
evitar la responsabilidad de implementar su organigrama.

Para realizar la definicion de responsabilidades y fijar la autoridad
de aquéllos cuyo trabajo afecta. la calidad del producto, se requiere,
primero, precisar que:

a) La persona responsable del proceso sera la que inicia las acciones para
prevenir la ocurrencia de no-conformidades.

b) El Departamento de Calidad identifica y registra los problemas de
calidad.

¢) Todo el personal de la empresa recomienda y provee soluciones.

d) El Departamento de Calidad verificara si estas soluciones son efectivas.

e) Aseguramiento de Calidad controla los productos que no cumplen con
los requusitos hasta que los problemas hayan sido corregidos.

Personal y Recursos de Verificacion.

La Direccion debe identificar los requerimientos internos de
verificacion, proporcionar los recursos adecuados y asignar personal
entrenado para estas actividades.

Objetivo:

Proporcionar todos los recursos al personal encargado de realizar
las verificaciones de calidad, como ademas de dar verificacién a dicho
personal es responsabilidad de la Direccion.

Las actividades de verificacion deben incluir: la inspeccion, pruebas
y monitoreo del disefio; la produccion, instalacion y servicios; revisiones
del disefio y auditorias del sistema de calidad, procesos y productos. estas
actividades deben ser llevadas a cabo por personal independiente de
aquéllos que tengan responsabilidad directa con el trabajo auditado, de
esta forma se asegura la veracidad de los resultados.
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Representante de la Direccion.

La Direccion debe nombrar a un representante, el cual
independientemente de otras responsabilidades, debe tener definida su
responsabilidad y autoridad para asegurar que los requerimientos de esta
especificacion sean implantados y mantenidos.

Objetivo:

La Orgamzacion Internacional para la Estandarizacién, reconoce
que una responsabilidad dividida es al final una responsabilidad de nadie,
por lo que se pide que sea  una persona quien tenga la autoridad y
responsabilidad para asegurar la implantacion de los requerimientos de
ésta norma, quien sea ademas quién reporte el estado del Sistema de
Calidad a la Direccién.

Revisiones de la Direccion.

El Sistema de Calidad adoptado para satisfacer los requerimientos
de ISO debe ser revisado a intervalos apropiados por la Direccion de la
Empresa para asegurar su efectividad y continuidad. Esta actividad debe
incluir 1a revision de la Politica de Calidad y los objetivos establecidos.

Los registros de estas revisiones deben ser controlados.

Objetivo:

La Direccién debe probar evidencialmente que el Sistema de
Calidad es efectivo, que es acorde al tipo de producto o servicio prestado,
y que apoya, también, a los objetivos y politicas de Calidad establecidas
para este proposito.

Los registros de estas revisiones son considerados como Registros
de Calidad; por esta razén deben ser controlados, revisados y mantenidos
de acuerdo a dicho apartado.

La frecuencia de las revisiones debe ser definida por la Direccion;
debe hacerlo por escrito a su representante del Sistema de Calidad para

10
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que estas sean cumplidas. La revision debe ser ordenada cuando
aparezcan sintomas de un problema de calidad.

Las auditorias son generalmente realizadas por un grupo auditor

preparado para este fin y cumpliendo con los requerimientos seiialados en
éste apartado (Auditorias Internas de Calidad).

11
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CAPITULO #3

Sistemas de Calidad

La empresa debe establecer y mantener un Sistema de Calidad
documentado (un manual interior como guia de operaciones del Sistema
de Calidad) como medio de asegurar que los productos cumplen con los
requerimientos especificados, y debe incluir:

a) La preparacion de procedimientos e instructivos del Sistema de Calidad
de acuerdo con los requerimientos de esta especificacion.

b)La aplicacién efectiva de los procedimientos y de las instrucciones
documentadas del Sistema de Calidad.

Objetivo:

Un Sistema de Calidad apropiado debe de colocar a todos los .
actores en la mejor situacién posible para participar en la construccion de
la Calidad, es decir, para llegar a la calidad de oferta al mejor precio.

Involucra a todas las actividades y a todos los actores que
participan en la calidad de la oferta:
Mercadeo.
Concepcion.
Industrializaciéon.
Aprovisionamiento.
Produccién.
Ventas.
Distribucion, etc.

El manual de Calidad debe documentar, implantar y mantener los
procedimientos para planear y controlar, como minimo los elementos del
4.3 al 4.20 (Ver Tabla no. 1 del Capitulo 1); ademas, es la pieza clave de
toda la documentacién referente al funcionamiento de la empresa o de la
parte involucrada de la empresa. Ademas debe incluir los siguientes
puntos:

12
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a) Organigrama.

b) Responsabilidades.

c) Politicas de Calidad (Planes de Calidad).

d) Referencia a todos los procedimientos.

¢) Seccion para la autorizacion, revision y control del manual.

Para empresas grandes con necesidades de satisfacer la mayoria de
todos los elementos anteriores, se recomienda dividir su manual en:
1. Manual de Aseguramiento de Calidad.
2. Manual de Procedimientos e Instructivos.

El Manual de Aseguramiento de Calidad incluira el organigrama, las
responsabilidades escritas, las politicas de calidad corporativas y las de
los departamentos de staff; también, la referencia a todos los
procedimientos y una seccién para el control del manual mismo.

Para proyectos relativos a nuevos productos, servicios o procesos,
la empresa debe de preparar sus planes de calidad, los que deben ser
revisados periédicamente (6 meses a 1 afio) y deben incluir:

a) Objetivos a cumplir.

b) Responsabilidades y autoridades especificas que deben definirse para
las diferentes fases del proyecto.

¢) Los procedimientos, métodos e instrucciones de trabajo especificos que
deban aplicarse.

d) Programas de pruebas, inspeccion y auditorias en fases apropiadas.

e) Un método de cambios y. modificaciones en el plan mismo de calidad
cuando el proyecto avanza y asi lo exige.

13
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Circulo de Calidad

DESECHO DISENO
ASISTENCIA COMPRAS
TECNICA -
INSTALACION
Y OPERACION PLANEACION
VENTAS PRODUCCION
Y DISTRIBUCION -

ALMACEN
Y EMBARQUE
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CAPITULO #4

Révisién del Contrato

'La empresa debe establecer y mantener procedimientos para la
revision de los contratos y para la coordinacion de estas actividades.

Cada contrato debe ser revisado por la empresa para asegurar que:
a) Los requisitos estan adecuadamente definidos y documentados.
b) Sean definidos los requerimientos diferentes de aquellos mencionados
en la propuesta.
¢) La empresa tenga la capacidad de cumplir con todos los requerimientos
contractuales.

Objetivo:

La empresa debe revisar el contrato y las 6rdenes de compra para
asegurar que se tiene la capacidad en produccion, y la capacidad de
medicion de las caracteristicas especificadas, asi como el equipo para
disefiar y aplicar un plan especifico de inspeccién y pruebas, y de las
medidas que adoptara para efectuar el seguimiento.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos
documentados para la revision del contrato y para la coordinacion de estas
actividades.

Antes de la presentacion de una oferta, o de la aceptacion de un
contrato o pedido (establecimiento de requisitos), la oferta, contrato o
pedido debe revisarse por el proveedor para asegurar que:

a) Los requisitos estan definidos y documentados adecuadamente; cuando
no hay disponibles condiciones escritas para un pedido recibido
verbalmente, el proveedor debe asegurarse de que los requisitos del
pedido sean acordados antes de su aceptacion.

b) Se resuelva cualquier requisito del contrato o pedido que difiera con el
de la oferta.

15
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c) El proveedor tiene la capacidad para cumplir los requisitos del contrato
o del pedido aceptado.

El proveedor debe identificar como se realizan las modificaciones
del contrato y la manera correcta de transferirlo a las funciones
relacionadas dentro de su organismo, deben mantenerse registros de las
revisiones del contrato.

16
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CAPITULO #5

Control de Disefio

Generalidades.

La empresa debe establecer y mantener procedimientos
documentados para controlar y verificar el disefio del producto, con el fin
de asegurar que se cumplan los requisitos especificados.

Diseilo y planeacion del Desarrollo.

La empresa debe elaborar planes para cada actividad de disefio y
desarrollo. Los planes deben escribir o hacer referencia a esas actividades,
y definir la responsabilidad para su implantacion. Las actividades de
disefio y desarrollo deben estar asignadas al personal calificado y equipo -
con los recursos adecuados. Los planes deben actualizarse segun la
evolucion del diseiio.

Interrelaciones organizacionales y técnicas.

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

Datos de entrada del diseiio.

Se deben identificar y documentar los requisitos para los datos de
entrada del disefio relacionados con el producto, incluyendo los requisitos
legales y de reglamentos aplicables y el proveedor debe seleccionarlos y
revisarlos para su adecuacion. Los requisitos incompletos, ambiguos o
conflictivos deben ser resueltos con aquéllos responsables del
establecimiento de estos requisitos.

17
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Los datos de entrada del disefio deben tomar en consideracion los
resultados de cualquiera de las actividades de revision del contrato.

Datos de salida del diseiio.
Los datos de salida del disefio deben ser documentados y
expresados en términos de los requerimientos, calculos y analisis.

El disefio debe:
a) Cumplir con los requerimientos de entrada del disefio.
b) Contener o referirse a criterios de aceptacion.
¢) Cumplir con los requerimientos regulatorios apropiados estén o no
estipulados en los datos de entrada del disefio.
d) Identificar aquellas caracteristicas del disefio que son cruciales para la
seguridad y correcto funcionamiento del producto.

Revision del Disefio.

Deben plantearse y realizarse revisiones al disefio en las etapas que
convenga segun la naturaleza del disefio. Los participantes de estas
revisiones deben ser representantes de las funciones involucradas en el
propio disefio.

La revision es generalmente documentada y se efectua antes de la
fabricacion del prototipo sobre los datos de salida.

Verificacion del Diseiio.

La empresa debe plancar y ejecutar en etapas adecuadas la
verificacion de disefio. La verificacion de disefio debe establecer que éste
cumpla con los requerimientos mediante las siguientes medidas de control:
a) Desarrollar calculos alternativos.

b) Realizacion de pruebas de calificacion y demostraciones.
¢) Comparacion del nuevo disefio con uno similar ya aprobado.

18



ISO-9000 ’ Control de Disefio

Validacién del Diseiio.

La validacion de disefio debe ser efectuada para asegurar que el
prototipo cumple con los requerimientos y necesidades del usuario o
cliente.

La validacion del diseiio es efectuada generalmente en campo, bajo
las condiciones de operacion mas rigidas, de manera que se demuestre que
el prototipo cumple los requerimientos del cliente.

Cambios del Diseiio.

Todos los cambios y modificaciones del disefio deben ser
identificados, documentados, revisados y aprobados por el personal
autorizado antes de su implantacion.
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CAPITULO #6

Cdntrol de Documentos

La empresa debe establecer y mantener procedimientos para
controlar todos los documentos y datos que se relacionen con esta norma.
Estos documentos deben ser revisados y aprobados por el personal
autorizado antes de su emision.

El control debe asegurar:
a) Los documentos y su emision correcta estén disponibles en todo lugar
pertinente.
b) Los documentos obsoletos sean removidos rapidamente de los lugares
de uso o emision.

Objetivo:

Esta seccion debe ser aplicada a todo el programa de
Aseguramiento de Calidad. Para fines de control, los documentos se
clasifican en: CONTROLADOS y NO CONTROLADOS.

DOCUMENTO CONTROLADO: Aquél en el cual su distribucion
y su actualizacion debe ser controlada.

DOCUMENTO NO CONTROLADO: Aquél que no hay necesidad
de actualizar, pero si hay que dejarlo asentado en un registro.

Los documentos controlados del Programa de Calidad se clasifican

de acuerdo a su contenido en:

POLITICAS: Documentos que establecen el criterio de la
empresa respecto a un tema en particular.

PROCEDIMIENTOS: Documento que describe en forma general las
normas por las que debera regirse la actuacion de
las personas responsables de efectuar y
administrar las tareas que sean necesarias, para
cumplir con los criterios establecidos por la
empresa y definidos en las politicas.
Se atiliza para especificar quién hace qué cuando
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y dénde.
INSTRUCTIVOS: Formato lhibre en forma donde se alimenta la
informacion como evidencia. Define

detalladamente las acciones que deben
ejecutarse, su secuencia y al responsable de su
ejecucion para desarrollar una tarea especifica.

En un inicio el area de Sistemas de Calidad recopila los borradores
de todos los departamentos involucrados en el Sistema de Calidad, tanto
politicas como procedimientos e instructivos, estos, después de su estudio
y aprobacion, generan los originales.

La estructura que deben tener lo procedimientos estid basada en las
siguientes secciones:

¢ TITULO

¢ OBJETIVO (obligatorio)
+ CAMPO DE APLICACION (obligatorio)

¢ DEFINICIONES (si se requiere)
¢ DESCRIPCION DE ACTIVIDADES (si se requiere)
+ RESPONSABILIDAD Y FUNCIONES (obligatorio)

¢ REFERENCIAS (s1 se requiere)
¢ CONTROL DE DOCUMENTACION (si se requiere)
¢ ANEXOS (si se requiere)
¢ DISTRIBUCION (s1 se requiere)

Los instructivos deberan contar con las siguientes secciones:
¢ TITULO

¢ OBJETIVO (obligatorio)
¢ DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES (obligatorio)
¢ RESPONSABLES DE EJECUCION (obligatorio)
¢ EQUIPO (obligatorio)
¢ CRITERIOS DE ACEPTACION (si se requiere)
¢ USO DE FORMAS O FORMATOS (si se requiere)
¢ FLUJO DE INFORMACION (si se requiere)
¢ CONTROL DE DOCUMENTACION (si se requiere)

¢ DISTRIBUCION (si se requiere)
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Todos los documentos que forman parte del Sistema de Calidad,
deben elaborarse la participacion de todas las personas responsables de
las areas, departamentos o secciones de la empresa que tengan una
relacion directa con el tema tratado en el documento.

La elaboracion de los documentos mencionados debe realizarse con
la coordinacion de Aseguramiento de Calidad, quien lleva el seguimiento
de proceso.

Una ves estructurados los documentos deben:
Ser escritos en mecanografia.
Ser claramente legibles y comprensibles.
Ser identificados con una clave que los singularice.
Contener el nimero de revision que les corresponda.
Contener la fecha de emision y de cancelacion.
Tener enumeradas en forma consecutiva las hojas del mismo
documento. _
e Tener las firmas de revision de Aseguramiento de Calidad, Sistemas de
Calidad e Ingenieria de Calidad.
e Contar con la leyenda “Documento Controlado.”

Cuando se terminen los documentos, se distribuyen copias a las
areas pertinentes, ademas se lleva un registro actualizado que contenga lo
siguiente:

e Numero consecutivo de copia.
e Area que lo conserva.
e Nombre y firma de la persona a quien fue entregado.

Es responsabilidad del usuario de estos procedimientos e
instructivos, el asegurarse que se cuente con la ultima revision de estos
documentos y que los documentos obsoletos sean retirados de sus areas
por Sistemas de Calidad.
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Cambios en Documentos y Datos.

Los cambios a los documentos y datos deben ser revisados y
aprobados por las mismas funciones u organismos que desarrollan la
revision y aprobaciéon del original a menos de que se haya especificado
otra cosa. Las funciones u organismos designados deben tener acceso a la

informacién de respaldo pertinente que fundamente su revision y
aprobacion.
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CAPITULO #7

Adgquisiciones

Generalidades.

La empresa debe establecer y mantener procedimientos
documentados para asegurar que los productos adquiridos estén conforme
a los requisitos establecidos.

Evaluacion de subcontratistas.

La empresa debe seleccionar a los subcontratistas con base en su
capacidad para cumplir los requisitos del subcontrato, incluso los
requisitos de calidad. La empresa debe mantener registros de los
subcontratistas aceptados. La seleccion del subcontratista, la extensiéon y
el tipo de control efectuado por la empresa, dependeran del producto
adquirido. Estas decisiones estaran basadas en informes previos de aptitud
y capacidad del subcontratista.

La empresa debe asegurarse de que el Sistema de Calidad del
subcontratista es efectivo.

Objetivo:

Generalmente es responsabilidad del Departamento de Calidad
efectuar una evaluaciéon del Sistema de Calidad de los proveedores de
materias primas. Los resultados de estas evaluaciones se deban registrar
en un formato definido en el Manual de Calidad. En funcién de estos
resultados se emite un aviso de Alta de Proveedor Autorizado.

La evaluaciéon puede variar de un simple cuestionario que es
enviado al proveedor, hasta una visita a las instalaciones de éste.

La evaluacion cubre principalmente lo siguiente:
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a) POLITICAS Y PRACTICAS DE CALIDAD.- Estas politicas definen
las guias del programa de calidad del proveedor.

b) INSTALACIONES Y EQUIPO.- No sdlo se evalia el equipo de
manufactura, también el equipo de inspeccidon, pruebas y otros
necesarios para cumplir con los requerimientos de calidad. Se evaldan
muestras tomadas del proceso para comparar el equipo de medicion del
proveedor con el de 1la empresa.

¢) PROCEDIMIENTOS .- Incluye procedimientos para manejar problemas
de calidad. Se evalaa si lo procedimientos son adecuados y ademas si
éstos son seguidos correctamente.

d) PERSONAL.- Se evaluia la capacidad técnica del personal involucrado
en el Sistema de Calidad, inspectores, supervisores, etc.

En caso de que en la evaluacion el proveedor resulte no confiable,
se informara de esto por medio de un memorandum a la Gerencia de
Sistemas, de Abastecimiento y Gerencia General. Puede ser
responsabilidad también del area de Calidad emitir y controlar el listado
de proveedores autorizados.

Datos de Compra.

Los documentos de compra deben contener datos que definan
claramente los productos ordenados, incluyendo, en donde sea aplicable:
a) Tipo, clase, estilo, grado o alguna otra identificacion.

b) Titulo, especificacion, dibujos, requerimientos de procesos,
instrucciones de inspeccion y otros datos técnicos relevantes,
incluyendo calificacion del producto, de procedimientos, equipo de
proceso y personal.

c¢) Titulo, namero y edicion de la especificacion de Sistemas de Calidad
que se aplique al producto.

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

El objetivo basico de este punto es el de desarrollar métodos
adecuados para asegurar que los requisitos para los subcontratistas sean
claramente definidos, comunicados y, lo mas importante, que sean
completamente entendidos por el subcontratista.

Verificacion de productos adquiridos.

Cuando se especifiquen en el contrato, la empresa o su
representante deben contar con el derecho de verificar en planta o al
recibir, que los productos adquiridos estén de acuerdo a los
requerimientos especificados.

La verificacion de la empresa no absuelve al proveedor de su
responsabilidad de proveer productos aceptables.

Cuando la empresa o su representante elijan llevar a cabo las.
verificaciones en la planta del subcontratista, dichas verificaciones no
deberan usarse por el proveedor como evidencia de que el subcontratista
posee un control efectivo de calidad.
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CAPITULO #8

Productos Provistos por el Comprador

La empresa debe establecer y mantener procedimientos para la
verificacion, almacén y mantemimiento de productos provistos por el
comprador para ser incorporados al producto final. Cualquiera de estos
productos que se pierda, dafie, 0 que sea no apto para usarse, debe ser
registrado y reportado al comprador.

Objetivo:

La empresa debe definir responsabilidades para el control de los
productos provistos por el comprador. Debe desarrollar, mantener y
actualizar procedimientos para la verificacién, almacén y mantenimiento
de estos productos. Es recomendable contar con un pequefioc manual
especifico para estos productos, en donde se cuente con procedimientos
para la verificacion y pruebas de recibo. Y también procedimientos de
almacenaje, manejo, mantenimiento, identificacion y sistemas de
trazabilidad.

Todos estos procedimientos deberan realizarse de acuerdo con los
puntos aplicables de esta misma norma.

1. Procedimientos de Inspeccion y Recibo.

2. Procedimientos de Almacenaje, Manejo y Mantenimiento.

3. Procedimientos de Inspeccion y Pruebas

4, Procedimientos de Identificacion y Trazabilidad del Producto.

5. Procedimientos de Control de Productos No-Conformes.
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CAPITULO #9

Identificacion y Trazabilidad del Producto

Donde sea apropiado, la empresa debe establecer y mantener
procedimientos para identificar el producto desde la etapa de disefio hasta
la entrega e instalacién, pasando por todas las etapas de produccidn.
Cuando la trazabilidad del producto sea un requisito especificado, los
productos individuales o los lotes deben tener una identificaciéon unica.
Esta identificacidon debe ser registrada.

Objetivos:

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

a) Etiquetas viajeras.

b) Sellos

c) Etiquetas con cddigos de barras.

d) Marcas sobre el producto y/o componente.
e) Numeros secuenciales, etc.

En el caso de los productos no-conformes, deben ser identificados
claramente por los mismos medios pero seiialando el estado de rechazo.
Las etiquetas o cualquier medio que se use para la identificacion del
producto deben ser unicos y estar registrados con una clave dentro del
mismo procedimiento de Sistema de Calidad.

Uno de los objetivos de este punto es el de conocer cuiles
productos se fabricaron justo antes y después de uno en particular; asi, si
falla algun producto por causa de alguna materia prima defectuosa, se
podra determinar los productos que se fabricaron inmediatamente antes o
después de éste, ya que ellos tiene una posibilidad de falla mayor.

I
|
|
||
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CAPITULO #10

Control de Proceso

La empresa debe identificar y planear la produccion y, en donde sea
aplicable, los procesos de instalacion que afecten directamente la calidad;
y debe asegurar que estos procesos se lleven a cabo bajo condiciones
controladas. Las condiciones controladas deben incluir:

a) Instrucciones de trabajo documentadas que definan la manera de
producir, instalar y dar servicio, cuando la ausencia de tales
instrucciones puedan afectar adversamente la calidad.

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

c) Aprobacion de procesos y equipos.

d) Cumplimiento con las normas y codigos de referencia, los planes de
calidad o procedimientos documentados.

e) Criterios de mano de obra, los cuales deberan ser estipulados de la
forma mas extensa, en estandares escritos © con muestras
representativas.

f) El mantenmimiento adecuado del equipo para asegurar la calidad
continua del proceso.

Objetivo:

Control de proceso se refiere a la secuencia de eventos mediante los
cuales un proceso se mantiene libre de problemas esporadicos. Esta
actividad se refiere a la prevencion de defectos.

Para alcanzar el control de procesos se requiere que el personal en
la planta productiva esté en estado de autocontrol, o sea que posean los
siguientes conocimientos y elementos:

1. Métodos.- Procedimientos de operacion de maquinas, arranque,
limpieza y mantenimiento preventivo.

2. Informacién.- Programas de fabricacion y variables de procesos de cada
producto. Informacion técnica del producto que muestre lo que la
calidad debe ser. Informacion actualizada del desempeiio en calidad.
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3. Maquinaria.- Programas de mantenimiento preventivo. Equipo de
medicioén calibrado contra patrones de mayor exactitud.

4. Mano de Obra.- El personal debe estar capacitado para efectuar su
trabajo y debe contar con reentrenamiento periodico.

5. Materiales.- El material que se procesara debe estar bien identificado,
ademas se debe asegurar que sélo material sin defecto es procesado.

Procesos especiales.

Estos son. procesos cuyos resultados no pueden ser del todo
verificados por inspectores y pruebas inmediatas y, ademas, son procesos
donde las deficiencias en los productos se hacen evidentes s6lo cuando el
producto esta en uso. Por ello, se requiere un monitoreo continuo y un
cumplimiento efectivo de los procedimientos para asegurar que los
requerimientos especificados se cumplan.

Los registros de la calificacion de los procesos, equipo y personal;
deben ser mantenidos.

Objetivos:

El objetivo de este punto es el de identificar y controlar aquellos
procesos especiales mediante la aplicacion de procedimientos que
describan no solo la manera de efectuar dichas actividades sino también el
sistema de autorizacién y calificacion del proceso como del personal
entrenado para ello.

Algunas actividades del control de procesos especiales que se

recomiendan son:

1. Control de componentes criticos. Estos controles incluyen tareas de
segregacion, medios de transportacion especiales, etc.

2. Control de configuracion. Es utilizado en ensambles complejos para
revisar ¢ incorporar cambios en el disefio.

3. Trazabilidad. Es la habilidad para trazar la historia, uso y ubicacién de
un articulo en particular o un lote de articulos, a través de claves de
1dentificacion.
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4. Control de integridad. Procedimientos para asegurar que trabajos no
autorizados no sean efectuados. Esto puede incluir autorizaciones
escritas o sellos que sélo pueden ser rotos por Control de Calidad.

5. Certificacion de habilidades criticas. Procedimientos para probar la
habilidad de los operadores e inspectores que realizan operaciones
criticas. El procedimiento puede incluir la emisién de una tarjeta o
credencial que porte el operador autorizado.
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CAPITULO #11

1nspecci6n y Pruebas

La empresa debe asegurar que los productos adquiridos no se
utilicen o procesen hasta que no sean inspeccionados o verificados que
cumplen con los requerimientos especificados. Las verificaciones deben
estar de acuerdo con el plan de calidad y los procedimientos
documentados. -

Objetivo:

La empresa debe asegurar que el producto de entrada no sea
utilizado o procesado, hasta que haya sido inspeccionado o de otra forma
verificado conforme a los requisitos especificados.

La inspeccion debe iniciarse al momento de recibir el material en el
almacén de recibo, para asegurar su correcta identificacion, presentacién,
cantidad y empaque, y verificar lo solicitado en la orden de compra.

Cuando los materiales cumplan con lo establecido en las
especificaciones aplicables, se aceptaran y se identificaran colocando un
sello de aceptado en la etiqueta de identificacion del producto.

Los materiales cuya aceptacion o rechazo no se decida en el tiempo
preestablecido, se identificaran por algin medio apropiado con la leyenda:
“MATERIAL POR ANALIZAR, NO USAR” o se colocaran en algun
area identificada de igual manera.

Los materiales que no cumplan con las especificaciones
correspondientes se identificaran claramente como “RECHAZADOS,” se
elaborara un reporte de material “NO CONFORME” anotando en él toda
la informacioén pertinente del material.

Cuando los productos se envien a Produccion por situaciones de
urgencia sin ser antes inspeccionados, éstos deben identificarse y
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registrarse para que en caso de no-conformidad sean rapidamente
reconocidos y reemplazados.

El procedimiento de inspeccién de materias primas debe contemplar
la situacién en la cual se toma material sin haber sido inspeccionado
debido a urgencias en produccién. Debe definirse un sistema de
identificacién de estos materiales hasta que las pruebas se realicen y se
obtengan resultados.

Inspeccion y pruebas de proceso.
La empresa debe:

a) Inspeccionar, probar e identificar los productos de acuerdo al plan de
calidad y los procedimientos aplicables.

b) Establecer la conformidad de los productos con los requerimientos
especificados mediante €l monitoreo del proceso y métodos de control.

¢) Detener los productos hasta que las pruebas e inspecciones se
completen o que los reportes necesarios se reciban y verifiquen,
excepto cuando la liberacién del material se presente bajo las
condiciones de urgencia.

d) Identificar productos No-conformes.

Objetivo:

Un Sistema de Inspeccién en proceso efectivo hace posible la
reduccion de inspeccion final. El control de la inspeccién en proceso
involucra inspecciones y verificaciones en las diferentes etapas de un
proceso de manufactura, si se presenta algin problema de rechazo se

detecta rapidamente y se corrige antes de que afecte la calidad del
producto final.

Existen 5 tipos de control de inspeccion:
1. Inspeccion del operador.
2. Inspeccion en linea 100%.
3. Inspeccion primera pieza.
4. Inspeccion Patrulla.
5. Inspeccion de aceptacion en proceso.

et —
=
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h

De los cinco tipos de inspeccion anteriores, ninguno es completo
por si mismo, por lo que, para disefiar un sistema de inspeccion en
proceso, se requiere la combinacion de ellos. La combinacion depende de
las necesidades particulares.

Inspeccion y pruebas finales.

El plan de calidad o los procedimientos para la inspeccion final y
pruebas deben requerir que todas las inspecciones y pruebas especificadas
ya sean de recibo o en proceso, hayan sido efectuadas y que los productos
hayan cumplido con los requerimientos.

La empresa debe realizar todas las inspecciones y pruebas finales
de acuerdo con el plan de calidad o con los procedimientos para completar
la evidencia de que los productos terminados cumplen con los requisitos
especificados.

Ningun producto debe ser entregado al cliente hasta que todas las
actividades hayan sido completadas satisfactoriamente, y que todos los
documentos estén autorizados y disponibles.

Objetivo:

Los procedimientos de las pruebas e inspecciones finales deben
contemplar como requisito que todas las inspecciones y pruebas de
proceso y de recibo se realicen y completen antes de someter el producto
a estas pruebas finales.

Registro de inspeccion y pruebas.

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

34



1SO-9000 ' Inspeccién y Pruebas

Objetivos:

Estos registros son la evidencia mas efectiva de que el material
cumple con los requerimientos especificados. Es tal la importancia de
éstos que los clientes podran eventualmente solicitar copias certificadas de
ellos para su estudio y archivo. Estos certificados dan confianza a los
clientes.
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CAPITULO #12

Equipos de Inspeccion, Medicion y Pruebas

La empresa debe establecer y mantener procedimientos
documentados para controlar, calibrar y mantener los equipos de
inspeccion, medicion y prueba, incluyendo el software de las pruebas
utilizado para demostrar la conformidad del producto con los requisitos
especificados.

Cuando se utilice software de prueba o referencias comparativas
tales como hardware de prueba como formas adecuadas de inspeccion, se
debe comprobar que éstos son aptos para verificar la aceptabilidad del
producto antes de su liberacion para su uso durante la produccion,
instalacién y servicio, y deben reexaminarse con la periodicidad -
preestablecida. La empresa debe establecer la magnitud y la frecuencia de
tales wverificaciones, y debe mantenerse registros como evidencia del
control.

Cuando la disponibilidad de datos técnicos pertenecientes a los
equipos de inspeccion, medicion y prueba sea un requisito especificado,
tales datos deben estar disponibles cuando sean requeridos por el cliente o
su representante para verificar que los equipos de inspeccion, medicion y
pruebas estén funcionando adecuadamente.

La empresa debe:

a) Determinar las mediciones que deben realizarse, la exactitud requerida
y seleccionar el equipo apropiado para la inspeccion, medicion y
pruebas que sea capaz de la exactitud, repetibilidad y reproducibilidad
necesarias.

b) Identificar todo el equipo de inspeccion, medicién y pruebas que pueda
afectar la calidad del producto, calibrarlos y ajustarlos en intervalos
prescritos, o antes de su utilizacion, contra equipo certificado que tenga
validez referida a patrones nacionales e internacionales reconocidos.
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Cuando no existen tales patrones, se deben documentar las bases que se
usaron para su calibracion.

¢) Definir el proceso utilizado para la calibraciéon del equipo de inspeccion
y pruebas incluyendo detalles del tipo de equipo, identificacion tnica,
localizacion, frecuencia y método de verificaciéon, criterios de
aceptacion y la accion que se debe tomar cuando los resultados no sean
satisfactorios.

d) Identificar el equipo de inspecciéon, medicién y pruebas con una marca
apropiada o un registro de identificacion aprobado que muestre el
estado de calibracion.

e) Conservar los registros de la calibracion de los equipos de inspeccion,
medicién y pruebas.

f) Evaluar y documentar la validez de los resultados previos de inspeccion
y pruebas cuando los equipos de inspeccion, medicion y pruebas se
hayan encontrado fuera de calibracion.

g) Asegurar que las condicione ambientales sean adecuadas para las
calibraciones, inspecciones y pruebas que se realizan.

h) Asegurar que el manejo, preservacion y almacenamiento de los equipos
de inspeccion, medicion y pruebas son adecuados para mantener su
exactitud y aptitud de uso.

1) Salvaguardar los equipos de inspeccién y medicion, y las facilidades de
prueba incluyendo el hardware y software de prueba contra ajustes que
invaliden la calibracion hecha.
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CAPITULO #13

Estado de Inspeccion y Pruebas

El estado de inspeccién y pruebas de producto debe ser identificado
mediante marcas, etiquetas autorizadas, sellos, rétulos, registros de
inspeccién, programas computacionales de pruebas, locaciones fisicas,
etc.

Esos elementos deben identificar la conformidad o no-conformidad
del producto con respecto a las pruebas e inspecciones efectuadas. La
1dentificacion del estado de inspeccidn y pruebas debe ser mantenida en el
proceso de produccion e instalacion del producto para asegurar que solo
los que hayan pasado las pruebas e inspecciones requeridas sean
entregadas al cliente.

Objetivo:
La empresa debe mantener y controlar los procedimientos
aplicables al estado de inspeccion y pruebas de los productos.

Estos procedimientos deberan contener como minimo lo siguiente:

. Definir el sistema de identificacion del material de produccién.

2. Definir el sistema de identificacion del estado de inspeccion y pruebas.
Esto puede lograrse con la utilizacion de sellos de aceptado, rechazado
o producto detenido.

3. Definir la responsabilidad y autoridad del personal que realiza
actividades de wverificacion, ya que solo personal autorizado puede
aceptar o rechazar el producto.

4. Definir el control que se debe mantener sobre los sellos o
identificaciones del status de inspecciones y pruebas.

5. Definir, controlar y mantener registros de todas las inspecciones y
pruebas realizadas a los productos.

ja—
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CAPITULO #14

Control de Productos No-Conformes

La empresa debe mantener y controlar los procedimientos que
aseguren que los productos que no cumplan los requerimientos
especificados, no sean usados o instalados inadvertidamente. se deben
controlar las actividades de identificacion, documentacidon, evaluacion,
segregacion y desecho de productos no-conformes, sin olvidar la
notificacion a las areas y funciones interesadas.

Objetivo:

La empresa debe mantener y controlar los procedimientos
aplicables a los productos no-conformes mediante la definicion de las
siguientes actividades: '

1. utilizar sellos, etiquetas de material rechazado, estampas, colores, etc.
para identificar el material que no cumpla con los requisitos
especificados.

2. Definicién de responsabilidades y autoridades para aceptar o rechazar
productos y para disponer del material defectuoso ya sea para
reproceso, degradacion o segregacion.

3. Definicion de criterios de aceptacion y rechazo y, si de este ultimo se
trata, los criterios utilizados para decidir sobre el reproceso del
producto, degradacion o desperdicio.

4. Definiciéon de un sistema de identificacion del material que entra de
vuelta al proceso.

5. Definicién de un sistema de documentos y notificaciones de no-
conformidades para los departamentos concernientes.

Revision y disposicion de No-conformidades.
La empresa debe definir las responsabilidades por las revisiones vy,
ademas, la autorizacion para la disposicion de productos no-conformes.
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Los productos no-conformes deben ser revisados de acuerdo con los
procedimientos documentados aplicables. Los productos no-conformes
pueden ser: ‘

a) Reprocesados para que cumplan los requerimientos especificados, o

b) Aceptados con o sin reparaciéon mediante acuerdo, o

¢) Degradado para aplicaciones alternas, o

d) Rechazado y desechado.

Objetivo:
Se requiere que sea definido el departamento o persona responsable

de las revisiones de los productos no-conformes, asi como la autoridad de
ellos. '

El procedimiento para la revision de material no-conforme puede
tener como base lo siguiente:

1. REPORTE DE DESVIACION.- Preparado por el departamento que
realiz6 la inspeccion; es un reporte que muestra la condicion real del
producto.

2. Si la decision sobre los productos no-conformes es la de reproceso, el
resultado de éste debe ser verificado bajo las misma condiciones de
severidad, de acuerdo a los procedimientos documentados de
inspeccién y pruebas. '

3.Si1 la decision es la de desechar el material no conforme, entonces
debera identificarse al material y registrar este destino en el reporte de
desviacion.

4. El reporte de desviacion debe ser la base para los analisis consecuentes
del comité de acciones correctivas.
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CAPITULO #15

Acciones Correctivas y Preventivas

Las empresas deben establecer, documentar y mantener
procedimientos para lo siguiente:

a) Investigar las causas de no-conformidad y las acciones correctivas
necesarias para prevenir la recurrencia.

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

¢) Iniciar acciones de prevencién para manejar problemas a un nivel
acorde al riesgo encontrado.

d) Aplicar controles para asegurar que las acciones correctivas sean
tomadas y que sean efectivas. _
¢) Implantar y registrar los cambios en los procedimientos que sean

resultado de acciones correctivas.

Objetivos:
Los objetivos basicos de los sistemas de acciones correctivas y

preventivas son los siguientes:

1. Detectar y asegurar la solucién de problemas que afecten a la calidad
del producto.

2. Recolectar y distribuir la historia de los problemas para ser usada en la
prevencion de fallas.

3. Mantener a la administracién atenta sobre los problemas que afecten a
la calidad.

Los sistemas de acciones correctivas deben definirse y
documentarse en procedimientos controlados. Deben contener una
estructura que demuestre ser efectiva de acuerdo a las caracteristicas
propias del producto y del proceso.
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CAPITULO #16

Manejo, Almacenaje, Empaque,
Preservacion y Embarque

La empresa debe establecer, documentar y mantener los
procedimientos para €l manejo, almacén, empaque y embarque de los
productos.

Manejo.
La empresa debe proveer métodos y medios para prevenir dafios y
deteriorizacion durante el manejo de los productos.

Objetivo:

Los procedimientos creados por la empresa para el manejo de los
productos deben tener como objetivo el prevenir dafios y deterioracién
durante el manejo. Para ello se puede.definir lo siguiente:

e Manera de levantar el producto. Esta actividad debe especificarse y se
debe verificar que se siga la forma correcta de hacerlo.

e Movimiento del producto. Esta actividad debera tomar en cuenta la
velocidad del movimiento y la vibracién producida por el mismo.

e Utilizacion de etiquetas.

e Auditar que estas actividades se lleven a cabo. La empresa debe definir
al responsable de estas revisiones.

Almacenaje.

La empresa debe proveer areas de almacén seguras para prevenir
dafios o deteriorizacion de los productos que estén pendientes de usarse o
de entregarse. Se deben definir métodos apropiados para autorizar la
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recepcion y la entrega de y hacia esas areas. Para detectar deteriorizacidn
se debe revisar periddicamente las condiciones del producto.

Objetivo:

La empresa debe definir y documentar sus procedimientos para
asegurar que los productos almacenados no sufran dafios m
deteriorizaciones, mediante el estudio de los siguientes puntos:

1. Acomodo. Se debera definir el tipo de acomodo, posicioén o cantidad de
productos.

2. Estabilidad: En cuanto a condiciones seguras de trabajo y condiciones
ambientales.

3. Definir los medios para la entrada al almacén de los productos
terminados, partes o componentes.

4. Auditar las actividades anteriores periddicamente y definir al
responsable para ello.

Empaque y Preservacion.

La empresa debe controlar el empaque, la conservacion y el
marcado hasta el grado necesario para asegurar que el producto cumpla
con los requisitos especificados. Se debe identificar, conservar y mantener
" todo producto desde el recibo hasta que la responsabilidad de la empresa
termine.

Objetivo:

El empaque debe asegurar al producto de dafios y golpes, de la
intemperie como humedad, polvo, lluvia, rayos solares, vibraciones y
movimientos bruscos; y, sobre todo, mantener la calidad del producto
durante el traslado del mismo de la planta al cliente.

El empaque, ademas, debe contar con la informacién adecuada
sobre el producto, recomendaciones de manejo, advertencias, etc.
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|

Embarque.

La empresa debe proteger la calidad del producto tan pronto se
hayan terminado las inspecciones y pruebas finales. Cuando se especifique
en el contrato, esta proteccion se extendera hasta la entrega del producto
al destino final.

Objetivo:
La empresa debe asegurar al producto durante el embarque para
prevenir dafios, tomando en cuenta lo siguiente:
1. Proteccion contra condiciones ambientales.
2. Proteccion contra movimientos. Amarres, fletes, etc.
3. Cantidad de material estibado.
4. Identificacion y documentos a entregar.
5. Temperatura, humedad, limpieza.
6. Sistemas de carga y descarga.
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CAPITULO #17

Control de Registros de Calidad

La empresa debe establecer y mantener procedimientos para
identificar, recolectar, indexar, llenar, archivar y desechar los registros de
calidad.

Los registros de calidad se deben conservar para demostrar la
conformidad con los requisitos especificados y la operacion efectiva del
sistema de calidad. Los registros de calidad pertinentes de los
subcontratistas deben ser un elemento de estos datos.

Todos los registros de calidad deben ser legibles, deben ser
almacenados y conservados en forma tal que puedan recuperarse
facilmente en lugares que tengan condiciones ambientales que minimicen
los riesgos de dafio o deterioro y eviten su pérdida. Debe establecerse y

registrarse el tiempo que deben registrarse y conservarse los registros de
calidad.

Si asi lo establece el contrato, los registros de calidad deben estar
disponibles para su evaluacion por parte del cliente o de su representante,
durante un peridodo acordado.

Objetivo:

Los procedimientos de control de los riesgos de calidad deben
definir la forma de como se identificarin estos registros; estos pueden
contar con claves que identifiquen el area o departamento que genera
dichos registros.

Los registros de calidad mostraran la forma de llenarse o los datos
minimos que los conforman. Se puede responsabilizar a un departamento
o persona para que recolecte y controle dichos registros. La empresa
definira si los registros se concentraran en una biblioteca de registros de
calidad o en cada area en que se generan.
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Se debe asegurar que los archivos sean adecuados y que minimicen
la posibilidad de pérdida, robo, incendio, o que personal no autorizado
tome los registros en ellos contenidos. Ademas se debera definir un

tiempo maximo de retencion de registros; completado este periédo, dichos
registros pueden ser desechados.
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CAPITULO #18

Auditorias Internas de Calidad

La empresa debe llevar un sistema de auditorias internas de calidad,
planeado y documentado, para verificar que las actividades de calidad
cumplan con lo planeado y que determine la efectividad del sistema de
calidad. Las auditorias deben programarse de acuerdo a la importancia de
la actividad. La auditoria y el seguimiento deben llevarse a cabo de
acuerdo con procedimientos documentados. El resultado de las auditorias
debe ser documentado y mostrado al personal que tenga responsabilidad
en el area auditada. El personal administrador responsable del area debe
tomar acciones correctivas sobre las diferencias encontradas por la
auditoria.

Objetivo:

La empresa debe definir al responsable de efectuar las auditorias
internas de calidad. El responsable es generalmente Aseguramiento de
Calidad en coordinaciéon con un comité auditor y éste efectuarla con base
en los siguientes lineamientos:

a) Preparacion.
b) Realizacion.
¢) Reportes.

d) Seguimiento.

Las auditorias se efectian de acuerdo a un programa el cual se
notifica a las areas involucradas y, cuando se considere necesario, se
pueden efectuar auditorias fuera del programa.

a) Preparacion:

1. Formacién del comité auditor.

2. Elaboracion del plan de auditoria.

3. Distribuciéon de documentos al area que se va a auditar y al comité
auditor.

4. Elaboracion de lista de verificacion.
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3.

L

Notificacién al area a auditar del programa y de la fecha en que se
realizara la auditoria.

b) Realizacidn:

. Efectuar una preauditoria.
. Efectuar la auditoria basandose en las listas de verificacion examinando

evidencias objetivas.

.en caso de encontrarse desviaciones, se procedera a investigar mas

profundamente su explicacion, causa y efecto.

. Anotar cualquier observacion y detalles especificos.
. Cualquier desviacion o deficiencia que sea de gravedad y que requiera

de accion correctiva inmediata debe comunicarse a la Gerencia del area
auditada.

. Llevar a efecto una post-auditoria con los representantes de las areas

auditadas para informarles de las desviaciones encontradas y resumir lo
acontecido, dandole oportunidad de alcanzar y corregir los resultados.

¢) Reporte:

.Es responsabilidad del comité auditor elaborar el reporte

correspondiente a la auditoria en un plazo corto y definido.

. El reporte contendra la siguiente informacion;

e Objetivo.

e Nombre y puesto de las personas auditadas.
e Detalles de lo encontrado.

e Nombre de las personas del comité auditor.

. El reporte se dirige a la direccion del area auditada.

d) Seguimiento:

. El seguimiento compete al area auditada y también al comité auditor.
. El area auditada debe responder al reporte de auditoria en un plazo no

mayor que el definido.

. El comité auditor se asegura de recibir la respuesta y evalta la

contestacion.

. Se verifica que se haya elaborado un plan de accion, sugerencia o

recomendacion, la cual sirve para verificar el grado de avance.
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e) Registros:
Aseguramiento de Calidad es responsable de mantener un

archivo con la siguiente informacion:
Programa de auditorias.
Plan de auditorias.
Reporte de auditorias.
Informe de seguimientos.
Desviaciones.
Informe de cierre de auditorias.
Certificados de Calificacion del personal auditor.
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CAPITULO #19

Capacitacioén

La empresa debe establecer y mantener procedimientos para
identificar las necesidades de capacitacién y proveer de entrenamiento a
todo el personal que realice actividades que afecten a la calidad del
producto. El personal que realice tareas especificas debe ser calificado
con base en su educacion, entrenamiento y/o experiencia.

Deben mantenerse registros apropiados relativos a la capacitacion.

Objetivo:

La empresa debe disefiar un plan de capacitacion semestral, anual u
otro. Dependiendo del numero de trabajadores, el plan definira al
responsable de llevarlo a cabo y explicara como se identifican las
necesidades de entrenamiento.

Se debera documentar los procesos y procedimientos de
entrenamiento, incluyendo los necesarios para certificar a trabajadores que
realicen trabajos especiales. L.a empresa debera mantener los registros de
todos los entrenamientos, cursos y capacitacidén, cursos y capacitacion
dado a sus trabajadores.
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CAPITULO #20

Servicio

Cuando el servicio post-venta sea especificado en el contrato
debera mantener y establecer los procedimientos para efectuar y verificar
que el servicio cumpla con los requerimientos especificados.

Objetivo:

La empresa debe definir al departamento responsable de proveer
servicio al cliente y éste regira su trabajo mediante el uso de
procedimientos documentados. Sin embargo el servicio, como una
herramienta competitiva, debe ser extendido a todos los niveles.

Algunas actividades del servicio post-venta son:
Servicio técnico.
Asesoria de campo.
Cursos técnicos.
Garantia.
Mantenimiento.

Algunas actividades del servicio pre-venta pueden ser:
Atencidn rapida, amable, completa.
Tiempos de entrega confiables.
Asesoria en la seleccion.
Garantia.
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CAPITULO #21

Técnicas Estadisticas

Cuando sea apropiado, la empresa debe establecer los
procedimientos para identificar técnicas estadisticas adecuadas, requeridas
para verificar la capacidad de proceso y caracteristicas del producto.

Objetivo:

Dependiendo de las caracteristicas del producto y del proceso, la
empresa podra usar las técnicas estadisticas apropiadas verificar la
capacidad de proceso y caracteristicas del producto. Ademas, se podran
utilizar desde el diseiio, técnicas estadisticas como:

1. Predicciones de confiabilidad basadas en la distribucién de Weibull.
2. Predicciones de confiabilidad basadas en la distribucion exponencial.

Durante la etapa de planeacion:
1. Disefio de experimentos.
2. Analisis de varianza.

Técnicas estadisticas durante la manufactura:
1. Determinacién de la capacidad del proceso.
2. Graficas X-R.

Durante las inspecciones y pruebas de producto final:
1. Inspeccion por muestreo estadistico.
2. Anadlisis por atributos o variables.

Para lo anterior existe una gran variedad de literatura aplicada a los
diferentes tipos de productos o servicios que pueda prestar la empresa.
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CAPITULO #22

Areas Agregadas

Se sugiere otras arecas que pueden ser desarrolladas dependiendo
del tipo de producto o servicio que presta la empresa para el propio
beneficio de la organizaciéon. Estas areas de interés son:

1. Costos de Calidad.

El impacto de la calidad sobre los beneficios o pérdidas puede ser
altamente significativo, particularmente a largo plazo. el objetivo
primordial del seguimiento de costos de calidad, es proporcionar medios
para evaluar la efectividad de los programas de calidad y el
establecimiento de las bases para el mejoramiento de éstos.

2. Mercadotecnia.

Una funciéon importante de la mercadotecnia, es la de establecer en
primer término, los requisitos de calidad del producto y/o servicio que
satisfagan las necesidades del usuario.

3. Personal.

Incluye aqui la capacitacion y adiestramiento del personal ejecutivo
y de la direccion, personal técnico, operarios y mandos intermedios. La
motivacion, concientizacion sobre la calidad y automedicién de los niveles
alcanzados.

4. Seguridad y responsabilidad legal derivada del producto.

Los aspectos de la seguridad de la calidad del producto y/o servicio
deben ser identificados con el objeto de aumentar la seguridad y minimizar
la responsabilidad legal derivada del producto.
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CAPITULO #23

Caso Practico
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Introduccién
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En la actualidad, Materiales Ceramicos, S.A. de C.V. esta enfrentando una serie de
nuevos retos que en general han surgido en la industria con motivo de la creciente
competencia tanto de origen nacional como por parte de otros fabricantes fuera de
nuestro pais. Ademas, México es ahora un pais expuesto a la globalizacion de la
economia, como ha venido sucediendo aun antes de que se firmara el Tratado de Libre
Comercio con los Estados Unidos de Norteamérica y Canada. El nuevo orden
econémico mundial nos impacta a tal grado que podemos ver que necesitamos de una
mejor preparacion en recursos humanos, tecnolégicos, de calidad y administrativos para
competir tanto en el mismo mercado en el que tradicionalmente nos hemos desenvuelto
como en nuevos mercados donde detectemos oportunidades de negocio.

Materiales Ceramicos no ha cesado de enfocar sus esfuerzos orientandolos a enfrentar
las condiciones econdmicas cambiantes y los nuevos retos competitivos. Estamos
conscientes del rol decisivo de los recursos humanos y fomentamos en ellos la
participacion y el compromiso en nuestras metas, asi como la capacidad de adaptacion a
los cambios que surgen en el entormo de la compaiiia.

Tenemos un avance en la introduccidn de la mejora continua en nuestros procesos,
buscando aprovechar al maximo la tecnologia de que disponemos y seguros de que
estamos en el camino correcto para que nuestra tecnologia llegue a ser la mejor de que
se pueda disponer en la fabricacién de refractarios.

La misma mejora continua para nuestros procesos nos ha llevado a implementar un
sistema de calidad de primer orden, expresado en un lenguaje comun para todas las
empresas del mundo como es la certificaciéon en ISO 9000.

Por ultimo estamos impulsando una mejor administraciéon por medio de la simplificacion
de los procedimientos y la contribucidn al valor agregado de nuestros productos,
buscando que la calidad de nuestra organizacion se enfrente de manera exitosa a los
retos del mercado. ’
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El Director de MACESA mantiene el control directo sobre el Sistema de Calidad y la
Coordinacion 1SO es responsable de la aplicacién, administracion e inclusién de todas las
enmiendas, revisiones y/o modificaciones de¢ este Manual de Calidad, los cuales pueden
ser originados por cambios en tecnologia y en estructuras organizacionales.
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Las revisiones y/o modificaciones realizadas a esté Manual de Calidad, reemplazaran la
fecha y numero de edicion y los cambios a las revisiones anteriores estan descritas en el

Anexo 3.
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El contro! y distribucién del Manual de Calidad, es responsabilidad de la Coordinacion ISO,
mismo que retendra la copia original del Manual y de cada nueva edicién en buen estado.

Las Copias del Manual de Calidad pueden ser emitidas de dos maneras:

«_Copias Controladas: Son emitidas para personal autorizado de MACESA o del
cliente con los cuales tenemos una relacion contractuai.

Los receptores de estas copias son registrados por la Coordinacién ISO en la lista de
distribucion de documentos controlados.

»_Copia No Controlada (unicamente para informacién o distribucién exterma): Estas

copias se identifican con el sello “Copia No Controlada” y se utilizan por un periodo
limitado fuera de la organizacién.
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Contar con un Sistema de Mejora Continua en todos los
niveles de la Compafiia, que permita fabricar nuestros
‘productos con la calidad y servicio que cumplan las
especificaciones y requerimientos del cliente, buscando
la mayor eficiencia en productividad,

Enerode 1995.
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Materiales Ceramicos, 'S.A. de C.V. es parte del Grupo DAL-TILE CORPORATION. Su
Division Refractarios fabrica desde 1972 productos refractarios que son utilizados
principaimente como soporteria de homos en la Industria Ceramica.

Su linea de productos ha sido tradicionalmente el Refractario de Cordierita-Mullita que se
quema aproximadamente a 1300°C y que es ampliamente utilizado en la fabricacidén de
recubrimientos ceramicos: Pisos, Azulejos y Tejas.

Del mismo tipo pero con diferente mineralogia del refractario, es posible cubrir otras

necesidades de soporteria como placas, bancos y saggers que son requeridas por la
Industria de la Loza, Sanitarios y Pigmentos Ceramicos.

Mas recientemente y con el fin de consolidarse en el mercado, se ha incursionado en la
fabricacion de productos de Alta Alumina que requieren una mayor temperatura de
calcinacion y que son usados por las Industrias del Vidrio, Acero, Imanes, etc.

También se esta participando en la elaboracion de productos de uso directo como Radiantes
para calefaccidon y Asadores, que son producidos en forma especial sobre el disefio y
caracteristicas definidas por el Cliente.

Un aspecto relevante a considerar es la capacidad de la compafiia de contar con cuatro
procesos de formacién de producto: Vaciado, Prensado, Extruido y Vibrado; asi como seis
Homos Tunel y dos Homos Estacionarios, que permiten una capacidad entre 800-850
toneladas mensuales. (Ver Anexo 5)

Adicionalmente, Materiales Ceramicos S.A. de C.V. se soporta en personal experimentado
que puede desarrollar productos en base a los requerimientos del cliente.
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MACESA mantiene un Sistema de Aseguramiento de Calidad, basado en los requernmientos de
la Norma ISO 9001 plenamente respaldado por la Direccion, quien aprueba y publica los
objetivos anuales de calidad. El compromiso de MACESA con respecto a la calidad, se refleja en
fa declaracion de su politica.

POLITICA

Cada Gerencia de area con el apoyo de la Coordinacidn ISO se aseguran a través de seminarios
y publicaciones internas controladas, de que esta politica es entendida, aplicada y mantenida al
dia por todos los niveles organizacionales de MACESA.

ORGANIZACION
Responsabilidad y Autoridad

La Coordinaciéon 1SO con apoyo de la Direccion mantiene el organigrama que ilustra las
interrelaciones del personal que administra, define y asegura el cumplimiento de los conceptos
del Sistema de Calidad (fig. 4.1.1).

Recursos

El personal que ejecuta y verifica el trabajo que afecta la calidad de los productos y servicios, asi
como los recursos necesarios para la verificacion interna de las actividades de nuestro sistema
de calidad, se muestran en el cuadro de “Funciones de Calidad” (fig. 4.1.2a y b). EIl personal
responsable de la ejecucién de las inspecciones y auditorias internas posee las habilidades,
conocimientos y actitudes que le permiten seguir con eficacia los procedimientos establecidos,
para asegurarse de verificar que los estandares de calidad son observados.

Representante de la Direccién

El Coordinador de ISO tiene la autoridad y la responsabilidad para tomar las acciones que
aseguren la aplicacion y el mantenimiento efectivo de los requisitos del Sistema de
Aseguramiento de Calidad.

La Coordinacién ISO notificara a la Direccién del estado y propuestas para la mejora del Sistema
de Calidad.

REVISION DEL SISTEMA POR LA DIRECCION

El Director General y los Gerentes se reinen cuando menos una vez cada tres meses, con el fin
de verificar la eficacia y la adecuacién del Sistema de Aseguramiento de Calidad y de la Politica.
Para estas reuniones es obligatoria la presencia del Director General y del Coordinador de ISO
pudiendo estar ausentes hasta dos de los Gerentes.

Este mismo grupo tiene la responsabilidad de desarrollar y conducir las acciones correctivas
requeridas del Sistema de Aseguramiento de Calidad.
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La agenda de las revisiones administrativas contiene como minimo los siguiente puntos:

Seguimiento de los objetivos anuales.

Desempeiio de la implementacion del Sistema de Aseguramiento de Calidad y de
los Planes de Calidad.

Resultados de las auditorias internas.

Manejo de las quejas y reclamaciones de los clientes.

Progreso de la Implementacion de las acciones correctivas.

La Coordinacién ISO mantiene los registros de estas revisiones y las actividades de seguimiento
(ver seccidon 4.16).

ORGANIGRAMA DEL SISTEMA DE CALIDAD

Figura4.1.1




4.1 Responsabilidad Administrativa

. Edicién: 01
MANUAL DE CALIDAD Fecha: Enero de 1996 Pag. 10 de 42
FUNCIONES DE CALIDAD
pGlicme] Tinko | Comercial [RL] 7 Produccion
g ]l 3RE ) % el 5 & of
¥ - - [ i i L] = 2 ’
Poidfel,i2iei fatal |8l 2l 8l o 8 .| 32
IER:] . ol w | = w 9 x| | €| ] =] o
$1 5 818 Ejgl e S5l =] =] &| = 2| g| s
; -e*ii '--geg-‘ ggog"gaﬁi
; 5 ig” gl 5| . 2 gl E
a 51 & 8v>80§oa§ =l 8l &) 5] £
4.1 [Asagura que la Pdlitica es entendida, P : ‘ |
4.1 |Provee los necursos necesanos para . =l
mantener el Sistema de Calidad R -
4.1 |Establece y mantiene el sistema de s ]
aseguramiento de la calidad T. 5% - i
4.2 |Implementa y da seguimiento a ios Planes s
s ! @R x|xIx[x|x]x]|x
4.3 |Lleva a cabo {as Revisiones de los Pedidos =
o ®R® ® 03]
43 [Verifica la capacidad de cumplir con 105 ' E —
requenimientos contratados ® L AN J @ ® ®
4.4 [Documenta la solicitud de Disefio con la
informacitn proporcionada por ef clients. o ®|R ® R
4.4 |Aprueba las solcitudes de Disefios y realiza
su planeacitn @
44 Da seguimeento al disefio y documenta los
resuttados. ®
44 Da seguimiento a entrega de muestras a
clientes. e|e L ®
45 |Coordina las actividades de control de
documentos y dibujos @
46 |Seleccona subcontratistas, evalia su
Sistema de Calidad y monitorea su @ (574]
desempefio. )
46 |Prepara los doctos. de compras,
{asegurando que los req. de compra sean @
claros
46 |Venfica las condiciones y cantidad de
bienes recibidos. L
4.7 Regrstran las instrucciones de su
Incorporackin del material proporcionado O O @ O
por ¢l Chente
48 |Estabece la Metodologia de Identificacion
ded producio. @
48 |Establece la informacion para la
rastreabilidad del Producto ®
49 |Realiza y Revisa la Programacion de la
Produccién @
49 |Prepara Planes de Produccitn ole®
49 |Determinan el personal para Produccion vy
el requenmiento de Equipo o e ® ®
49 Monitorea los procesos.
® e VP
49 [Plarean y Reahzan el mantermmiento
preventivo y correctivo. L ® ® ® ®

@ RESPONSABLE

O DOCUMENTA

Figura4.1.2a

X OPERA @ AMBOS




MANUAL DE CALIDAD

4.1 Responsabilidad Administrativa

Edicion: 01
Fecha: Enero de 1996 Pag. 11 de 42

FUNCIONES DE CALIDAD
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POLITICA

MACESA mantiene un Sistema de Calidad documentado para asegurar a los clientes internos y
externos, en base a la identificacion y control de procesos, de que todos los productos cumplen
con los requisitos de calidad.

GENERALIDADES

El Sistema de Calidad de MACESA esta basado en los requerimientos del estandar ISO 9001, el
cual esta documentado, implementado, monitoreado y mantenido.

Los componentes que integran el sistema de calidad con el fin de darle continuidad al Sistema
son: Revision Administrativa, Sistema de Documentacién, Entrenamiento, Auditorias Internas de
Calidad, Acciones Correctivas y Preventivas.

SISTEMA DE DOCUMENTACION

La documentacion describe y define nuestro Sistema de Calidad. La Coordinacion ISO controla la
documentacion del Sistema de Calidad, proporciona su continuidad y la estandarizacion de sus
procesos y actividades.

Los niveles de documentacion son los siguientes:

Manusl de Calldad Par qué

Quisn, Cuidndao,

¢, Dénd
Procedimientos Que nde

Instructivos
Evidancia

Registros de Calidad

Figura4.2.1

NIVEL 1: MANUAL DE CALIDAD

Este Manual de Calidad contiene una descripcion general del Sistema de Calidad, siendo
utilizado como referencia permanente en su implementacion y mantenimiento. Ademas permite a
nuestros clientes, proveedores y personal entender nuestro enfoque a la Calidad.

NIVEL 2: PROCEDIMIENTOS

Los Procedimientos son utilizados para especificar quién es responsable de qué cosas, y definen
qué documentacién es utilizada para verificar que la actividad de Calidad fue ejecutada como es
requerida. Describe el objetivo, alcance, definiciones aplicables, los responsables para los pasos
que se siguen para cumplir con las politicas definidas en el nivel I.
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Los Procedimientos se localizan en el lugar de aplicacion de estos, para que sea posible la
impiementacion del Sistema de Calidad.

NIVEL 3: INSTRUCTIVOS

Son instrucciones de trabajo que se utilizan para describir en detalle cdmo deben realizarse las
actividades especificas, cumpliendo con los procedimientos respectivos.

NIVEL 4: REGISTROS

Son utilizados para analizar la informacion y mostrar evidencia de que se ha logrado la Calidad
requerida del producto y/o servicio, y de que se ha llevado a la practica correctamente el Sistema
de Calidad (ver seccion 4.16).

PLANIFICACION DE LA CALIDAD

A partir de Enero de 1995 se documentan los Planes de Calidad, los cuales estan controlados
por la Coordinacidn ISO dentro del Manual de Planes de Calidad. Estos planes-son utilizados
para asegurar ef cumplimiento de los requerimientos del Sistema de Calidad en los Planes de
Calidad (Fig. 4.2.2). y estan documentados bajo los parametros de operacion de MACESA.

La Coordinacién ISO apoya a los Gerentes en el disefio, implementacion y seguimiento de los
Planes de Calidad, siendo consistentes con los requerimientos del Sistema de Calidad General y
de acuerdo al procedimiento establecido.

Cada Gerente tiene la responsabilidad y autoridad para administrar los Planes de Calidad en las
Funciones de Calidad referenciadas en las fig4.1.2a yb.

Referencias:

Manual de Planes de Calidad
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POLITICA

Con el fin de asegurar que los productos fabricados por la empresa cumplan con las
especificaciones y requerimientos del cliente, es politica de MACESA que el personal asignado de
Ventas revise cada pedido/cuntrato del cliente de acuerdo a los procedimientos documentados y
establecidos.

REVISION Y CUMPLIMIENTO DEL PEDIDO DEL CLIENTE
Los Responsables de Ventas analizan y revisan los pedidos de los clientes, para asegurar que:

a) Los requisitos pactados en el pedido/contrato estan definidos y documentados
adecuadamente.

b) Cualquier modifi cac:on en los requisitos de los pedidos, sea aprobada por parte de los
clientes.

c) Se tiene la capacidad de cumplir con los requerimientos contratados.

MACESA no acepta ningun pedido para el cual no se puede satisfacer con los criterios
mencionados anteriormente.

Las revisiones del pedido/contrato se realizan, documentan y se coordinan con el cliente de
acuerdo al procedimiento establecido.

Los resultados del pedido y la informacién relacionada con el mismo, se documentan en un
pedido interno que es el documento base para la iniciacién del seguimiento a pedidos.

Las modificaciones a los pedidos son documentados de acuerdo al procedimiento establecido, y
comunicadas al cliente y departamentos afectados.

Los registros asociados con la revisién de los pedidos son mantenidos por el personal asignado
de las Areas de Ventas (ver seccion 4.16).

Referencias:
4._3.A Seguimiento a Pedidos Nacionales
4.3.B Seguimiento a Pedidos Exportacion
4.3.C Seguimiento a Pedidos Filiales
PSR-01 Programa de Calidad de Servicio

PCSR-01 Programa de Cumplimiento al Servicio
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POLITICA

MACESA establece y mantiene procedimientos y planes de calidad documentados para controlar
y verificar el disefio del producto, con el fin de cumplir los requisitos especificados por el cliente, y
mantener un programa de desarrollo de formulaciones.

PLANEACION DEL DISENO Y DESARROLLO

Las actividades del disefio de productos nuevos son planeadas por los Jefes de Diseno quienes
definen los recursos adecuados incluyendo cualquier modificacién en el producto.

Para el desarrollo de formulaciones, el Laboratorio de Investigacién con el apoyo de Servicio

Técnico mantiene planes y programas de investigacion que permiten mejorar los requerimientos
tecnicos, la calidad interna y de uso del producto.

INTERRELACIONES ORGANIZACIONALES Y TECNICAS

Para el disefio de productos, los Jefes de Disefio y Jefes de Area han establecido un Plan que
permita dar respuesta a los requerimientos de nuevos disefios, asi como el seguimiento en cada
una de las etapas del proceso, manteniendo una evaluacién periddica de su capacidad.

DATOS DE ENTRADA

MACESA se asegura, a través de una evaluacion de las solicitudes de Disefio, de que cuenta
con la informacién previa requerida al inicio o modificacién de un disefio requerido.

APROBACION DEL DISENO
Ventas y los Jefes de Disefio verifican que los resultados del disefio:
a) Cumplan con los requisitos de entrada del disefo
b) Contengan criterios de aceptacién o referencia.

c) Incluya observaciones del disefio referentes a su funcionamiento y uso.

REVISION DEL DISENO

E‘n lg_s diversas etapas de la elaboracién del modelo se realizan revisiones a los resultados de los
disefos. Estas revisiones quedan documentadas identificando el personal que las realizé.
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VERIFICACION DEL DISENO

Para asegurar que los resultados del disefio cumplen con los requisitos de entrada, se realiza
una inspeccion a la muestra final para su liberacién.

VALIDACION DEL DISENO

Ventas hace llegar la muestra del disefo al cliente, para que éste la valide y asi asegurar que el
producto cumple con sus necesidades y/o requisitos establecidos.

DOCUMENTOS DE DISENO

Todos los disefos incluyendo cambios son identificados, documentados y aprobados de acuerdo
al procedimiento establecido.

Referencias:

4.4 A Planeacion de Disenos
4.4 B Elaboracion de Modelos y Muestras
PDMR-01 Programa de Calidad de Diseno de Modelos

PDFR-01 Programa de Desarrollo de Formulaciones
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POLITICA

En MACESA existe un control de los documentos, dibujos y programas computacionales del
Sistema de Calidad, asegurandose de que los utilizados son los aplicables y los actualizados.

APROBACION Y DISTRIBUCION DE DOCUMENTOS Y DATOS

El Sistema de Control de Documentos nos asegura que los documentos y programas
computacionales del Sistema de Calidad, sean revisados y aprobados por las personas
apropiadas, antes de su emision definitiva. Y que son distribuidos oportunamente a las
personas que los requieran, en el lugar donde se realizan las operaciones.

Los documentos y programas computaciones obsoletos y/o invalidados son retirados del area
designada para prevenir su uso no intencional.

La Coordinacion ISO es responsabie del control de documentos. Para los programas
computacionales es el Departamento de Sistemas.

La distribucién de los documentos y programas computacionales se realiza de acuerdo a las
listas de distribucién que poseen los responsables; siguiendo los procedimientos establecidos.

CAMBIOS DE DOCUMENTOS Y DATOS

Los usuarios de los documentos son los responsables de asegurar que el documento refleje la
practica mencionada, y debe iniciar una revision del mismo cuando identifique un documento que
no lo refleje.

Los documentos y programas computacionales con modificaciones son aprobados por un Comité
de Validacién y esos cambios se registran de acuerdo a lo indicado en los procedimientos
establecidos.

Referencias:

4.5 A Guia para la Elaboracion de Documentos
4.5.B Control de Documentos

4.5.C Control de Software

4.5.D Control de Dibujos
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POLITICA

Los matenriales y servicios adquiridos que afectan directamente a la calidad del producto, deben
satisfacer la especificacién contratada. Por io anterior, MACESA implementa medidas para
impulsar el desarrollo del subcontratista/proveedor, los cuales son evaluados para asegurar que
su capacidad de suministrar los productos y/o servicios, cumpla con los requisitos establecidos.

GENERAL

El personal asignado de las areas de Comercial, Produccion y Técnico trabajan unidos, en base a
procedimientos documentados, para asegurar que se reciben los suministros de materiales y
servicios conforme a los requerimientos de calidad,

EVALUACION Y CALIFICACION DE SUBCONTRATISTAS

La Gerencia Comercial hace la revisién del Sistema de Calidad de Subcontratistas/Proveedores
para definir su estatus de acuerdo al procedimiento establecido, y con el apoyo de las areas
Técnica y de Produccién, evaluan a los subcontratistas de materiales y servicios, con el fin de
determinar objetivamente su capacidad para cumplir los requerimientos de calidad contratados.

DATOS SOBRE LAS COMPRAS

A través del personal de Compras, MACESA se asegura de comunicar a los
subcontratistas/proveedores aprobados los requerimientos de los insumos a través de ordenes
de compra, las cuales contienen informacién que describe claramente el materal ordenado.
También incluye informacion de datos técnicos, dibujos y requenmientos de calidad tales como:
especificaciones y la solicitud del certificado de calidad cuando ésta se especifique.

VERIFICACION DE PRODUCTOS COMPRADOS

En caso de ser necesario y se requiera hacer las verificaciones a los productos en las
instalaciones del subcontratista/proveedor, éstas seran previamente acordadas con él, pudiendo
ser realizadas por el personal asignado de MACESA y/o nuestro cliente.

Referencias:
4.6 A Seleccidén y Evaluacién de Proveedores
4.6.B Compras
4.6.C Verificacion de Productos Adquiridos
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POLITICA
Cuando se especiﬁque en el pedido intemo la incorporacién de materiales proporcionados por el

cliente, la Gerencia de Planta, con el apoyo de Servicio Técnico, analiza y controla las
instrucciones bajo las cuales los materiales seran incorporados al producto.

GENERAL

Cuando los clientes envien algin material porque desean que MACESA lo incorpore al producto

solicitado, los Responsables de Ventas lo registran en el pedido intemo, anexando las
instrucciones para su incorporacién.

Los materiales son verificados, almacenados y utilizados de acuerdo a estas instrucciones.
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POLITICA

MACESA cuenta con procedimientos documentados para la identificacién y el seguimiento
adecuado del producto desde su formacién hasta su embarque.

IDENTIFICACION

La identificacién del producto a través del Cédigo asignado, permite relacionarlo al tipo, proceso y
aplicacién a que pertenece, por lo que representa un codigo unico y representativo del producto

identificado. En el Procedimiento de Identificacién del Producto, se establece la metodologia y
responsabilidades necesarias para ello.

Lo anterior facilita el proceso del andlisis de fallas para tomar las acciones preventivas y
correctivas necesarias.

RASTREABILIDAD

El Manual de Control de Procesos muestra la ruta que a través de la informacion referenciada y
regisirada se ha utilizado en cada etapa del proceso. La informacion registrada incluye las

Variables Operativas, Inspeccidn y estadisticas empleadas que permiten la identificacion a través
de suidentificacién.

Referencias:

4 8 A ldentificacion del Producto Cordierita y Radiante
4.8.B Identificacién del Producto Alta Temperatura

Manua! de Control de Procesos
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POLITICA

Con la finalidad de asegurar que los productos cumplen con los requerimientos de calidad,
MACESA identifica, planeay ejecuta los procesos de produccién bajo condiciones controladas.

GENERAL

El Gerente de Produccion es responsable de asegurar que el proceso de producciéon se realiza

bajo condiciones controladas, lo cual ayuda a reducir la variabilidad y a producir productos
consistentes. En los procesos de produccién se considera lo siguiente:

Planes de Produccion

Cada proceso de produccidn cuenta con un programa que establece las caracteristicas y
requerimientos que aseguran su cumplimiento y cuando lo requiera el producto. Cuando existen
cambios en el diseno se reailizan estudios de capacidad y/o revisiones del proceso invoiucrando
las areas y departamentos afectados.

Instrucciones de Trabajo

Los procesos de produccion se realizan en base a instructivos de trabajo (PEP’s), que definen
los métodos de fabricacion de productos y estipulan los criterios de ejecucién y documentacion.

Parametros de Control

Para tener control de las caracteristicas del proceso y del producto, éstas son monitoreadas y
documentadas por el personal asignado de Inspeccién durante su operacién. Cuando se
encuentren desviaciones, se utiliza la informacidn para tomar acciones correctivas o
preventivas.

Equipos

El departamento de Mantenimiento con los departamentos de Planta, planean y realizan los

requerimientos de mantenimiento preventivo y correctivo para asegurar la capacidad operativa
de los equipos y herramientas.

PROCESOS ESPECIALES

Para asegurar la conformidad del producto en los procesos donde el resultado no puede ser
verificado completamente por las inspecciones y pruebas consecutivas, estos procesos son
monitoreados en base a instructivos especificos y controlados de acuerdo a los siguientes puntos:

a) Los procesos especiales son realizados y monitoreados por personal calificado, utilizando
documentos e instrucciones aprobadas, para garantizar la calidad del producto.

b) Los procesos especiales son validados antes de su liberacion.

c) Todos los documentos relacionados con la calificacion del proceso, de los equipos y
monitoreos realizados, son conservados por el personal asignado.

Una descripcion completa de las Lineas de Productos y Procesos (Anexo 5) estan descritos
ampliamente en el Manual de Control de Procesos.

Referencias:
Manual de Control de Procesos

4. 9. A Mantenimiento Preventivo y Correctivo
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POLITICA

MACESA establece y mantiene un programa de inspecciones y pruebas que se realizan en base
a los procedimientos establecidos para que los materiales adquiridos, productos en proceso y los
productos finales cumplan con lc s requerimientos establecidos.

INSPECCION Y PRUEBA DE RECIBO

Para asegurar que las materias primas cumplan los requisitos establecidos y puedan ser
utilizadas en el proceso de produccion, el personal calificado de inspeccidn de recibo verifica la
conformancia a los procedimientos especificados. Los instructivos documentados incluyen las
caracteristicas de Calidad a inspeccionary la documentacion necesaria.

En situaciones urgentes de produccién, el material es liberado para su proceso y es identificado y
registrado para su rastreabilidad en caso de que no cumpla con los requerimientos especificados.

INSPECCION Y PRUEBAS EN PROCESO

E! personal calificado de Servicio Técnico y Control de Calidad determinan las verificaciones y
pruebas necesarias durante el proceso para asegurar el cumplimiento de los requerimientos
especificados en el Plan de Calidad, asi como con los establecidos en los contratos de los
Clientes.

El personal de Control de Calidad y/o los Responsables de Area se aseguran que los productos
en proceso pasen a la siguiente etapa de manufactura verificando la conformancia con los
requisitos establecidos. En caso contrario, éstos son identificados y retenidos de manera
documentada.

INSPECCIONES Y PRUEBAS FINALES

Las verificaciones y pruebas que se llevan a cabo en el producto terminado, son establecidas en
los requerimientos. acordados en el contrato con el cliente y son realizadas por el personal de
Control de Calidad. Estas personas son responsables de asegurar que ningun producto sea
embarcado hasta que todas las inspecciones se hayan ejecutado y documentado. De esta
manera, MACESA se asegura que el producto evidentemente cumple con los requerimientos
especificados.

REGISTROS DE INSPECCION Y PRUEBAS

En el Diagrama del Control del Proceso del Manual de Control de Procesos, hay un resumen de
las inspecciones y pruebas realizadas a lo largo de los procesos de produccion. La
documentacion de los resultados obtenidos de las inspecciones y pruebas ejecutadas a través
del proceso son registradas por el personal asignado en las diversas etapas de inspeccién.

Los registros de las inspecciones y pruebas son mantenidos de acuerdo al procedimiento
establecido.
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Referencias:
4.10.A Inspeccién de Recibo
4.10.B Inspeccién en_Proceso
4.10.C Inspeccién en Terminado

Manuai de Control de Procesos
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POLITICA

MACESA implementa y mantiene un sistema documentado de calibracién que le pemnite
asegurar que todos los equipos e instrumentos de Inspeccidén, Medicion y Prueba definidos en el
Diagrama de Control de Procesos respectivo del Manual de Control de Procesos, estan en las
condiciones adecuadas para realizar las mediciones con la exactitud y precision reyuerida.

Cuando el cliente lo requiera, MACESA tiene la disponibilidad de establecer el control y equipo
de inspeccién requerido en el contrato.

CONTROL, CALIBRACION Y MANTENIMIENTO DEL EQUIPO DE INSPECCION Y PRUEBAS

El proceso para controlar, calibrar, certificar y mantener el equipo de Inspeccion, Medicion y
Prueba se realiza conforme al procedimiento establecido, con el fin de asegurar su capacidad de
medicioén y que su utilizacién sea consistente.

Los equipos e instrumentos son identificados de manera legible y permanente de acuerdo a este
precedimiento establecido.

Cada inspector ha sido capacitado para manejar y utilizar los instrumentos y equipos como es
debido, con el fin de no afectar su estado de calibracién. También se ha definide sus condiciones
de manejo y almacén de dichos equipos e instrumentos.

Si el equipo se encuentra fuera de calibracion, el personal asignado de Inspeccion es
responsable de evaluar y documentar los resultados previos de inspeccion y prueba, y de iniciar
las acciones correctivas requeridas.

Los registros detallados de calibracion, los instructivos de calibracion y los programas de
calibracion son mantenidos por Aseguramiento de Calidad.

Las agencias de calibracion extemas que efectian !a calibracion de los patrones de calibracion,
garantizan su rastreabilidad a un estandar nacional o internacional reconocido.

Referencias: .
4.11.A Control del Equipo de Medicion y Pruebas

Manual de Control de Procesos
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POLITICA

MACESA cuenta con un sistema de identificacion del estado de inspeccién y prueba, con el fin de
asegurar que sélo las materias primas o productos que han cumplido satisfactoriamente con los
requerimientos de Calidad establecidos, de acuerdo a inspecciones y pruebas, continten hacia el
siguiente paso del proceso de produccién o sea liberado para el embarque.

ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA

La identificacién del estado de inspeccién y prueba de las materias primas o productos es
realizada por medio de etiquetas, zonas fisicas, registros o cualquier otro medio apropiado de
acuerdo a las Generalidades del Manual de Control del Proceso y al Pian de Calidad establecido.

La identificacion es mantenida a través de todo el proceso de produccion del producto de
acuerdo al procedimiento establecido. La identificacién indica si el producto estd esperando
inspeccidn, se esta inspeccionando o si ha sido aprobado.

E! material o producto no conforme con los requerimientos especificados, es segregado del
producto conforme (ver seccién 4.13 “Producto No Conforme”).

Referencias:
4.13 Producto No Conforme

4.12.A Estado de Inspeccidon y Prueba
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POLITICA

MACESA establece y mantiene procedimientos para la identificacién y el control de los productos
que no cumplen con los requerimientos de calidad establecidos a fin de evitar el uso inadecuado.
Establece los reprocesos requeridos y define el mecanismo sobre su destino, a través de
personal autorizado. :

REVISION DE PRODUCTOS FUERA DE ESPECIFICACION

Para materias primas se tiene establecido un procedimiento que asegura ia identificacion,
separacion, destino y seguimiento de aquellos productos no conformes.

Para los productos en proceso, los responsables de Formacion de Pieza en Crudo junto con
Control de Calidad:

» ldentifican y separan el producto no conforme

+ Marcan el destino del producto no conforme, en base al procedimiento definido.

Para productos quemados, el Departamento de Inspeccion de Producto Terminado identifica y
separa los productos no conformes para:

La realizacion de reprocesos:

+ El departamento de Homos es el responsable de reprocesar el producto que se encuentra
no conforme, llevando su registro correspondiente.

» El departamento de Rectificado realiza los reprocesos requeridos para cumplir con las
especificaciones.

La realizacién de recuperaciones:

= Eldepartamento de Corte realiza las recuperaciones parciales del producto asegurandose
de documentar los resultados.

« El departamento de Molienda es responsable de aquellos productos terminados no
conformes que pueden ser recuperables, siendo también el responsable de mantener el
control de lo que se considera desecho.

La calidad de los productos en proceso y terminado se monitorean para generar las acciones
correctivas y/o preventivas, con el fin de reducir la ocurrencia de no conformidades y se pueda
tener un cumplimiento satisfactorio a los Planes y Programas de Produccién.

Referencias:
4. 13.A Seguimiento de Materias Primas no Conformes
4.13.B Seguimiento del Producto en Proceso no Conforme
4.13.C Seguimiento del Producto Terminado no Conforme

Manuai de Control de Procesos
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POLITICA

MACESA implementa Acciones Correctivas y Preventivas, por medio de procedimientos
documentados, con la finalidad de eliminar las causas actuales o potenciales de una no
conformidad. Evidenciada internamente o por nuestros clientes.

GENERAL

Aseguramiento de Calidad analiza las tendencias y comportamiento de los productos, para
solicitar Acciones Correctivas y/o Preventivas en cualquier situacién considerada no conforme
con el Sistema de Calidad establecido.

Las Acciones Correctivas incluyen;
a) Elmanejo efectivo de las quejas de los clientes y los reportes de productos no conformes.

b) La investigacidn de las causas de no conformidad relacionadas con el producto, proceso y
Sistema de Calidad.

c) La determinacion de las Acciones Correctivas requeridas para eliminar la causa de la no
conformidad.

d) El control para asegurar que las Acciones Comrectivas son implementadas, efectivas y
aprobadas por el cliente, en caso de que éste reporte la falla en el producto.

Las Acciones Preventivas incluyen:

a) La dtilizacion de fuentes de informacién, tales como: las operaciones de trabzjo y de
procesos que afectan la calidad del producto, los resultados de las auditorias, los registros
de calidad, los reportes de servicio y las quejas de clientes.

b) La determinacion de pasos para solucionar cualquier problema que requiera Accidn
Preventiva y su control.

¢) Larevision de las acciones efectuadas.

La informacion relacionada con Acciones Correctivas y Preventivas es mantenida de acuerdo al
procedimiento establecido y un resumen del Seguimiento de las Acciones Correctivas y
Preventivas es analizado en las Juntas de Revisiones Administrativas.

Referencias:
414 A Acciones Correctivas y Preventivas
4.14.B Quejas y Reclamaciones de los Clientes

Minuta de Revisiones Administrativas
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POLITICA

MACESA establece y mantiene procedimientos documentados para el manejo, aimacenamiento,

empaque y embarque. )
MANEJO

Se cuenta con procedimientos e instrucciones de trabajo para definir la forma de manejar los
productos de tal manera que se prevenga el dafio o deterioro de los mismos durante su manejo.

ALMACENAMIENTO

Se han establecido métodos y medios apropiados para asegurar que el recibo y el despacho de

« los materiales, desde y hacia las areas pertinentes, se efectue en forma apropiada y controlada,
de acuerdo a la distribucién de naves y patios, con evaluaciones periédicas que aseguran su
adecuada conservacion.

EMPAQUE

Se utilizan procedimientos en los que se controla el empaque, embalaje, apilamiento y marcado
para garantizar la calidad del producto y permitir identificarlo facilmente.

EMBARQUE

El personal asignado de Embarques, se asegura que las 6rdenes del cliente sean ilenadas y
embarcadas de acuerdo con el contrato/pedido y que la calidad del producto final es protegida
después de la inspeccidn final.

MACESA utiliza registros de los productos que seran enviados al cliente con la identificacion
adecuada para su correcta distribuciéon, cuando esté especificado en el contrato, se
responsabiliza por el empaque y conservacion durante el transporte, incluyendo la entrega en el
lugar de destino.

Referencias:

4.3 Revision de Contratos

4.15.A Control de Manejo y Almacenamiento de Producto Terminado
4.15.B Control de Almacén Entradas de Materia Prima

4.15.C Control de Empaque

4.15.D Control de Embarques
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POLITICA

En MACESA se mantiene un sistema para la identificacion, coleccién, codificacién y retencion de
los registros de calidad para evidenciar de manera documentada que las actividades realizadas
se ejecutan de acuerdo a los procedimientos establecidos.

Cuando el cliente lo solicite, MACESA tiene la disponitilidad de facilitar los registros de calidad
para su-evaluacion. . :

REGISTROS DE CALIDAD

El propdsito de los registros de calidad es el demostrar objetivamente la operacion efectiva de
nuestro Sistema de Calidad.

Los registros de calidad son identificados, recolectados, retenidos y mantenidos para prevenir su
deterioro ¢ pérdida de acuerdo al procedimiento establecido.

Los responsables asignados de cada departamento son los encargados del control y analisis de
los registros de sus areas.

Referencias:

4.16.A Control de Registros de Calidad
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POLITICA

En MACESA se implementan auditorias internas de acuerdo a un programa documentado, para
evaluar las acciones de calidad y asegurar |la efectividad de éstas en el sistema de calidad.

AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

Las auditorias intemas de calidad son un elemento esencial, ya que ayudan a conocer el grado
de cumplimiento de los programas de calidad, los procedimientos y los instructivos establecidos.

La Coordinacion ISO anualmente programa las auditorias intemas. Las auditorias intemas son
realizadas por un(os) auditor(es) independiente al area a auditar, siguiendo el procedimiento
documentado (4.17.A). El auditor envia los resultados de la auditoria al Gerente responsable del

area, quienes implementan las acciones correctivas, con el fin de minimizar la recurrencia de las
no conformidades detectadas.

Las acciones implementadas son verificadas por el Auditor Lider, quien informa a la Coordinacion
ISO el avance que guardan las acciones correctivas.

La Coordinacion ISO envia un reporte de los resultados de cada programa de auditorias al
Director, quien realiza evaluaciones generales del sistema de calidad (ver seccidn 4.1).

Los Registros de Calidad resultantes de las auditorias intemas son controlados por la
Coordinacion ISO (ver seccidn 4.16).

Referencias:

417.A Auditorias Intemas de Calidad

Minuta de Revisiones Administrativas
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POLITICA

Para MACESA el recurso humano es el elemento mas importante de su organizacion, por lo cual
establece y mantiene procedimientos documentados para identificar las necesidades de
capacitacion y desarrollo e implementacion de programas de entrenamiento a su personzl.

CAPACITACION

El Gerente de Relaciones Industriales en coordinacidn con los Gerentes, evalian las
necesidades de entrenamiento al personal de cada area, para la elaboracién del Programa
Semestral de Capacitacion, poniendo especial atencién en las Funciones de Calidad.

El programa de Capacitacion esta coordinado por Relaciones Industriales, que es responsable de
mantener los registros de capacitacion del personal entrenado, y comprende tres partes:

« Capacitacion para Personal Actual
+ Capacitacion para Personal de Nuevo Ingreso o de Promocién a Nuevos Puestos.

« Capacitacién de Métodos Especiales

El Personal de Produccidén, Secretarias, Laboratoristas, Personal de Apoyo y Administrativo
recibe entrenamiento para el conocimiento de las Politicas de Calidad y el desempefio de sus
actividades de trabajo.

El entrenamiento en Métodos Especiales de MACESA son proporcionados al personal especifico
del area.

La capacitacion para la Politica de Calidad y el Sistema de Calidad son responsabilidad de la
Coordinacion SO, el entrenamiento para los procedimientos departamentales y/o métodos
especiales son responsabilidad del Gerente del Departamento. El entrenamiento en los métodos
de Control de Calidad son responsabilidad del Gerente Técnico.

Referencias:

4.18.A Capacitacion
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Esta clausula del ISO 8001 no es aplicable a MACESA.
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POLITICA

En MACESA se utilizan Técnicas Estadisticas para establecer, controlar y verificar la capacidad
de nuestros procesos y las caracteristicas de los productos desde sus etapas de proceso hasta
que es considerado como producto terminado. MACESA mantiene procedimientos para la
implementacién y aplicacion de técnicas estadisticas.

TECNICAS ESTADISTICAS

Las técnicas estadisticas se utilizan para medir e identificar tendencias de comportamiento del
Sistema de Calidad, para especificar donde se deben asignar los recursos y los esfuerzos.

Los Gerentes del Area afectada en coordinacidn con Aseguramiento de la Calidad y el
departamento de Sistemas, son responsables de establecer los métodos e identificar las técnicas
estadisticas adecuadas, por medio de softwares disefados especialmente para este fin.

El personal de Aseguramiento de la Calidad, encargado de las inspecciones de calidad del
proceso y producto, cuenta con la capacitaciéon para [a adecuada aplicacién de los métodos
estadisticos. Aseguramiento de la Calidad evalta los resultados de las inspecciones para la
ejecucién de Acciones Correctivas y Preventivas (ver seccion 4.14).

Referencias:
4.20.A Técnicas Estadisticas
45.C Control de Software
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ACCION CORRECTIVA: Accién tomada para eliminar las causas de una no-conformidad, defectos u
otra situacion indeseabie a fin de prevenir su recurrencia.

ACCION PREVENTIVA: Accidén tomada para eliminar las causas potenciales de no-conformidades,
defectos u otra situacién a fin de prevenir su ocurrencia. Pueden involucrar cambios tanto en
procedimientos y sistemas para obtener la mejora de calidad.

AUDITORIAS INTERNAS: Andlisis sistematico para determinar si las actividades dé calidad y sus
resultados cumplen las disposiciones establecidas y si estas son implantadas eficazmente y son
apropiadas para alcanzar los objetivos.

CONFORMANCIA DEL PRODUCTO: Cumplimiento de los requisitos especificados.

FUNCIONES DE CALIDAD: Responsabilidades y Actividades del personal de MACESA que definen
como asegurar la calidad del producto en las etapas del proceso.

ORGANIGRAMA: Configuracion de la estructura de MACESA, la cual representa las areas y sus
relaciones respectivas.

PLANES DE CALIDAD: Documentos que establecen las practicas relevantes especificas de calidad,
los recursos y secuencia de actividades a un producto, proyecto o contrato particular.

RASTREABILIDAD: Habilidad para rastrear la histona del proceso de un producto.

REGISTRO: Documento que provee evidencia objetiva de las actividades ejecutadas, resuitados
obtenidos y def cumplimiento a los requisitos para la calidad.

REQUERIMIENTOS CONTRATADOS: Expresion de las necesidades del cliente é fin de permitir la
elaboracion del producto.

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD: Conjunto de actividades planeadas y sistematicas
que lleva a cabo MACESA, con el objeto de brindar la confianza de que un producto o servicio
cumple con los requisitos especificados.

SUBCONTRATISTA/PROVEEDOR: Organizacion 6 Compaiia que suministra un producto y/o
servicio a MACESA.
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SECCION DEL MANUAL

4.1 Responsabilidad Administrativa
42 Sistema de Calidad

4.3 Revisién de Cuntratos

4.4 Control de Disefios

4.5 Control de Documentos

46 Compras

4.7 Producto Proporcionado por el Cliente
4.8 Identificacién y Rastreabilidad

4.9 Control de Procesos

4.10 Inspeccién y Pruebas

4.11 Control del Equipo de Inspeccién
4.12 Estado de Inspeccién y Prueba
4.13 Producto Fuera de Especificaciones

4,14 Acciones Correctivas y Preventivas

4.15 Manejo, Almacenamiento, Empaque
y Embarques

4.16 Registros de Calidad
4.17 Auditorias Internas
4.18 Entrenamiento

4.19 Servicio Postventa

4,20 Técnicas Estadisticas

PROCEDIMIENTOS APLICABLES
N/A
N/A

4 3_A Seguimiento a Pedidos Nacionales
4.3.B Seguimiento a Pedidos Exportacion
4.3.C Seguimiento a Pedidos Filiales

4.4 A Planeacidn a Disefios
4 4 B Elaboracién de Modelos y Muestras

4.5.A Guia para la Elaboracién de Documentas
4.5.B Control de Documentos

4.5.C Control de Software

4.5.D Control de Dibujos

4 6_A Seleccidn y Evaluacion de Proveedores
4.6.8 Compras

4.6.C Verificacion de Productos Adquiridos
N/A

4 8 A Identificacién del Producto Cordierita y Radiantes
4.8.B |dentificacion del Producto de Alta Temperatura

4 9. A Mantenimiento Preventivo y Correctivo

4.10.A Inspeccién en Recibo
4.10.B Inspeccién en Proceso
4.10.C Inspeccién en Terminado

4.11.A Control del Equipo de Medicion y Pruebas
4 12 A Estado de Inspeccién y Pruebas

4 13.A Seguimiento de Materias Primas no Conforme
4.13.B Seguimiento del Producto en Proceso ne Conferme
4.13.C Seguimiento del Producto Terminado no Conforme

4.14 A Acciones Correctivas y Preventivas
4 14 B Quejas y Reclamaciones de los Clientes

4.15.A Control de Manejo y Almacenamiento de Producto
Terminado

4.15.B Control de Almacén Entradas de Materias Primas

4.15.C Control de Empaque

4.15.D Control de Embarques

4 16.A Control de Registros de Calidad
4.17 A Auditorias Internas de Calidad
4.18.A Capacitacion

N/A

4.20.A Técnicas Estadisticas
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Cambios para la Edicién 00

Los cambios originados durante el desarrollo de este Manual de Calidad, se documentan de
acuerdo a lo establecido en el procedimiento 4.5.B Control de Documentos.
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E! Manual de Calidad esta basado en:
ISO 9001 “Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en Diseno, Desarrollo, Produccion,

Instalacion y Servicio” (version 1994)

ISO 8402 “Vocabulario de Calidad Términos Internacionales” (versién 1994)

Utilizando l1a siguiente guia:

NMX-CC-04 “Modelo para Aseguramiento de Calidad en Produccion e Instalacion”
(versién1994)

NMX-CC-01 “Vocabulano de Calidad Términos Intemacionales” (version 1994)
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01

Correccion a error en codigo de los formatos dice
MC1150-05 debe decir MC1150-07

Gerencia Administrativa

13 Noviembre 1995

02

Cambios en las hojas 2, 3 de 9, ademas del Anexo

2. Incluir ademas la Guia Rapida para Seleccion y
Evaluacion de Proveedores

Gerencia Administrativa

18 Diciembre 1995

03

Agregar en la seccion A. Proveedores Existentes
al final los siguiente: En el caso de que un
proveedor no conteste dentro de ese plazo, sele
dara una notificacion con un nuevo plazo de 15
dias habiles. Si aun asi no responde, el
proveedor deja de estar aprobado y quedara
como proveedor suspendido hasta nuevo aviso.

Gerencia Comercial

23 Enero 1996

04

Agregar un 1er. parrafo en 4.6.A, seccion de
Manlenimiento, pagina 4 de 11, que diga: "A la
evaluacion a los proveedores se le dara
manienimiento anual.”

Gerencia Comercial

26 Febrero 1996
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JBJETIVO

Presentar el proceso para seleccionar, aprobar, calificar, cedificar y monitorear el desempefio de los
Proveedores.

ALCANCE

Este procedimiento aplica a las materias primas. Ver listado de Proveedures Aptobados (Anexo 1).

DEFINICIONES

Proveedor Certificado: Proveedor que cuenta con la capacidad de provecr los requerimienlos y que
cuenta con un Sistema de Calidad que le permite 1a mejora continua de sus procesos y productos.

Proveedor Aprobado: Proveedor que cuenta con la capacidad de proveer los requerimienlos y que
posee un amplio margen de mejora de su producto y/o servicio.

Proveedor No Aprobado: Proveedor que demuestra tendencias negalivas de desempeiio y que
muestra incapacidad de proveer los productos y servicios requeridos.

Proveedor Apadrinado: Concepto tomado del término en inglés “"Grandfathciing”, el cual nos pernmnite
ta transicion de los proveedores con los que hemos trabajado satisfactoriamente, hacia el nuevo
Sistema. El apadrinamiento se realizé solo una vez al implementar el Sistema de Calidad, siguiendo
las bases cel Anexo 2.

N. RESPONSABILIDADES

Jefe de Compras; Monitorea el desempeno de los proveedores y cuando sca aplicable desariolla un
nuevo proveedor bajo este procedimiento. También es corresponsable det apadunanuento de tos
proveedores segun el anexo 2.

Comité de Gerentes: Participa en la selecciéon de nuevos proveedores.

Gerente Comercial: Implementacion, seguimiento y aseguramiento de consistencia en la utifizacion
de este procedimiento. También se encarga de la retroalimentacion de los proveedores en cuanto a
su desempeio y es quien aprueba el acta de apadrinamiento de los proveedoies segan el anexo 2.

REFERENCIAS

4.8 Compras (Manual de Calidad)
468 Comgpras

SZ:L3-C5 Vizias a Proveedores

SC103-04 Instructivo para Encuesla de Seleccion de Proveedores de Matena Pritna
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DESCRIPCION

Hasta el 5 de Octubre de 1995 todos los proveedores de insumos de MACESA fueron apadrinados al
concepfo de aprobados {ver anexo 2). Los proveedores posteriores a esta fecha siguen el proceso descrilo
en la seccion de proveedores nuevos.

El Jefe de Compras coordina [a inspeccion a las instalaciones del proveedor o las visitas que los clientes de
MACESA deseen hacer a dichas instalaciones, de acuerdo al instructivo SC/06-03 Visitas a Proveedores.

Proveedores Existentes
A los proveedores aprobados se les evalua en su sistema de calidad bajo el siguiente proceso:
*  Aplicacién de Encuesta

El Jefe de Compras envia o aplica la Encuesta del Sisteimna de Calidad MC1150-01 A 0 B los
Proveedores Aprobados. Dado el nimero de Proveedores existentes, este proceso se inicia
con los Pioveedores de materia prima.

- Seguimiento de Encuesta

Los proveedores llenan y retornan dicha encuesta al Jefe de Compras en un tiempo no
mayor a 30 dias habiles. Es responsabilidad del! Jefe de Compras hacer seguimiento para
asegurar que la encuesta es regresada para su evaluacion. En el caso de que un proveedor
no conteste dentro de ese plazo, se le dara una notificacion con un nuevo plazo de 15 dias
habiles. Si aun asi no responde, el proveedor deja de estar aprobado y quedara como
proveedor suspendido hasta nuevo aviso.

. Evaluacion de la Encuesta

El Gerente Comercial procede a evaluar el resultado del proveedor en base a la encuesla.
Los resultados pueden ser los siguientes:

# Calificacion menor a 70: Existe una ruptura mayor en ¢l Sisteina de Calidad del
Proveedor o no 10 tiene.

- Calificacidon entre 70-90: Existe una serie de debilidades que afectan la efectividad
del Proveedor. El Proveedor se considera Aprobado.

« Calificacidon entre 90-100: Cuando un Proveedor cuenta con este rango es que
posee un buen Sistema de Calidad y liene una cantidad minima de desviaciones. El
Proveedor se considera Certificado.

. Retroalimentacién a Proveedores y Usuarios

El Gerente Comercial notifica a los proveedores los resultados de la evaluacion.

« Apticacion de Acciones Correctivas

s El Gerente identifica las acciones comrectivas que ptoceden y son nolificadas el
proveedor, éste cuenta con 15 dias habiles para contestar 1as acciones conectivas
y fijar su compromiso a la correcion de tales desviaciones. £s responsabilidad del
Jafe de Compras darle seguimiento al cumplimiento de las acciones correctivas, En
caso de que el proveedor haga caso omiso a las acciones coirectivas o falle en su
intalidad, la implementacion se considera coma Mo Agrobada,

Moia: lo siquicnie no es aplicable a aquslios proveedores con calificacion dz menor a 70
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. Notlificacién

El Proveedor cuenta con 15 dias habiles para dar conlestacion a las acciones
correctivas y fijar su compromiso de correccion.

+  Monitoreo de desempeio
«  Medicién de desempeiio

A partir de la fecha de su primera evaluacion el Gerente Comercial elabora la. bolela
de calificacion de desempefio de los proveedores MC1150-02.

«  Retroalimentacién al Proveedor
El Gerenie Comercial retroalimenta al proveedor su desemnpeiio y le brindan su
reconocimiento 0 generan acciones correctivas en la misma boleta de calificacion.
= Mantenimiento

A la evaluacidn a los proveedores se le dard mantenimiento anual.

La Lista de Proveedores Aprobados (MC1150-03) se actualiza en base a los resullados de
ias Encuestas, el desempeno y la aplicacion de acciones correctivas de los Proveedores.

Por lo tanto esta Lista es un documento controlado y revisado mensualmente por el Jefe de
Compras.

. Producto No Conforme

En el casc do que sc tengan materiales no conformes de acucrdo con ¢l procedinienio
4. 13.A se procedera de acuerdo a dicho procedimienio pudiendo devolver el (malerial al

proveedor. Si esto llegara a suceder, en el comité de Materias Primas se dcidira como se
afecta a 1a calificacion del proveedaor.

B. Proveedores Nuevos

Seleccion de Proveedores

El Jefe de Compras identifica la necesidad de dar de alta a un Proveedor nuevo cuando el insumo

no puede ser provisto por los proveedores aprobados o cuando un proveedor aprobado por motivos
de desempeio se encuentre en no aprobado.

La identificacion de Proveedores Potenciales la realiza el Jefe de Compras de fuenies como:

a) Recomendaciones de los propios solicitantes.

b) Directorios Industriales

c) Experiencia del negociador

d; Recicrenc:ias de olras empresas
Una vez que se han detectado los posibles proveedores, se forma un comilé compuesto de
Gerentes que puecden ser de Planta, Técnico y/o Administrativo de acueido a la naluraleza del

insumo. Este comité selecciona a los posibles proveedores con la ayuda dz los criterios definidos en
e! formato MC1150-07 (Anexo 3), Ver Instructivo SC/05-04.

Evaluacién ¢z Froveadores

LA unz aud i moveadnr va ha sido seleccionado comno posit:de provee:tor:
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Ewvaluacion del Sistema de Calidad del Proveedor

Aplicacion y seguimiento de Encuesta para Proveedores Polenciales

El Jefe-de Compras envia la encuesta a los pioveedores polenciales. Los
Proveedores llenan y regresan dicha encuesta en un tiempo no mayor a 30 dias

habiles o a lo especificado por el Proveedor. Es responsabilidad del Jefe de
Compras asegurar que la encuesta sea devuelta para su evaluacion.

Evaluacion de Encuesta

Se sigue el mismo proceso de calificacion, con los mismos rangos que para un
Proveedor Existente. Con excepcién de que si alguno de los Proveedores
Potenciales obtiene una calificaciéon por debajo de 70 puntos. no procede la
aplicacion inmediata de acciones correctivas ya que solo es un Proveedor Potencial,
En todo casc un Proveedor Potencial con una calificacion inferior 2 70 puntos es
considerado no apto para el proceso de |a seleccion. ’

Evaluacion Extraordinaria

Cuando asi lo requiera la criticalidad del insumo o servicio a comprar, el Jefe de
Compras le solicita al Proveedor Potencial datos clave para efectos de evaluacion
lécnica y de calidad. Los requerimientos de prucha a inspeccion son claramente
identificados en la Orden de Compra.

Junta Técnica de Evaluacion

Una vez obtenidos los resuitados de las Evaluaciones Comeiciales, del Sislema de
Calidad y Extraordinaria, el Comité de Gerenles realiza una junta para evaluar en su
totalidad fa capacidad del Proveedor Polencial para cumplir con los requerimientos

En base a los resultados de esta junta, el Gerente Comercial o el Jefe de Compras notifica a los

Proveedores Potenciales por escrito si fueron o no aprobados para proveer el insumo 0 servicio
requerido.

Cualquier caso excepcional de insumos o servicios que no se pueda cumplir con los crilerios de
Proveedor Nuevo o Existentes, queda sujeto a las decisiones del Comilé de Gerentes.

'Vil. REGISTROS

CODIGO NOMBRE DEL REGISTRO - - LUGAR DE RETENGION kot
[ -
l‘:g::ggg:g Encuesta a Froveedores Depailamenio de Comgiras 1 ano

MC1150-024

Boleta de Calfifcacion de Desempenio

—

MC1150-028 Qually Systems Score Sheet Cigattaments e Complas 1 ano
tAC1150-03 Lista de Proveedores Aprebados Cepartanienta de Comipr s 1 ana
MC1153-07

Ssleccdn de Fiovesdores de Materia Prima Departamentn 2 Cavpras 1 a0
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Formato MC1150-02B Quality Systems Score Sheet
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ANEXO 1
Ejemplo de parte de la Lista de Proveedores Aprobados

10E2

MATERIALES CERAMICOS, S.A.DE C.V.
4.6.A SELECCION Y EVALUACION DE PROVEEDORES
LISTA DE PROVEEDORES APROBADOS

FECHA: 2/0CT/95

[NOMBRE DEL PROVEEDOCR. STATUS IREG!STRO ORACLE . DESC.PROVEEDORES 1
£L8ION KAOLIN CD A CADLE ALBION MU KACLI - CRUSHED (LK (ICAZLIN
FICOA ALUMINA & CHEILICALS L L C A ALUM CALC A12-335 A A3 !
FLCCA ALUMINA & CHEMNCLiS L L C. A ALULYYGA TAS 100 TAEULAR ALUS 12
F.COA ALUINA & CHEMICALS L L C A ALL"MNA TAB 114 TABULAR AL
FLCCA ALUKINA & CHEINCAIS L L C 2 ALULGHA TAB B-14 2 TAGULAR AL U
FLCOA ALUIAINA & CHELICALS L L A ALULANA TABILAR 14 1 LIAGILED 14 1ALIE Al AL e
CEIMNERALS A LAULCCA 47-20 L LCT A 720 WMULCCA 270
HC SPINKS CLAY COMPAL + 1C A BAREBOCC. 'S23R0CH CH
KENTUCKY-TENNESSEE CLaY CCimanv A BARRC CLD MAINE =4 ZAIRD CLD tMNE
KENTUCKY-TENHESSEE CLEY Corany A KACLIN GRADO FCR' SAMSO AF
CUWCAY REPASSINTAC LES 25.055 5 & B CARETHATOCE €220
#C33ER S A oz C v i 3 CARE CT SIUCIO 29 2
FCSEER. S £ Cz v e CAFR O TILCID € 35
FOLBER S A CEC v | - CARB CE 81°CiC 2450 :
CECY ] ~ CAR8 T S:LCIC 215 S35 T
ZECY | = CE ALUNILTSO CA 25 1CALCi"
ESLSENTES ¥ PROSUCICE L “'CoS S A OF 0 ALCTHOL ISCPAZSSILICO :
MSITY CERAC SUPOLY O B ICAsy 2y =7 !
Eu'ﬁ GEK. iI6C. A CURASSULL 4G-F
IRSEX INC A CURA’AULL B-10 ISURAUL .ZR €710
YA STATUS . a.A2RCE2DC : .

o e

KIUERE 1cg5

MC11580.03

\._____
JUNIO 1995

MC1002-01
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ANEXO 2
PROCESO DE APADRINAMIENTO DE PROVEEDORES

A. BASES PARA SELECCION
+  PROVEEDORES QUE REQUIEREN APADRINARSE

El proceso de apadrinamiento es para aquellos proveedores clave que suministran actualmente
Materias Primas o servicios criticos en la calidad del producto, quedando excluido taodo el resto
de ios proveedores.

B. PROCESO DE SELECCION

= En el listado de proveedores, se marcaran aquelios que son exceptuados, si los hubiera. El
resto de los proveedores del reporte, los no marcados como “exceptuados”, seran los que
pasaran por el proceso de apadrinamiento,

. Los proveedores que aprueben ias condiciones establecidas en el proceso de apadrinamiento
{ver punto C), seran marcados en el sistema con una letra A de aprobados.

*« En caso de haber proveedores no aprobados seran marcados como “proveedor condicionado” y
quedaran sujetos a 1as acciones correctivas que se les asigne.

- Como evidencia del proceso de seleccion, debera quedar archivado el reporte utilizado para el
marcado de proveedores, conteniendo las firmas del Gerente Comercial y el Jefe de Compras.

C.PROCESO DE APADRINAMIENTO

La condicidn para ser a padrinadas es antiguedad en el sistema y oferta de otros proveedores.

D.PROCESO DE FORMALIZACION

Una vez obtenidos los proveedores aprobados y condicionados, se marcaran en el sistema o iistado con
su respectivo estatus. En la fecha de emisién de este reporte, se debera elaborar una “acta de
apadrinamiento de proveedores®, el cual hara mencidn de la formalizacion del proceso. Esta acta
contiene como anexo el listado de Apadrinamiento y firmada por el Gerente Comercial. Este documento
queda como un registro archivado en el Depto. de Compras.

E. REGISTRO DE PROVEEDORES APADRINADOS

Los documentos existentes sobre registros con los que se dieron de alta los proveedores apadnnados en
sus respectivas fechas son considerados validos y suficientes para este grupo de proveedores.

Para los proveedores cuya fecha de alta sera posterior a la del apadrinamiento, debera cumplirse con lo
estipulado en €l procedimiento 4.6.A.

Para efectos de consulta, se editara mensualmente un reporte de proveedores controlado, centeruendo
el total del registro con su respectivo estatus.
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ANEXO 3
Formato para Seleccién de Proveedores de Materia Prima

MATERIALES CERAMICOS, S.A. DEC.V.
DIVISION REFRACTARIQIS

SELECCION DE PROVEDORES DE MATERIA PRIMA

No. _ . L.

ZONA POSTAL
FAX
NOMBRE: -:--‘
COMERCIAL _

ORIGEN: .

TONELADAS PROMEDIO DE CONSUMO DE OFERTA

PRESENTACION;

CANTIDAD UNIDAD DE MEDIDA EMPAQUE
TONELADAS 80OLSA
KILOS BIG BAG
LITROS TAMBOR
METROS CUNETES
OTROS GRANEL
| _} OTROS

TIEMPO DE RESPUESTA:

LOTE MINIMO:

FLETE: CAMION FERROCARRIL OTROS
: ’_I:I_l L. i -
TIEMPQ DE VIAJE: IAS [ s | IDIAS

S DATOS DE PRECEIS

PRECIO . ] MN (—DLLS  UNIDAD DE MEDIDA = |
TIPO UNICO 1] EsCALA [Tlespecia O CONCURSO
ULTIMO PREGIO DE COMPRA a——I UNIDAD DE MEDIDA i

CONTENIDO ][] KnLos. LIBRAS
LITROS OTRO
DOCUMENTOS TECNICOS: ) 3
{ Houa TECNIcA [CIanALISIS QUIMICO | " HOJA DE ESPECIFICACIONES
[ DiBUJO [ FOTOGRAFIA | OTRO

APROBAGIONES.

COMPRAS o
CALIDAD [T

PRODUCCION

OCTUBRE 1935 MC1150-07
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ANEXO 4

Formato para Quality Systems Score Sheet

MATERIALES CERAMICOS, S.A. BEC.V.
QUALITY SYSTEMS SCORE SHEET

QUALITY SUB SYSTEMS: TOTAL POSSIBLE SCORE RATING
| Quality Organization 60
i Incoming Material Control 100
i Process Control - 120
1V Inspection/T ast Equipment Calibration 100
V Qualnty Information Systems 100
VI Defective Material Control 100
VIl Cotrectva Action/Followup 60
VIl Final Inspecuon 100
IX Type of Qu?ldy System 110
TOTAL 850
NOTES 1 Each question has a possible ten points unless otherwse noted

2 It a question 15 non-applicable for a given plant, indicate as (N/A) and
deduct those question points from total possibie in determuning score for

that sub-system.

3 Section |, Question 7 is for information file and not scored

OCTOBER 19935

mMc1150028
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ANEXO 5

Guia Rapida para la Seleccion y Evaluacion de Proveedores

Guia rapida para la Scleccion y Evaluacton de Proveedores

Proveedor

I_Acta de Apadrinamicnlo ]

Pag.11 de 11

Provecdor
Polencial

I Capacidad de summisu:;l

no Cumple con

Y

requisitos de
evaluaciin

Evaluacion Técmca]

Cumplc con
requisitos de
cahdad

*s.-

[L‘vaiuacifm de l‘l:muxJ

Provecdor

Cumple con
requisilos de
planta

il-rnvccdor Apmhadu}- - >

| Encuesta de calidad_l

Califica con
mis de 70
punts

Lista dc Proveedores Aprobadns

Instructivos Reguistros
1.6A MCTTS0:07

Seleccion ¥

Evaluacion de

provecdares

- == = Pl secrisonT

. = NSCLESO.0?
46A AMCT I S601

Seleccton v

Evaluacién de

provecdarcs
J6A RCTISOLO2A

Sclecern v
laviduacion de
proveedines

MO LS
MU Men] A
| O B TR T R []
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Puesto: Jefe de Compras
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/Aprobado por: C.P. Gerardo Ruiz Lépe
e Administrativo

Puesto: Ger

R =

01

Correcion a efrores en codigos de foomatos y los
anexos mencionados en el texto no coincidian con
las hojas de anexos A1, 1.1

Gerencia Administrativa

13 Noviembre 1995

02

Agregar antes del tltimo paarafo VI.
DESCRIPCION, en solicitud de Compras,
describiendo lo siguiente ~“Los requiditos de los
materiales se especifican en el MC1650-01
Especificaciones de Materias Primas de
Refractarios, asegurandose de que sea el
documento vigente®,

Gerencia Administrativa

30 Noviembre 1995

03

Cambios en hojas 2 y 3 de 10, Anexo 6 esta
equivocado y agregar Guia Rapida de Compras

Gerencia Administrativa

18 pioiembre 1995
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OBJETIVO

Establecer el proceso de recepcidn y revision de las requisiciones de compras y ei proceso de colocacion
de 6rdenes de compra.

ALCANCE

Este procedimiento aplica a los insumos directos e indirectos que sean ulilizados en la produccion y que
afecten la calidad del producto. Ver Listado de Proveedores Aprobados (Anexo 1).

DEFINICIONES

Requisiciones de Compra: documento utilizado por los usuarios para la solicitud de compra de un
insumo o servicio.

Orden de Compra: documento autorizado y que es utilizado para formalizar fa compra de un insumo
0 Servicio.

RESPONSABILIDADES

Jefe de Compras: Establece contacto con el proveedor y asegura el abastecimiento de los
materiales requeridos.

REFERENCIAS
+ 456 Compras (Manual de Calidad)

» 46.A Selecciony Evaluacién de Proveedores
* 46.C Verificacién de Productos Adquiridos
<« 410A Inspeccion de Recibo

DESCRIPCION
Solicitud de Compras
» Recepcion y revision de las solicitudes de Compras

Las solicitudes de compra son generadas y enviadas al personal de Compras por parte de
los diversos usuarios. La requisicion de compra pueden venir de:

- Requisicion de compra MC1150-08 (Anexo 2)
- Requisicion de Material faltante en el Almacén MC1151-01(Anexo 3)
- Reporie de Evaluacién-de Consumos e Inventarios MC1150-12 (Anexo 5)

Una vez recibida l1a solicitud, el personal asignado de Compras procede a revisar que se
encuentre lHena adecuadamente incluyendo su aprobacion por el Gerente del area
respectiva y que la descripcioén del producto ¢ servicio sea precisa y completa. La revision
se hace en base al instructivo SC/06-02 Instruclivo para Revision de Requisiciones vy
Generacion de Ordenes de Compra.
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Al mismo tiempo, el personal de Compras valida que la informacién técnica de la solicitud
corresponda a los requisitos como se especifican en el MC1650-01 Especificaciones de
Materias Primas de Refractarios, asegurandose de que éste documento esté vigente. asi
como los documentos aplicables (dibujos, etc.), y la autorizacion requerida

Si la solicitud no cumple con los requerimientos, Compras rechaza la requisicion y la regresa
a la persona que {a gener6. Si la requisicion cumple con los requerimientos, se marca como
vaiidada.

Preseleccién de Proveedores

El perscnal de Compras identifica a 10s proveedores polenciales de la lista de Proveedores
Aprobados MC1150-03 (Anexc 1) para el producto o0 servicio solicitado. En caso de no
contar con un proveedor aprobado para el producto o servicio que se requiere, Compras
procede segun el procedimiento 4.6.A Seleccién y Evaluacion de Proveedores.

Cotizacion

Compras realiza el proceso de cotizacién con los proveedores. Una vez recibidas y
analizadas las solicitudes, Compras, el solicitante y el usuario seleccionan el proveedor
éptimo en base a calidad o precio, '

de Compras
Colocacion

Todas las requisiciones recibidas, cotizadas y con proveedor seleccionado se capluran en el
Sistema Oracle para generar una requisicion de compra. Las requisiciones de compra son
aprobadas via sistema por el Gerente de Administracion. Con la requisicién aprobada se hace la
orden de compra (MC1150-09) Anexo 4, que debe incluir la informacion técnica y/o ia
documentacion aplicable {especificaciones, dibujos, etc.), la cual pasa a la Gerencia de Egresos de
Dal Tile México para su aprobacidon. La orden de compra la firma el Jefe de Compras.

Seguimiento
El personal asignado de Compras monitorea telefonicamente las ordenes autorizadas.
Recepcidn del producto o servicio

Una vez recibido los productos o servicios adquiridos, el personal asignado de realizar las
verificaciones correspondientes avisa que la orden se encuentra surtida, suriida
parcialmente o rechazada, segin sea aplicable (4.6.C Verificacidn de Produclos
Adquiridos).

Emergencias

En caso de existir la necesidad imprescindibie de la compra de un bien 0 servicio que apoye la aperacion

de la planta fuera de las horas habiles del departamento de Compras, se contacta al Jefe de Compras, al

Gerente Administrativo o a los Asistentes de Compras a sus domicilios. Las compras se realizaran sin
llevar a cabo este procedimiento, documentandose y obteniendo las aulorizaciones al primer dia habil
siguiente a la adquisicion.
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Acciones Correctivas

El Gerente Administrativo puede generar acciones correctivas cuando asi apliquen, de acuerdo al
procedimiento 4.14 A Acciones Correctivas y Preventivas.

Producto No Conforme

En el caso de que hayan materiales no conformes se procedera de acuerdo con el procedimiento 4. 13.A y
también en base a lo que decide el Comité de Materias Primas. El Jefe de Compras se encargara de

efectuar la devolucién del material, si procede. Ef Gerente Administrativo le solicitara al proveedor la accion
correctiva necesaria.

Vil. REGISTROS

] . PERIODO DE
LUGARDERETENC[ON RETENCION
MC1151-01 Requisicion de Material Faltante del Almacén Departamento de Compras 6 meses
MC1150-03 Listado de Proveedores Aprobados DCepartamento de Compras 6 meses
MC1150-08 Requisiciones de Compra Departamento de Compras 6 meses
MC1150-09 Ordenes de Compra Departamente de Compras 6 meses
MC1150-12 Reporte de Evaluacion de Consumos e Inventarios | Departamente de Compras 6 meses
MC1650-01 |Especificaciones de Materias Primas de Refractarios Gerencia Técnica 2 meses
Vill. ANEXOS
Anexo 1 Formato MC1150-03 Listado de Proveedores Aprobados (Ejemplo)
Anexa 2 Formato MC11590-08 Requisicién de Compra
Anexo 3 Formato MC1151-01 Requisicion para Material faltante del Aimacén
Anexo 4 Formato MC1150-09 Ordenes de Compra
Anexo 5 Formato MC1150-12 Reporte de Evaluacidn de Consumos e Inventarios
Anexo 6 Guia Rapida de Compras

JUMIO 1995

MC1002-01
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Anexo 1

Ejemplo de parte del Listado de Proveedores Aprobados

MATERIALES CERAMICOS, S.A.DEC.V.
4.6.A SELECCION Y EVALUACION DE PROVEEDORES
LISTA DE PROVEEDORES APROBADOS

10EZ

FECHA: 210CTi5

NOHBRE DEL PROVEEDOR. STATUS [REGISTROORACLE _ — |REGISTRO DE USUARIOS __ ICESC.PROVELDORES .
ALEDN KAOQLIN £O CAOLIN ALBION CACLIM ALBIOH FORM %HE KADLY - CRUGHED BULK (CACLIN

ELCOA ALULIIHNA & CHEIICALSLL C.

ALUL CALC, A12-325

ALUINA A-12 325

CALCINED ALUMINIA A12.335

ALCOA ALURIIKA & CHEMICALS L L.C.

ALULUNA TAS. 100

ALUNIHA TAB 100

TABULAR ALUMNEHA TE0- 100

ALCCA ALUMINA & CHEMICALSL L.C

ALULLEA TAB 174

ALUAIHA TAS 114

TEBULAR ALUMHA TGL- 104

ALCCA ALUMINA & CHEMUCALS.L LE

ALUIAILA TAB 8-14

ALULUNA TAB B-12

12BULAR ALUMINA TGI8 - 14

ALCCA ALUMINA Z CHERMICALS L L C

ALURMRA TABILAR 14

ALUIMNA TAOWAR 14

1ABULAR ALUSMIA 164- 14
 E Y ILEPALS TAULCCA 47-20 TAULCOA 47-20 M JAECOA £7.70 1
HC SPHKRG CLAY COWPANY 14T JBARRGC . BARRQO CH CH ARCILLA FETRACTARIA
KENTUCKY.TELNHESSEE CLAY CCAFANY BARRO OLO MMIHE 24 BARRQ OLD raXE £4 KRENTUCKRY COL MUNE 22 CLAY
KELRTUCKY.-TEKNESSEE CLAY COMPANY KAQOLIH GRADO FORM SAMSO AF  |BARRO SANMZOLN IZACLIN GRAGO FOR  SATON AF
CUMCA Y REPISSENTACISNIS EGLOFES A CARETUHATO DE ECTIQ CERILNATO DE SO0 ETD DS SO0
. SALCICVY CARZ CE SILIZIO 200 CARB CE SinCiC 200 S G M F
*SECECV CARB TE SILICIC 157} CLER CE S1LC0 L6 28 TIJ R I GiE 08
S£CECY CARE Cf SWICIC 2270 CAER CE SNCiD 22 79 281 1 SELCWORENROE DT
SACICV CARB ECT SRICID 16 CASB OE SILSOL15 ] SILCIORE1G 2 °5
L 5AQECTY CEM ALLUMUNCSC TA 2S5 CESISNTO ALULCNEL D ICA- 2%, LLVMNATE CEWEL™ C4.258
-

iTES ¥ FRoZCvos oUW LCE 84 CE

SuES

ALCCwCL ISOPRCIRICO

ALCCWOL IGCAE 2R UCD

TYCES&S T o BRLY LT

DA% =7

SIS NE

CuRAm L 10.35

CaRyrr 87
DURLLLLL 1206

Vil VEL NG

DURA'AULL 208

CURAMULL 2C0

L-ZR 2D F.

> |22 {2I]|> 22> > >]>]>]|>]>

DURLELULL <O0-F

CURAMULL £5-F

CuFa*y, .22 20F

v
VRIS X, INC.

ODURA*AULL 8-10

DURALYLL 8.10

OURAMWUL -ZR 210

WoTA STATUS . &2TRIEADD
CLoL Tl

JCTUERE 1995

MC1150.03

JUNIO 1985

MC1002-01
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Anexo 2
Formato para Requisicion de Compra
f MATERIALES CERAMICOS,S. A.DEC. V.
Q g gﬁ, DIVISION: Refractarlos [J  Fritas (3 Alta Temperatura D
- MONTERREY, N. L REauisicton N9 160
DEPTQ, 0.C. No.
CARGO A: FECHA
0O0IGO | PAATIDA | CANTIDAD DESCRIPCION MECIo Ll ArD
OCTUBRRE 1995 MC-1150.08
FE;:HA DE USO - SOLICITADO POR AUTORIZADO POR

SO 1995

MC1002-01
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Anexo 3
Formato para Reqhisicién de Material faltante del Almacén
{ Fouo
|E§gt_ REQUISICION DE MATERIAL FALTANTE EN EL ALIMACEN L o a1
FECHA
M.9z50 O )
BT | CANT, | e OE ARFCLLO CESCRIPCION CARGO PRECK UNTAZK) v
—
0CTUBRE 1995 MC 115100

SOLICITADO PON

AEQUITICION BLCIGICA FOR

JUNHIO 1925

MC1002-01
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A
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nexo 4

Formato de Orden de Compras
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Anexo 5

Reporte de Evaluacién de Consumos e Inventarios

e s o s e — e e — s,

GCTUERE 133¢

M1 S0=12

MC1002-01
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Anexo 6
Guia Rapida de Compras
Guia rapida dec compras _
Procedimientc Ropistros

Usuarios generan requisicicn -‘7..

Requisicidn sc manda a compras |- =] t= =

Rewvisar [a requisicion que exte
cogglala

La requisicidn
cumple con Jox
requcrimicntos

2l firoveedor esta en no
la lista de proveedores
aprobadog

Faplur:lr " a isi (;‘

Gerencia
Adminisirativa

Aprotuda por 1a
Gerencia de Egresos

de DALNEXN

l Orden de Cu?rn Aprobada J. i T

Rectbir log productos
o servicios requeridos

T B
Vertlicar v avisar que Iy orden
e comygn a e cmu;nlr:l. sortida L L P
parcialmente surtida

o rechaszinda

MC 5008
MCI150-12

MC1IS1

- == = P MCIGS00}

16\

Selecaron v

Fualtiicnm s

provecdures

| MC1150-03

-— - MO St

Joet
devepoaen de

iksteritles
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Elaborado por: Sr. Elpidio Rodriguez

Fimna:

Puesto: Jefe deM‘al%{ia Prima
: i

g

et

Aprobado por: Ing. Deifin Cepeda Martinez
Puesto: Gerenle de Produccion
Fima:

" REVISION.

' RAZON.DEL: CAMBIO::

REGISTRO'DE REVISIONES - -7 - ™

materia prima.

Documentos lo siq.: © El cerificado de calidad
dzbe especificar a que orden de compra y/o
factura ampara y los Jefes de Materias Primas
remiten el Certificado de Calidad al Jefe de
Laboraiono despues de la verificacion de la

FECHA
01 Cambio de Aprobador Gerencia Adminisiraliva | 28 Noviembie 1995
Cambio en la pagina 3/6 cambiar SC/15-04 por
02 4.15.B Control de Almacén Entradas de Materia Gerencia de Produccion 10 Enero 1996
Primas.
03 Incluir en la seccion de Recepcion y Revision de

Gerencia de Produccion

10. Febrero 1996

JUNIO 1235

MCI10G2-01
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. OBJETIVO

Verificar y registrar la entrada de {as materias primas adquiridas antes de su ingreso al alinacen y definir su
lugar de almacenamiento.

Il. ALCAMCE

Este procedimiento aplica a las materias primas. Segun Listado de Proveedores Aprobados MC1150-03.

M. DEFINICIONES

Orden de Compra: documento autorizado y que es utilizado para formalizar 1a compra de un insumo
0 servicio.

Certificado de Calidad: Documento que ampara la calidad de la materia prima.

/. RESPONSABILIDADES

Jefes de Materia Prima Cordierita / Alta Temperatura: Recepcion, verificacion de documentos y
seguimiento de la materia prima adquirida hasta su ingreso y acomodo en el almacén. E! Jefe de
Materia Prima Cordierita controla las areas de; Patios, Almacén 1, Area #2 #3, #4 y # 5. El Jefe
de Materia Prima Alta Temperatura controla las areas de: # 6 y # 7; lo anterior se encuentra descrito
en el PEP/15-01b Manejo de Materias Primas.

. REFERENCIAS

46 Compras (Manual de Calidad)

468 Compras

4 10.A Inspeccién en Recibo

4.15.8 Control de Almacén Entradas de Materia Prima
PEP/15-01b Manejo de Materias Primas

V. DESCRIPCION

——

Recepcidon y revision de documentos

Es responsabilidad del-departamento de Comgpras entregar una copia de la Orden de
Compra MC1150-09 de |a Materia Prima adquirida a los Jefes de Materias Primas.

Toda la maleria prima al ingresar a la Planta debe incluir factura y cettihcado de catidad
que amparen dicho material.

El Centificado de Calidad debe especificar a que Orden de Compra y/o factura ampara, los
Jefes de Maleria Prima remiten el Certificado de Calidad al Jefe de Laboratorio despues de
la verificacion de la materia prima. Los Jefes de Materias Primnas registtan la entrada de la
materia prima adquirida (MC1540-01 Cordierila y M1560-01 Alta Teinperatura) Anexo 1y
comparan la informacion contenida en los documentos recibidos contra la orden de compra
y el material adquirido.

LHID 1995

MC1C02-01
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Es responsabilidad de los Jefes de Materia Prima segun el area nolificar al Laboratorio y a Compras
los materiales que hayan sido recibidos mediante una copia del Registro de Verificacion de Entrada
MC1540-01 Cordierita o MC1560-01 Alta Temperatura.

Notif acion a Compras

Si los Jefes de Materias Primas encuentran cualquier discrepancia epire las condiciones de
la materia prima solicilada en la orden de compra correspondiente y los documentos y/o el
matertal recibido se procede de |a siguiente manera:

- Diferencia entre la cantidad de materia prima solicitada en la Orden de Compray la
cantidad recibida.

- Diferencias de Empaque:
- Nacionales: No se reciben
+ Importadas: Se identifican con un letrero de “No Ulilizar”
En ambos casos se hace una solicitud de accidn correcliva.
. Que incluya Certificado de Calidad.
« Diferencias entre ia canti_dad facturada y la cantidad recibida.
El resultado de ésta verificacion es registrada en el MC1540-01 o MC1560-01.

Almacenamiento del material

Si la materia prima recibida cumple con toda la documentacidn especificada se descarga y se
acomoda en el almacén de acuerdo al Instructivo 4.15.B Control de Almacén Entradas de Materias
Primas.

Verificacion por el Cliente

Como caso especial se considera la solicitud del Cliente de wverificar a los
subcontratistas/proveedores o nuesiras instalaciones, para lo cual se buscar cumplir con el
requisito.

Vi. REGISTROS

s : s s PERIODO DE
comfso NOMERE DgL-_BEG!_S_'t_RO:. Ela T .LUGAR DE RETENCION RETENGION
MC1150-C3 Listado de Proveedores Aprobados Departamento de Compras 6 meses
MC1150-0¢2 Crdenes de Compra Departamente de Compras 6 meses
MC1540-01 3 : ; Deplo. de Materia Paima -
! £
MC1560-0% Venficacién de Entrada de Materias Primas seqin 4rea 6 meses
Vil. ANEXOS
Ancxo 1 Formalo MC1540-01 Verificacion de Enlrada de Materia Pritng
PAC1CD2.01

JUMIC 16285
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Anexo 1

Formato para Verificacion de Entrada de Materias Primas - Cordierita

L AMN_] Materiales Ceramicos S.A. DE C.V.
DIVISION REFRACTARIOS

REGISTRO DE VERIFICAGCION DE ENTRADA A ALMACEN DE MATERIAS PRIMAS
CORDIERITA

FECHA:

T ATRNIEL I E T

CEMAGE

RECIBIO VERIFICO

{AREA)

OBSERVACIONES: __

MC1540-01

———

T4 1995 . MC 1002-01



ISO-9000 Apéndice 1: La Evolucion de la Calidad

APENDICE 1

La Evolucién de la Calidad

Podemos intentar una biisqueda del concepto de calidad a través de
la historia el cual nos llevaria a grandes etapas, que son:

1. Era Cavernicola:
En la cual fabricantes y usuarios son una misma entidad.

2. Era Corporativa:

Al desarrollarse y aparecer las pequefias comunidades surgen
también los oficios. Aqui el contacto entre cliente y fabricante es atin muy
estrecho.

3. Era de la Inspeccion:
Durante esta etapa la calidad es alcanzada sélo a través de el
separar lo bueno de lo malo al final del proceso productivo.

4. Era del Control Estadistico:

Cuando se comprendio el efecto de la variabilidad en los procesos y
su relacion con el producto, se inicid el control del proceso ya no de los
resultados (como en la inspeccidén) encontrandose que la estadistica es una
gran aliada en este proposito.

5. Era de Aseguramiento de la Calidad:

Al momento de comprender que un enfoque hacia la prevencién es
preferible a aquel que se limita a detectar, es cuando se inicia la era del
Aseguramiento de la Calidad.
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APENDICE 2

El Significado de Aseguramiento de la Calidad

El Aseguramiento de la Calidad provee beneficios importantes para
los clientes, pero tiene ain mas valor para el fabricante, a través de €l las
compailias pueden aumentar sus ganancias y reducir sus gastos. Esto se
consigue al mejorar la eficiencia interna en los diferentes procesos de la
empresa. El aseguramiento evita las ineficiencias y los gastos inutiles
relacionados con el material, maquinas, mano de obra, método de trabajo,
etc.

También evita los gastos de pagos atrasados, reenvio y llamadas
repetidas de servicios. La base del aseguramiento de la calidad es la
satisfaccion de una necesidad determinada de acuerdo a los requisitos del
cliente. Lo anterior significa que, el objetivo del aseguramiento de la
calidad es confirmar que cada elemento de la empresa esta preparado para
proveer:

e El producto o servicio apropiado,

e La entrega del producto o servicio al cliente correcto,

e La entrega en tiempo oportuno al lugar correcto,

e La entrega de un producto o servicio que satisface los requisitos,
e La entrega de un producto o servicio que satisface al cliente,

e Servicios apropiados después de la venta,

e Informacion apropiada,

e Todo lo anterior al precio negociado.
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APENDICE 3

Proceso de Solucién de Problemas

La técnica que se muestra consta de 8 pasos, los cuales, si son
seguidos de manera sistematica, ayudan a facilitar una resoluciéon a un
problema a tiempo y de forma completa.

Los pasos son:
1. Formacion del equipo:

Asegurese de que las personas que forman este comité tengan los
conocimientos y autoridad para implantar acciones correctivas.

2. Descripcion del problema:
Reuna todos los datos del problema, clasifiquelos. Pregunte los qué,
cémo, cuando, quién, etc. del problema.

3. Implante acciones de contencidn:
Asegirese que al cliente no le sera entregado material o servicio
con no-conformidades, estableciendo medidas de contencion.

4. Defina la causa fundamental:

Aisle la causa fundamental y defina las acciones correctivas para
eliminar esta causa.

5. Venficacion:

Asegure mediante pruebas u otros medios que la causa ha sido
eliminada.

6. Acciones correctivas permanentes:
Aplique las medidas necesarias para que la no-conformidad o
problema no se repita.
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7. Prevenga recurrencias:
Documente el proceso y modifique si es necesario, los

procedimientos operativos o instrucciones de trabajo.

8. Informes:
Mantenga los registros por periodos establecidos.
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APENDICE

Vocabulario

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Conjunto de actividades planeadas y sistematicas, que lleva a cabo
una empresa, con el objeto de brindar la confianza apropiada de que un
producto o servicio cumple con los requisitos de calidad especificados.

AUDITOR
Es aquel individuo que ejecuta cualquier actividad dentro de una
auditoria.

AUDITORIA DE CALIDAD

Examen sistematico e independiente para determinar si las
actividades de calidad y sus resultados cumplen con las disposiciones
preestablecidas y si éstas son implantadas eficazmente y son adecuadas
para alcanzar los objetivos.

AUDITORIA EXTERNA
Es aquella auditoria que es efectuada en una organizacion, por un
grupo ajeno a ésta.

AUDITORIA INTERNA
Es aquella auditoria que es efectvada dentro de la misma
organizacion, bajo control directo de ésta.

CALIDAD

Conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto o servicio
que le confieren la aptitud para satisfacer las necesidades explicitas o
implicitas preestablecidas.
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CONTROL DE CALIDAD

Conjunto de métodos y actividades de caracter operativo, que se
utilizan para satisfacer el cumplimiento de los requisitos de la calidad
establecidos .

DEFECTO
El no cumplimiento de los requisitos de uso propuesto o sefialado.

ESPECIFICACION
Documento que establece los requisitos o exigencias que el
producto o servicio debe cumplir.

GESTION DE CALIDAD

Funcién general de la gestion que determina e implanta la politica
de calidad que incluye la planeacién estratégica, la asignacion de recursos
y otras acciones sistematicas en el campo de la calidad, tales como la
planeacion de la calidad, desarrollo de actividades operacionales y de
evaluacion relativas a la calidad.

GRUPO AUDITOR
Es el conjunto de individuos que se integran para realizar una
auditoria bajo la direccion de un auditor lider.

INSPECCION

Actividades tales como medir, examinar, probar o ensayar una o
mas caracteristicas de un producto o servicio o comparar a éstas, con las
exigencias y requisitos especificados para determinar su conformidad.

NO-CONFORMIDAD
El no cumplimiento de los requisitos establecidos.

POLITICA DE CALIDAD

Conjunto de directrices y objetivos generales de una empresa
relativos a la calidad y que son formalmente expresados, establecidos y
aprobados por la alta Direccion.
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PLAN DE CALIDAD

Documento que establece las practicas operativas, los
procedimientos, los recursos y la secuencia de las actividades relevantes
de calidad, referentes a un producto, servicio, contrato o proyecto en
particular.

RASTREABILIDAD

Capacidad de reencontrar o reconstruir la historia, la aplicaciéon o la
localizaciéon de un elemento de una actividad, o de eclementos o
actividades similares, por medio de los registros de identificacion.

REVISION DEL SISTEMA DE CALIDAD

Evaluacion formal efectuada por la alta direccion de una
organizacion del estado y la adecuacion del sistema de calidad en relaciéon
a la politica de calidad y a los nuevos objetivos, resultado del cambio y
evolucion de las circunstancias.

REVISION DE CALIDAD

Estructura orgamzacional, conjunto de recursos, responsabilidades
y procedimientos establecidos para asegurar que los productos, procesos o
servicios cumplan satisfactoriamente con ¢l fin a que estan destinados y
que estén dirigidos hacia la gestion de la calidad.

VIGILANCIA/SEGUIMIENTO DE LA CALIDAD

Verificacion y seguimiento permanente del estado de los
procedimientos, métodos, las condiciones de ejecucion, los procesos, los
productos y los servicios, asi como el andlisis de los registros en relacién a
las referencias establecidas con el fin de asegurar que se cumplen los
requisitos de calidad especificados.
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