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PREFACIO

México tiene gente, contamos con recursos naturales y experiencia. A que
se debe la decadencia?.

La decadencia se debe a la mala administracion de la calidad. La calidad no

debe ser controlada por simples numeros, debe ser una filosofia que todas las
personas debemos administrar.

El concepto de calidad debe ir mas alla que saber cuantas piezas buenas y
totales producimos, debe ser un concepto aplicado en todos los aspectos de la vida
de las personas.

Para poder aplicar este concepto se debe tener una clara idea lo que es
calidad y de como administrarla de manera correcta.

Calidad

La calidad es un concepto complejo:

e ¢s un valor cuya apreciacion se hace por los clientes,
e ¢s un valor compuesto
e esun valor que cambia con el tiempo

Definicion de calidad.-

Conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto o servicio que le
confiere la capacidad de satisfacer las necesidades (de los clientes) expresadas o
implicitas.

La calidad en un producto o servicio esta compuesta por sus caracteristicas
y aspectos apreciables por el ¢liente, que satisfacen a sus exigencias por un cierto
precio.

La obtencién de la calidad es un proceso que comienza por el conocimiento
de las necesidades de los clientes, el cliente debe se la preocupacion nimero uno y’
¢l objeto de todas las atenciones.



-

Calidad Personal
_ “Ser”
La esencia de la \_
Calidad es:
SATISFACCION TOTAL
DEL CLIENTE (
Calidad en ¢l Trabajo

“Hacer”

Coémo el concepto de calidad es bastante importante, incluso en nuestra vida
personal, en la presente Tesis hablaremos de un sistema de calidad bastante
aceptado a nivel mundial, el sistema de calidad 1ISO 9000.
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Introduccion

INTRODUCCION

La serie de normas ISO 9000 es creacién de la Organizacién Internacional para la
Normalizacién (International Organization for Standarizacion). Su objetivo principal es hacer

las cosas (ISO quiere decir “igual”) en cuanto consierne a sistemas de Aseguraiento de
Calidad.

Una serie de 5 estandares relacionados sobre aseguramiento y administracion de la
Calidad.

eISO 9000.- Normas para la gestion de la Calidad y el aseguramiento de la Calidad.
Directrices para su seleccidn y utilizacion.

L

*ISO 9001.- Modelo para el aseguramiento de la Calidad en el Disefio/Desarrollo,
Produccion, Instalacion y €l Servicio Post Venta.

eISO 9002.- Modelo para el aseguramiento de la Calidad en la Produccion e
Instalacion.

¢ISO 9003.- Modelo para el aseguramiento de la Calidad en la Inspeccion y los
Ensayos Finales.

¢ISO 9004.- Guia para la direccién sobre la implementacion de Sistemas de Calidad.

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

eNOM CC-2.- Guias de seleccidn y uso de normas de Aseguramiento de Calidad.

" eNOM CC-3.- Modelo para el aseguramiento de la Calidad en el Disefio/Desarrollo,
Produccidn, Instalacion y Servicio.

eNOM CC-4.- Modelo para el aseguramiento de la Calidad en la Produccion e
Instalacion.

eNOM CC-5.- Modelo para el aseguramiento de la Calidad en la Inspeccion vy
Pruebas Finales.
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Introducciédn

eNOM CC-6.- Guia para la gestion de la Calidad y elementos de sistemas de calidad.

Las normas iso 9000 so herramientas para la evaluacion uniforme de sistemas de
administraciéon de Calidad a nivel mundial.

La serie de normas ISO de Sistemas de Calidad pueden se divididas en dos tipos:

1. ISO 9000e ISO 9004 que dan guias a las organizaciones para propositos
administrativos

+ 2. ISO 9001 ISO9002 1SO9003 so usadas para propositos externos del Sistema de
Calidad en situaciones contractuales.

Existen organizaciones dedicadas a realizar auditorias de registros de calidad, estas
empresas actuan como terseras pesonas y como tales pueden cerficar la conformidad con las
normas, estas son llamadas Registradores.

Los estandares 1SO 901, ISO 9002, ISO 9003 so genéricos y no aplican as ningin
producto. Son modelos para el aseguramiento y administracion de Calidad, estos estandares
son aplicables cuando un contrato entre ambas partes exige que se demuestre la capacidad
para controlar los procesos que determinan la aceptabilidad del producto comprado.

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

a) COMPLEJIDAD DEL DISENO.

b) MADUREZ DEL DISENO.

¢) COMPLEJIDAD DEL PROSESOQO.

d) CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO.

e) SEGURIDAD DEL PRODUCTO O SERVICIO.
f) ECONOMIA.

Ya que estos modelos estan bien definidos. La seleccion se realiza sobre las normas
siguientes:

a) ISO 9001: Para usarse cuando se van a asegurar requisitos de Disefio, Desarrollo,
Produccidn, y Servisio Post Venta.
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Introduccion

b) ISO 9002: Para utilizarse cuando se desea asegurar los requisitos de Produccion e
Instalacion.

¢) ISO 9003: Para usarse para cumplir con los requisitos especificados sélo durante la
Inspeccion Final y Pruebas

La sig. tabla mustra la cobertura de las normas sobre los el¢ nentos basicos del Sistema de
Calidad.

1 Responsabilidades de la direccién. :

2 Sistemas de Calidad. 42°

3 Revision del contrato. 43°

4 Control del disefin 449 |- --

a3 Control de documentos. 45° 44° 43*
6 Adquisisiones. 46° 45~ --

7 Productos provistos por el comprador. 4.7 ° 46° -

8 Identificacion y trazabilidad del producto. 48° 4.7° 44"
9 Control del proceso. 49° 48° --
10 Inspeccién y pruebas. 41° 49° 45*
11 Equipos de inspeccidon medicion y pruebas. 411° 41° 46"
12 Estado de inspacién y pruebas. 412° 411° 47 *
13 Control de productos no-conformes. 413° 412° 48*
14 Acciones correctivas. 414° 413° -
15 Manejo, almacenaje, empaque y embarque. 415° 4.14° 49*
16 Registros de calidad. 416° 4.15° 410*
17  |Auditorias internas de Calidad. 417° 416 * .-
18 Capacitacion. 418° 417* | 411~
19 Servicio. 419° -- --
20 Técnicas estadisticas. 420° 4.18° 412 *
21 Areas agregadas. A futuro | A futuro | A futuro

° Requisito completo.

* Menos estricto que ISO 9001 (NOM CC-3).
~ Menos estricto que [SO 9002 (NOM CC4).
-- Elemento no especificado.
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Introduccién

Notese que ISO 9001 cubre la totalidad de los elementos, ya que abarca desde el
disefio del producto hasta la instalacion y servicio.

Los estandares anteriormente explicados fueron desarrollados por la Organizacion
Internacional para la Estandarizacion (OIS), fundada en 1946 en Ginebra Suiza, esta
compuetsa por cueros de estandares de 90 paises de todo el mundo con la intencién de

promover la competencia igualitaria utilizando los estandares, formada por 200 comitées
técnicos los cuales cubren desde acero hasta cajas de carton.

Actualmente son 90 paises que han adoptado los estindares ISO 9000 para su
utilizaci6n entre los cuales se encuentran:

México-NOMCC 1a8

Estados Unidos - Serie ANSI/ASQC Q90 a Q94

Comunidad Europea - Serie EN 29000

Espafia - Serie UNE 66000

Canada - Serie SCA Q9000
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[ntroduccion

La presente explica todos los elementos de la Norma ISO 9001, apareceran
agrupado en capitulos del 1 al 20 , ademas al final se presentara un caso practico en el
cual estaran involucrados cada uno de éstos 20 elementos.
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Responsabilidades de la Direccion

e ———

Responsabilidades de la Direccion

4.1.1 Politica de Calidad

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

Objetivo:

La Direccion 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 accién y los objetivos cuantitativos. Estas dos actividades deberan difundirse en todos los

niveles de la organizacion.

Las areas en las cuales pude ser definida la politica de calidad son, entre otras:

a) Que grado de liderazgo se desea alcanzar ?. Aspirar a ser el anico lider,
compartir este liderazgo o definir el nivel deseado.

b) Que grado de relacion se desea obtener con el cliente?. Que grado de
disminucion de rechazos se desea?, etc.

Todo lo que se defina como area debe de ser algo que pueda ser medido.

La Direccion debera de comunicar la politica de calidad por escrito, ya que nos dara la
ventaja de poder meditar en ella, ademas puede ser comunicada de manera autoritaria,

estableciendo, con ello, legitimidad y reduciendo malas interpretaciones.
Los resultados o fines que la empresa intenta alcanzar deberan estipularse en

los objetivos, serviran a las gerencias como base para planes de acciones.



Responsabilidades de 1a Direccidn

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 actumales. Estos tltimos no son recomendados. Los
primeros pueden ser definidos el las siguientes areas, entre otras:

A) Hacer el producto mas aceptable por el cliente y de esta forma incrementar las

utilidades de la empresa.
B) Mediante la reduccion de pérdidas por defectos se obtendra un reduccion de

COStos.

4.1.2 Organizacion.
4.1.2.1 Responsabilidades y Autoridades.

“Las responsabilidades, autoridades y relaciones entre todo personal cuyo trabajo
afecte la calidad del producto, deben ser definidas; particularmente de aquellos quienes
nesecitan 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.

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

d) Verificar la implementacion de soluciones.

e) Controlar los procesos, entrega o instalacion de productos no-conformas 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 organizacién. El
organigrama €s una manera practica de definir de definir la organizacion, sus caracteristicas
principales deben ser:

1.- Mostrar niveles de autoridad.

2.- Mostrar responsabilidad para informar.

3.~ Mostrar responsabilidades funcionales.

4.- Identificar a aquellos responsables de aceptar decisiones.

5.- Mostrar la libertad organizacional del departamento de Aseguramiento de Calidad.
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Responsabilidades de 1a Direccion

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

Los siguientes puntos nos ayudaran a definir las responsabilidades y fijar la autoridad
de las personas cuyo trabajo afecta la calidad del producto:

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
requisitos hasta que los problemas hayan sido corregidos.

4.1.2.2 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
como lo menciona el 4.18.

Las activiades de verificacion deben incluir: La inspeccion, pruebas y monitoreo del
disefio; la poduccion, instalacidn 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 del trabajo auditado.”

Objetivo:

Proporcionar todos los recursos al personal encargado de realizar las verificaciones de
calidad, como ademas de dar verificacion a dicho personal es responsabilidad de 1a Direccion
consultar capitulos 11 y 18.

El personal encargado de revisiones del disefio, auditorias de calidad procesos y
productos, debera ser diferente del personal que tenga la responsabilidad de realizar el
trabajo auditadi, de esta forma se asegura la veracidad de los resultados.
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Responsabilidades de la Direccion

4.1.2.3 Representante de la Direccion.

“La Direccién 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:

Para estar en contacto directo con el cliente, la Organizacion Internacional para la
Estandarizacion lo hace a través de un representante certificado. El contacto sera llevado a
cabo cada 6 meses, cuando se lleve a cabo una auditoria de manteniminto. Para hacer este
encuentro mas directo, se pide que una sola persona sea ¢l representante de la empresa ante
ISO, se recomienda ademas nombrar un sustituto.

Para que este representante lleve a cabo los requerimientos de ISO la Direccién de la
empresa debera definir por escrito las responsabilidades y autoridades de su representante.

4.1.3 Revisiones de la Direccion.

“FEl sistema de calidad adoptado para sarisfacer los requerimientos de ISO debe ser
revisado a intervalos apropiados por la Direcciéon de la empresa para asegurar sus efectividad
y continuidad.

Los registros de estas revisiones deben ser controlados ver capitulo 16.”

Objetivo:

La Direcciéon debe comprobar, evidencialmente, que el sistema de calidad funcione de
manera efectiva, que este acorde con el tipo de organizacién previamente definida asi como
el tipo de producto o servicio prestado; y que apoya a los objetivos y politicas de Calidad
establecidas para este propdsito.

Los registros de estas revisiones son considerados como documentos de calidad; por
esta razon deben ser controlados, revisados y mantenidos de acuerdo con el capitulo 16.
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Responsabilidades de la Direccion

La frecuencia de las revisiones debe ser definida por la direccion, debe hacerlo por
escrito a su representante del sistema de calidad para que estas sean cumplidas, la revisién
debe de 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 del capitulo 17.

Nota.- En las revisiones de la Direccion se incluyen normalmente los resultados de la  auditorias internas de
calidad que son llevados por, o en nombre de la direccén, por personal directamente responsable del
sistema.
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Sistemas de Calidad

2

Sistemas de Calidad

ISO.- ”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 cumplan con los requerimintos 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 aplicacion efectiva de los procedimientos y de las instrucciones documentadas
del sistema de calidad.

Objetivo:

OBJETIVO DE UN SISTEMA DE CALIDAD
PARA LA EMPRESA

¢ Un sistema de calidad apropiado debe de colocar a todos los
actores en la mejor situacion posible para participar en la
construccidon de la calidad, es decir, para llegar a las 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 - concepcidn - Industrializacion - aprovisionamientos -
produccidn - ventas - distribucion, etc.
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Sistemas de Calidad

El sistema de calidad esta definido por la norma ISO 9004 (Diciembre de 1988, indice
de clasificacion X-50-122) a lo largo de varios parrafos cuyos extractos son:

4.4 Sistema de calidad.

4.4.1. Un sistema de calidad es el conjunto de la estructura organizacional, de las
responsabilidades, de los procedimientos, y de los recursos para poner en
marcha la administracion de la calidad.

5.1 Ciclo de la Calidad.

5.1.1. Elsistema de calidad se aplica de una forma caracteristica a todas las
actividades concernientes a las calidad de un producto o servicio que
interactia con ellas. Este implica todas las fases que van desde la
identificacion inicial de las exigencias y de lo que espera el cliente hasta su
satisfaccion final. Estas fases y actividades pueden comprender :

a) La investigacion estudio de mercados.

b) El disefio/definicion y el desarrolio del producto.
¢) El aprovisionamiento.

d) La preparacion y el desarrollo de los procedimientos.
e) La produccion.

f) Los controles y pruebas.

g) El condicionamiento y almacenamiento

h) La venta y distribucion.

i) Lainstalacion y puesta en servicio.

J) La asistencia técnica y el mantenimiento.

k) La disposicion final después de su uso.

5.2 Estructura del sistema de calidad
5.2.4 Recursos y personal. La Direcion debe proporcionar los recursos suficientes y
apropiados que son esenciales para la puesta en marcha de las politicas de

calidad y para la realizacion de los objetos de calidad. Estos recursos pueden
incluir:

a) Los recursos humanos y las competencias especializadas.
b) Los equipos de disefio y desarrollo

¢) Los equipos de fabricacion

d) Los equipos de control, de pruebay de ensayo.

e) La instrumentacion y los circuitos loégicos.

La Direccion debera determinar los niveles de competencia y de formacion que son
necesarios para asegurar la capacidad del personal.
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Sistemas de Calidad

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; ademas es la pieza maestra
de toda la documentacion referente al funcionamiento de la empresa o de la parte involucrada
de la empresa.

Ademas debe de incluir los siguientes puntos:
a) Organigrama.
b) Responsabilidades.
c¢) Politicas de calidad (Planes de calidad).
d) Referencia a todos los procedimientos.
¢) Seccidn para la autorizacidn, revisién y control del manual,

Para empresas grandes con necesidades de satisfacer la mayoria o todos los elementos
anteriores , se recomienda dividir su manual en:

1. Manual de Aseguramiento de Calidad.
2. Manual de procedimientos e mnstructivos.

Fl Manual de Aseguramiento de Calidad incluira el organigrama, las
responsabilidades escritas, las politocas de calidad corporativas y las de los departamentos de
staff, también la referencia a todos los procedimientos y una seccion 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 periodicamente ( 6 meses a un
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, inspeccidn 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.
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Sistemas de Calidad

Circulo de Calidad

DESECHO DISENO

ASISTENCIA COMPRAS

TECNICA

PLANEACION
INSTALACION
Y OPERACION
VENTAS Y PRODUCCION
DISTRIBUCION
ALMACENY
EMBARQUE INSPECCION Y PRUEBAS
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Revision del Contrato

Revision del Contrato

ISO.- La Empresa debe establecer y mantener procedimientos para la revision de los
contratos y para la coordinacién 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
propucsta.

¢) La empresa tenga la necesidad de cumplir con todos los requerimientos
contractuales.

Objetivo:

La empresa debe revisar el contrato y las drdenes de compra para asegurar que se
tiene la capacidad en produccién, y la capacidad de medicion de las caracteristicas
especificadas, asi como el equipo para disefiar y aplicar un plan especifico de inspeccion 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 coordinacidn 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
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Revision del Contraw

debe asegurarse 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;
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 (véase capitulo 16).
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Control de Diseno

Control de Diseiio

4.4.1 Generalidades.

El proveedor 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.

4.4.2 Planeacion del Disefio y Desarrollo.

El proveedor debe elaborar planes para cada actividad de disefio y desarrollo. Los
planes deben describir o hacer referencia a esas actividades, y definir la responsabilidad para
su implantacién. 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 disefio.

4.4.3 Interfaces organizacionales y técnicas.

Deben estar definidas las interfaces organizacionales y técnicas que proporcionan
datos de entrada para el proceso del disefio entre los diferentes grupos, y la informacion
necesaria debe estar documentada, y ser transmitida y revisada regularmente.

4.4.4 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 aquellos responsables del establecimientos
de estos requisitos.
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Los datos de entrada del disefio deben tomar en cosideracion los resiutados de
cualquiera de las actividades de revisién del contrato.

4.4.5 Rsultados del diserio.

Los resultados del disefio deben documentarse y expresarse en términos de requisitos
que puedan verificarse y validarse contra los requisitos de entrada del disefio.

Los resultados del disefio deben:

a) Cumplir con los requisitos de entrada del disefio;

b) contener y hacer referencia a los criterios de aceptacion;

c) wdentificar aquellas caracteristicas del disefio que son crusiales para la seguridad y
el funcionamiento apropiado del producto (tales como requisitos de operacion,

almacenamiento, manejo, mantenimiento y disposicién después del uso).

Deben revisarse los documentos del resultado del disefio antes de su liberacion.

4.4.6 Revision del Diseiio.

En etapas apropiadas del disefio, deben plancarse y realizarse revisiones formales
documentadas de los resultados del disefio. Los participantes de cada revision del disefio
deben incluir representantes de todas las funciones involucradas en relacion de la etapa del
disefio que se trate, asi como otros especialistas segin se requiera. Deben mantenerse
registros de tales revisiones (v€ase capitulo 16).

4.4.7 Verificacion del Disefio.

En etapas apropiadas del disefio, debe realizarse la verificacion del mismo para
asegurar que los resultados del disefio cumplan con los requisitos de entrada. Las medidas
del control del disefio deben ser registradas vease capitulo 16.

Nota.- Ademas de realizar las revisiones del disefio (véase 4.4.6), la verificacion del
disefio puede incluir las actividades tales como:
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La realizacion de calculos alternativos,

la comparacion del disefio nuevo con un disefio similar probado, si esta disponible;

la adopcién de pruebas y demostraciones; y

la revision de los documentos del disetio antes de su liberacion.

4.4.8 Validacion del Disefio.

Debe realizarse la validacion del disefio para asegurar que el producto cumple con las
necesidades y requisitos definidos por el usuario.

Nota.- La validaciéon del disefio sigue a la verificacion del disefio si fue satisfactoria
véase 4.4.7. La validacion se realiza generalmente bajo condiciones de operacion definidas.
La validacion se realiza generalmente al producto final, pero puede ser necesaria en etapas
iniciales a la terminacion del producto, pueden realizarse validaciones multiples si el
producto ha sido destinado para usos diversos.

4.4.9 Cambios del Diseifio.

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

Control de Documentos

4.5.1 Emision y aprobacion 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 personal autorizado antes de su emision.

El control debe asegurar que:
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 actnalizacién
debe estar controlada.

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

Pég. 20



Control de Documientos

Los documentos controlados del Programa de Calidad se clasifican de acuerdo a su

contenido en:

POLITICAS:

PROCEDIMIENTOS:

INSTRUCTIVOS:

Documento que establece el criterio de la empresa respecto a un
tema en particular.

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 defimidos
en las politicas.

Se utiliza para especificar quién hace qué cuando y dénde.

Formato libre en forma en 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 los procedimientos esta basada en las siguientes

secclones:

-TITULO

-OBJETIVO (obligatorio)
-CAMPO DE APLICACION (obligatorio)
-DEFINICIONES (s1 se requiere)
-DESCRIPCION DE ACTIVIDADES (si se requiere)
-RESPONSABILIDAD Y FUNCIONES (obligatorio)
-REFERENCIAS (s1 se requiere)
-CONTROL DE DOCUMENTACION (si se requiere)
-ANEXOS (st se requiere)
-DISTRIBUCION (si se requiere)
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Los instructivos deberan contar con las siguientes secciones:

-TITULO

-OBJETIVO ' (obligatorio)
-DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES (obligatorio)
-RESPONSABLE 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 (s1 se requiere)
-DISTRIBUCION (si se requiere)

Todos los documentos que forman parte del Sistema de calidad , deben elaborarse con
la participacion de 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 documentos mencionados debe realizarse con la coordinacidén de
Aseguramiento de Calidad, quien lleva el seguimiento del proceso.

Una vez estructurados los documentos deben:

e Ser escritos en mecanografia

o Ser claramente legibles y comprensibles

e Ser identificados con una clave que los singularice

¢ Contener el numero de revision que les corresponda

e Contener las fechas de emision y de cancelacidn

o 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 Confrolado”

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

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

Pag. 22



Control de I scumentos

Es responsabilidad del usuario de estos procedimientos e instructivos, €l asegurarse
que se cuente con la ultima revision de esos documentos, y que los documentos obsoletos
sean retirados de sus areas por Sistemas de Calidad.

4.5.2 Cambios en documentos y datos.

Los cambios a los documentos y datos deben ser revisados y aprobados por las
mismas funciones u organismos que desarrollaron la revisiéon y aprobacion del original a
menos que se haya especificado otra cosa. Las funciones u organismos designados deben
tener acceso a la informacion de respaldo pertinente que fundamente su revision y
aprobacion.

Objetivo:

La responsabilidad de hacer las revisiones a las modificaciones de documentos de
calidad recae generalmente en el departamento de Sistemas de Calidad.

Se debe llevar un registro actualizado de la distribucién de las copias del documento
original, esto para que dichas copias se actualicen en caso de modificacion de cualquier parte
de su contenido.

Si un documento del programa de Calidad es modificado, se debe de conservar la
edici6n anterior como referencia marcandola con la leyenda “CANCELADQO”. Todas las
copias del documento anterior a la modificacién deben ser reemplazadas por nuevas copias
conforme al registro de control de dicho documento, recabando constancia de su reemplazo
en el mismo registro de control y recogiendo las copias anteriores para su destruccion.

Para solicitar un cambio o modificacion, el usuario o cualquier otra organizacién o
persona, debe llenar una forma previamente definida y registrada en este sistema de control
de documentos, en donde se especifica en nombre del documento asi como su nimero de
revision vigente y el numero de hoja referencia que contiene el parrafo que va a ser
modificado.

Se escribe el texto tal como aparece en el documento vigente y se escribe como se
desea modificar. Se escribe el nombre de quien elabora la solicitud, el visto bue;no de su jefe
inmediato y las aprobaciones de Aseguramiento de Calidad y de Sistemas de Calidad.
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6

Adquisiciones

4.6.1 Generalidades.

“El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
asegurar que los productos adquiridos estén conformes a los requisitos especificados.”

4.6.2 Evaluacion de Subcontratistas.
El proveedor debe:

a) Evaluar y seleccionar a los subcontratistas con base en su capacidad para cumplir
los requisitos del subcontrato incluyendo el sistema de calidad y algunos requisitos
especificos de aseguramiento de calidad.

b) Definir el tipo y alcance del control ejercido por el proveedor sobre los
subcontratistas. Esto debe depender del tipo de producto, el impacto en la calidad
del producto final y donde sea aplicable, de los informes de auditoria y registros de
calidad de los subcontratistas que previamente hayan demostrado su capacidad y
desempefio.

¢) Establecer y mantener registros de calidad de subcontratistas aceptables (véase
capitulo 16).

Objetivo:

El Departamento de Calidad es responsable de efectuar una evaluacion al Sistema de
Calidad de los subcontratistas de materias primas, los resultados deben registrarse en un
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formato definido en el Manual de Calidad. En funcién de estos resultados se emite un aviso
de Alta de Subcontratista Autorizado.

Esta evaluacion puede variar desde un simple cuestionario enviado al subcontratista,
hasta una visita a las instalaciones de éste.

La evaluacion debe cumplir con lo siguiente:

a) POLITICAS Y PRACTICAS DE CALIDAD.- Estas politicas definen las guias del
programa de calidad del subcontratista.

b) INSTALACIONES Y EQUIPO.- No solo se evalua el equipo de manufactura,
también el equipo de inspeccion y pruebas y otros necesarios para cumplir con los
requerimientos de calidad. Se evaliian muestras tomadas del proceso para comparar
el equipo de medicidn del subcontratista con el del proveedor.

¢) PROCEDIMIENTO.- Incluyen procedimientos para manejar problemas de calidad.
Se evalua si los procedimientos son adecuados y ademas si éstos son seguidos
correctamente.

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

En caso que la evaluacion arroje que el subcontratista no es confiable, se informara de
esto por medio de un memorandum a la Gerencia de Sistemas de Calidad, de Abastecimiento
y Gerencia General. Es responsabilidad del area de Calidad emitir y controlar el listado de
subcontratistas autorizados.

4.6.3 Datos para adquisiciones.

“Los documentos de compra deben contener datos que describan claramente el
producto solicitado, incluyendo donde sea aplicable:

a) Tipo, clase, grado u otra especificacion precisa.
b) Titulo y otra identificaciéon adecuada, vy la edicion aplicable de las especificaciones,
dibujos, requisitos de proceso, instrucciones de inspeccion y otros datos técnicos

relevantes, incluyendo los requisitos para aprobacion o calificacion del producto,
procedimiento, equipos de proceso y personal.
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¢) El titulo, nimero y edicién de la norma del sistema de calidad que debe aplicarse.

El proveedor debe de revisar y aprobar los documentos de compra para la adecuacién
de los requisitos especificados antes de su liberaci6n.”

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.

4.6.4 Verificacion de productos adquiridos.

“Cuando se especifique en el contrato, el proveedor o su representante debe contar
con el derecho de verificar en planta o al recibir, que los productos adquiridos estén de
acuerdo a los requerimientos especificados.

La verificacion del proveedor no absuelve al subcontratista de su responsabilidad de
proveer productos aceptables.

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

Objetivo:

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos para la verificacion,
almacenamiento y servicio adecuado a las materias primas, materiales y productos
comprados para incorporarlos al proceso. Estos procedimientos deben incluir areas de
segregacidon claramente sefialadas y otros métodos apropiados para prevenir que los
suministros rechazados o no inspeccionados sean usados de manera indebida o inadvertida.

Los registros de calidad del area de recibo deben ser mantenidos para asegurar la

disponibilidad de datos histéricos, para estimar y evaluar la operacion del subcontratista y
sus tendencias a la calidad.
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7/

Productos Provistos por ¢l Comprador

“El proveedor debe establecer y mantener procedimientos para la verificacion,
almacén y mantenimiento de productos provistos por el cliente 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 cliente”

Objetivo:

El proveedor debe definir responsabilidades para el control de los productos provistos
por el comprador. Es recomendable contar con un manual especifico para estos productos, en
donde se cuente con procedimientos para la verificacién y pruebas de recibo. Y también con
procedimientos de almacenaje, manejo, mantenimiento, identificacion y sistema de
Trazabilidad.

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

1. Procedimientos de inpeccion de recibo (véase capitulo 10).

2. Procedimiento de Almacenaje, Manejo y Mantenimiento (véase capitulo 15).
3. Procedimiento de Inspeccion y Pruebas(véase capitulo 10).

4. Procedimiento de Identificacion y Trazabilidad del producto(véase capitulo 8).

5. Procedimirnto de Control de Productos no-conformes(vease capitulo 13).
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Identificacion y Trazabilidad del Producto

“El proveedor debe establecer y mantener procedimientos para la verificacion,
almacén y mantenimiento 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:

El proveedor debe i1dentificar los productos en todas las etapas de produccion, para
esto debe desarrollar los procedimientos necesarios, este sistema puede ser basado en:

a) Etiquetas viajeras.

b) Sellos.

¢) Etiquetas con codigos de barra.

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 sefialando 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 Sistemas de Calidad.

Uno de los objetivos de este punto es el de conocer cudles productos se fabricaron
Justo antes v después de uno en particular, asi si falla algin producto por causa de alguna

materia prima defectuosa, se podra determinar los productos que se fabricaron
inmediatamente antes o después de este, ya que ellos tienen una posibilidad de falla mayor,
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Control de Proceso

4.9.1 Procesos Normales.

El proveedor debe identificar y planear los procesos de produccién, de instalacion y

servicio que directamente afecten la calidad y debe asegurarse que estos procesos se llevan a
cabo bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir los siguiente:

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

b) El uso de equipo de produccidon e instalacion y servicio adecuados y ambiente
laboral apropiado.

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

d) Hacer seguimiento y controlar los parametros adecuados del proceso y las
caracteristicas del producto.

e) La aprobacidn de los procesos y el equipo, de manera adecuada.

f) Loa criterios para el trabajador de linea los cuales deben establecerse de manera
practica y lo mas claro posible.

g) El mantenimiento adecuado del equipo para asegurar la capacidad continua del
proceso.”

Objetivo:

Control de Procesos se refiere a la prevencion de defectos, ya que es la secuencia de

eventos mediante los cuales un proceso se mantiene libre de problemas esporadicos.
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Para alcanzar el control de procesos se requiere que el personal en la planta
productiva esté en estado de autocontrol , 0 sea que posean los siguientes conocimientos y
elementos:

1. El estandar de lo que la calidad debe ser.

2. Informacién del desenvolvimiento actual para comparar contra el estandar y asi
determinar cualquier necesidad de ajuste en el proceso (véase capitulo 20).

3. Medios para ajustar el proceso si es necesario.

Este autocontrol puede ser alcanzado a través de una serie de elementos de planeacion
de autocontrol:

1. Diagrama de flujo del proceso.

2. Establecimiento de estaciones de control y actividades que se realicen en cada una
de ellas.

3. Definicion de caracteristicas a controlar y clasificacion de su seriedad relativa.

4. Criterios de inspeccion detallados (véase capitulo 10).

5. Definicion de responsabilidades.

6. Procedimientos e instructivos de los equipos.

7. Procedimientos para la aprobacion de nuevos equipos y procesos.

8. Plan de revision y auditorias a las actividades de control de proceso.

Es recomendable que el trabajo de control de proceso se concentre en un numero

limitado de estaciones de control formales; para definir el lugar apropiado pueden seguirse
las siguientes sugerencias:

1. En larecepcion de los bienes o materias primas.

2. Durante operaciones de arranque de maquinana o procesos.
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3. En la entrega de material de un departamento a otro.
4. Durante el proceso de alto costo o alta calidad.
5. Al final de todas las operaciones de fabricacion.

6. Antes de efectuar o completar cualquier operacion irreversible y costosa.

4.9.2 Procesos especiales.

“Estos son procesos cuyos resultados no pueden ser del todo verificados por
inspecciones y pruebas inmediatas y, ademas, son procesos en 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.

Estos procesos deben ser calificados y deben cumplir con los requerimientos de 4.9.1.

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

Objetivo:

El objetivo de este punto es el de identificar y controlar aquellos procesos especiales
mediante la aplicacion de procedimientos que describan no sélo la manera de efectuar dichas
actividades sino también el sistema de autorizacidn y calificacion tanto del proceso como del
personal entrenado para ello (véase capitulo 18).

Algunas actividades de control de proceso 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 e 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 identificacion
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4. Control de integridad. Procedimiento para asegurar que trabajos no autorizados no sean
efectuados. Esto puede incluir autorizaciones escritas o sellos que s6lo pueden ser rotos
por Control de Calidad etc.

5. Certificacién de habilidades criticas. Procedimiento para probar la habilidad de los
operadores e inspectores que realizan operaciones criticas. El procedimiento puede incluir
la emision de una tarjeta o credencial que porte el operador autorizado.
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10

Inspeccion y Prueba

4.10.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para las
actividades de inspeccion y prueba para verificar que se cumplan los requisitos
especificados. La inspeccion y prueba requerida y los registros establecidos deben estar
detallados en el plan de calidad o en los procedimientos documentados.

4.10.2 Inspeccion y pruebas de recibo.

4.10.2.1. El proveedor debe asegurarse que el producto de entrada no sea utilizado o
procesado (excepto en las circunstancias descritas en 4.10.2.3) hasta que haya sido
mspeccionado o de otra forma verificado como conforme con los requisitos especificados. La
verificacion del cumplimiento con los requisitos especificados debe hacerse de acuerdo con
el plan de calidad y los procedimientos documentados.

4.10.2.2. Para determinar la cantidad y la naturaleza de la inspeccion de recibo, debe

considerarse el control efectuado en las instalaciones del subcontratista y en los registros de
la evidencia de la conformidad de la calidad alcanzada.

Objetivo:

El proveedor debe definir responsabilidades para efectuar estas actividades, las que
recaen en personal de Aseguramiento de Calidad, generalmente.
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La inspeccién debe iniciarse al momento de recibir el material en el almacén de
recibo, para asegurar su correcta identificacién, presentacion, cantidad y empaque, y para
verificar lo solicitado en la orden de compra.

Inmediatamente después se toma el muestreo apropiado basado en la confianza, en la
calidad del proveedor, en los resultados de las revisiones del sistema de calidad de éste (ver
capitulo 6) y en registros de resultados previos de las pruebas del matenial.

Enseguida se solicitan a Control de Calidad las pruebas por algiin medio formal, y sus
resultados seran la base para la aceptacidn o rechazo de los materiales.

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 sea decidida en el tiempo preestablecido,
se identificaran por algun medio apropiado con la leyenda: “MATERIAL POR ANALIZAR
NO USAR” (o equivalente) o se colocara n en algun area identificada de la misma 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 €1 toda la informacion pertinente del matenal.

Debe asegurarse que una copia de este reporte sea entregado al departamento de
Compras quien solicitara la devolucidon del material, el cambio o cancelacion del contrato al
subcontratista. El material rechazado se concentrara en un 4rea definida de materiales
rechazados con el sello de “RECHAZADQ”, para asegurar que no sea tomado ni por
descuido por produccidn para su proceso.

Todos los registros generados en este proceso deben ser controlados de acuerdo al
capitulo 16.

4.10.2.3. Cuando se libere un producto de entrada previamente a su verificacion para
proposito de produccién urgente, debe darsele una identificacién positiva y hacerse un
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registro (véase capitulo 16) que permita su recuperacion y reemplazo inmediato en el caso de
no conformidad con los requisitos especificados.

Objetivo:

Debe definirse un sistema de identificacion de los productos adquiridos hasta que las
pruebas se realicen y se obtengan resultados.

Es practica comun utilizar la leyenda “MATERIAL CONDICIONADO” en los
productos involucrados.

Asi, si los productos no cumplen con las especificaciones se podra retirar de
produccion todo el lote o los productos donde se utilizo materia prima condicionada. Si las
pruebas arrojan resultados positivos entonces se cambia la identificacién a la usada
normalmente y se guardan los registros de calidad correspondiente.

4.10.3 Inspeccion y prueba en proceso.
El proveedor debe:

a) Inspeccionar y probar el producto como se requiere en el plan de calidad o en los
procedimientos documentados.

b) Retener el producto hasta que hayan sido terminadas la inspeccion y pruebas
requeridas o se hayan recibido y verificado los informes necesarios, excepto
cuando el producto sea liberado con procedimientos de recuperacion claramente
establecidos (véase 4.10.2.3). La liberacion con estos procedimientos no debe
impedir las actividades definidas en 4.10.3a.

Objetivo:

Un sistema de imspeccion en proceso efectivo hace posible la reduccion de
inspeccion final. El control de la inspecciéon 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.
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Existen 5 tipos de control de inspeccion:

1. Inspeccién del operador.

2. Inspeccion en linea 100%.

3. Inspeccion primera pieza.

4. Inspeccion Patrulla.

5. Inspeccidn de aceptacion en proceso.

De los cinco tipos de inspeccion anteriores, ninguno es completo por si mismo, por lo
que, para disefiar un sistema de inspeccién en proceso, se requiere la combinacion de ellos.
La combinaci6n depende de las necesidades particulares.

4.10.4 Inspeccion y Pruebas Finales.

“El proveedor debe llevar a cabo todas las inspecciones y pruebas finales de acuerdo
con ¢l plan de calidad y los procedimientos documentados para completar la evidencia de
conformidad del producto terminado con los requisitos especificados.

El plan de calidad o los procesos documentados para la inspeccion y prueba final
deben establecer que todas las inspecciones y pruebas especificadas, incluyendo aquellas
especificadas tanto en la recepcion del producto como en el proceso, se han llevado a cabo y
que los resultados cumplen con los requisitos especificados.

Ningun producto debe ser despachado hasta que todas las actividades especificadas en

el plan de calidad o en los procedimientos documentados hayan sido concluidos
satisfactoriamente y los datos y la documentacion asociada estén disponibles y autorizados.”

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.

La responsabilidad de poner sellos y de completar todo documento de pruebas es de
control de calidad.
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Todos los registros de las inspecciones y pruebas en general de los productos pueden
ser archivados juntos, bajo una clave que identifique claramente al producto, lote, etc. Esto
incluye las inspecciones y prucbas finales. Este archivo sera mas que mingun otro, la prueba
o evidencia de que los productos registrados cumplan con los requerimientos especificados.

10.5 Registros de Inspeccion y pruebas.

“El proveedor debe de establecer y mantener registros que contengan evidencia que el
producto ha sido inspeccionado y probado. Estos registros deben mostrar claramente si el
producto ha pasado o fallado las inspecciones y las pruebas de acuerdo con los criterios de
aceptacion definidos. cuando el producto no pase cualquier inspecciéon o prueba deben
aplicarse procedimientos para el control de productos no conformes (véase capitulo 13).

Los registros deben identificar a la autoridad de inspeccién responsable de liberar los
productos (véase capitulo 16)”.

Objetivo:

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 copia certificada de ellos para su estudio y archivo. Estos certificados
dan confianza a los clientes.
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Control de Equipo de Inspeccion, Medicion y Prueba

4.11.1 Generalidades.

“El proveedor 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. El equipo de inspeccidn, mediciéon y prueba se debe utilizar de tal
manera que se asegure que la incertidumbre de la medicion es conocida y es consistente con
la capacidad de medicion requenda.

Cuando se use 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 liberaciéon para su uso durante la
produccion, instalacion y servicio, v deben reexaminarse con la periodicidad preestablecida.
El proveedor debe establecer la magnitud y la frecuencia de tales verificaciones, y debe
mantener registros como evidencia del control (véase capitulo 16).

Cuando la disponibilidad de datos técnicos pertenecientes a los equipos de inspeccion,
medicién y prueba sea un requisito especificado, tales datos deben estar disponibles cuando
sean requeridos por el cliente 0 su representante para verificar que los equipos de inspeccion,
medicién y pruebas estén funcionando adecuadamente.

Nota.- Para los propositos de esta norma nacional, el termino “equipos de medicion”
incluyen los dispositivos de medicion.
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4.11.2. Procedimientos de Control.
El proveedor debe :

a) Determinar las mediciones que deben realizarse, la exactitud requerida y
seleccionar el equipo apropiado para la inspeccién, medicidbn y prueba que sea
capaz de la exactitud, repetibilidad y reproducibilidad necesarias;

b) Identificar todo el equipo de inspeccion, medicion 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 o internacionales reconocidos. Cuando no existen tales patrones, se
deben documentar las bases que se usaron para su calibracién;

¢) Definir el proceso usado para la calibracién del equipo de inspeccidn, medicion y
prueba incluyendo detalles del tipo de equipo, identificacion tunica, localizacion,
frecuencia y método de verificacion, criterios de aceptacion y la accion que se debe
tomar cuando los resultados no sean satisfactorios.

d) Identificar el equipo de inspeccidn, medicidon y prueba 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 inspeccién, medicién y
pruebas (v€ase capitulo 16). '

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

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

h) Asegurar que el manejo, preservacion y almacenamientos de los equipos de
inspeccion, medicion y prueba son adecuados para mantener su exactitud y aptitud
de uso;

i) Salvaguardar los equipos de inspeccion y medicion, y las facilidades de prucba
incluyendo el hardware y software de prucba contra ajustes que invaliden la
calibracién hecha.”
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Estado de Inspeccion y Prueba

“El estado de inspeccién y prueba del producto debe identificarse utilizando medios
adecuados, que indiquen la conformidad o no conformidad del producto con respecto a la
inspeccion y pruebas realizadas. La identificacion del estado de insepccion y prueba se debe
mantencr, a través de la produccion, instalacion y servicio del producto, tal como se
establece en el plan de calidad y en los procedimientos documentados, con el fin de asegurar
que solo el producto que ha pasado las inspecciones y pruebas requeridas [ o que ha sido
liberado mediante una concesion autorizada (véase capitulo 13)] se despacha, se usa o se
nstala.” |

Objetivo:

El proveedor debe mantener y controlar los procedimientos aplicables al estado de
inspeccion y pruebas de los productos.

Estos procedimientos deberan contener como minimo lo siguiente:

1. Definir el sistema de identificacién del material en produccién. El sistema debe ser
congruente con otros sistemas de la empresa en cuanto a identificacion del
producto. Estas identificaciones cubriran el objetivo de mostrar el estado de
inspeccion y pruebas del producto en cada punto de inspeccién progranado de
acuerdo al plan de calidad.
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. 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.
Este sistema es la evidencia de que el producto ha sido inspeccionado y probado,
ya que no se utilizaran estos “sellos” hasta que todas las inspecciones y pruebas
sean completadas.

. Definir 1a responsabilidad v autoridad del personal que realiza actividades de
verificacion, ya que solo personal independiente de aquel que fabrica el producto,
debe estar autorizado para aceptar o rechazar el producto.

. Definir el control que debe tener sobre los “sellos™ o identificaciones del status de
inspecciones y pruebas, ya que se debe asegurar que s6lo personal autorizado use y
mantenga dichos “sellos™. esto es asi porque estos sellos son la evidencia de que el
material ha sido inspeccionado y probado.

. Definir, controlar y mantener registros de todas las mspecciones y pruebas
realizadas a los productos, para que sean rapidamente 1dentificadas y relacionadas
al material en cuestién. Estos registros deben incluir la descripcidon del producto,
lote, clave, orden, prueba realizada, etc., y , en general, lo indicado en el 10.5.
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Control de Productos No-Conformes

4.13.1 Generalidades.

“El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
asegurar que s¢ prevenga el uso o instalacion no intencionada de productos no conformes con
los requisitos especificados. El control debe incluir la identificacion, la documentacion, la
evaluacion, la segregacion (cuando sea practico) y la disposicién del producto no conforme,
asi como la notificacion de las funciones responsables.”

Objetivo:

El proveedor debe mantener y controlar los procedimientos aplicables a los productos
no conformes mediante la definicion de las siguientes actividades:

1.

2.

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

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

. Definicion de criterios de aceptacion y rechazo, y si de esta altimo se trata los

criterios utilizados para decidir sobre el reproceso del producto degradacion o
segregacion.

. Definicién de un sistema de identificacién del producto que entre de vuelta al

proceso.

. Definicién de un sistema de documentos y notificaciones de no conformidades para

los departamentos concernientes.
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4.13.2 Revision y disposicion de productos no conformes

“Debe definirse la autoridad y la responsabilidad para la revisiéon y la disposicion de
productos no conformes.

Los productos no conformes deben revisarse de acuerdo con procedimientos
documentados. El resultado de la revision puede ser:

a) Retrabajar para satisfacer los requisitos especificados;
b) Aceptar con o sin reparacion por concesiones;

¢) Reclasificar para aplicaciones alternativas;

d) Rechazar o desechar

Cuando asi lo especifique el contrato la reparacion o el uso propuesto para el producto
" (véase 4.13.2b) no conforme con los requisitos especificados debe informarse al cliente o a
su representante para solicitar su consecion.

La descripcion de la no conformidad y de las reparaciones que se acepten, deben
registrarse para indicar su condicidn actual (véase capitulo 16).

Los productos reparados o retrabajados se deben reinspeccionar de acuerdo con el
plan de calidad o los procedimientos documentados.”

Objetivo:

ISO requiere que sea definido el departamento o la 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 realizé la
inspeccion; es un documento que muestra la condicion real del producto y cuenta
con los siguientes elementos:

a) Identificacion del producto o lote.

b) Tipo y extension del defecto.

c) Etapa de fabricacion en donde se encontré (punto de inspeccidén), fecha,
maquina,turno.
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d) Causa probable.

e) Nombre del inspector que realiza el reporte.

f) Desicidn sobre reproceso o desecho.

g) Fecha, firma, nombre de verificacion,.

h) Distribucién de copias a departamentos involucrados.
1) Clave del reporte (Consecutivo).

El reporte debe contener lugar para la firma de la persona que toma la decision
disposicion del material, si es s6lo una persona a la que se le delega la
responsabilidad. Si la responsabilidad recae en un grupo o comité, entonces el
reporte debe tener lugar para las firmas de los miembros de este comité. Si este
ultimo es aplicable se debe tomar en cuenta que el objetivo principal del comité es
el de corregir las causas de no conformidad (ver capitulo 14).

. Si la decisién sobre los productos no conformes es la de reproceso, el resultado de

¢éste debe ser verificado bajo las mismas condiciones de severidad, de acuerdo a los
procedimientos documentados de inspeccion y pruebas.

. S1 la decision es la de desechar el matennal no conforme, entonces debera

identificarse al material y registar este destino en el reporte de desviacidn.

. El reporte de desviacion debe ser la base para los analisis consecuentes del comité

de acciones correctivas (ver capitulo 14).
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Acciones Correctivas y Preventivas

4.14.1 Generalidades.

“El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
implanatr acciones correctivas y preventivas.

Cualquier accion correctiva o preventiva para eliminar las causas reales o potenciales
de la no conformidad debe ser apropiada a la magnitud de los problemas y correspondiente a
los riesgos encontrados.

El proveedor debe implantar y registrar cualquier cambio en los procedimientos
documentados como resultado de acciones correctivas y preventivas”.
4.14.2 Acciones Correctivas.

“Los procedimientos para las acciones corectivas deben incluir:

e El manejo efectivo de las reclamaciones de los clientes, y los informes de los
productos no conformes.

o La investigacion de las causas de las no conformidades relativas al producto, al

proceso, y al sistema de calidad, registrando los resultados de la investigacion
(véase capitulo 16). '
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e La determinacion de las acciones correctivas necesarias para eliminar la causa de
las no conformidades.

e La aplicacion de los controles que aseguren que las acciones correctivas sean
efectuadas, y que estas sean efectivas”.

Objetivo:
Los objetivos basicos de los sistemas de acciones correctivas son los siguientes:
e Detectar y asegurar la solucion de problemas que afectan la calidad del producto.

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

e Mantener a la administracion atenta sobre los problemas que afecten a la calidad.

Los sistemas de acciones correctivas deben definirse y documentarse en
procedimientos controlados. Deben contener la siguiente estructura u otra que demustre ser
efectiva de acuerdo con las caracteristicas propias del prioducto y del proceso.

Debido a que las acciones correctivas se aplican generalmente en mas de una area, es
importante que el analisis de los datos se haga por un grupo o comité de acciones correctivas.

Todo documento pertinente del sistema de acciones correctivas debe ser registrado de
acuerdo al capitulo 16.

4.14.3 Acciones Preventivas.
“Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir:

a) El uso de las fuentes apropiadas de operacion tales como los procesos y
operaciones de trabajo los cuales afectan la calidad del producto, las concesiones,
los resultados de las auditorias, los registros de calidad, los informes de servicios y
las reclamaciones de clientes con el fin de detedtar, analizar y eliminar las causas
potenciales de no conformidades.

Pag. 46



Acciones Correctivas y Preventivas

b) La detrminacion de los pasos necesarios para tratar cualquier problema que
requiera acciones preventivas.

¢) La iniciacion de las acciones preventivas y el establecimiento de los controles que
aseguren su efectividad.

Asegurar que la informacion relevante sobre las acciones efectuadas, se someten a
revision por la direccidn (véase 4.1.3).

Objetivo:

ISO especifica que la prevencion de defectos es tarea prioritaria de la organizacion.
Las acciones tomadas para la investigacion de problemas potenciales antes de que éstos
aparezcan es recomendable en mayor grado que la correccion de los mismos.
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Manejo, Almacenamiento, Empaque,
Conservacion y Entrega

4.15.1 Generalidades.

“El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para manejo,
almacenamiento, empaque, conservacidn y entrega del producto”.

4.15.2 Manejo.

“El proveedor debe suministrar métodos de manejo que eviten el dafio o deterioro del
producto”. :

Objetivo:

Los procedimientos creados por el proveedor para el manejo de los productos deben
tener como objetivo el prevemr dafios y deterioracion 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 de la forma correcta de hacerlo.

e Movimiento del Producto. Esta actividad debera tomar en cuenta la velocidad del
movimiento y la vibracion producida por el mismo.
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e Ultilizacion de Etiquetas.

e Auditar que estas actividades se lleven a cabo. El proveedor debe definir al
responsable de estas actividades.

4.15.3 Almacenamiento.

“El proveedor debe usar areas o locales de almacenamiento designadas para prevenir
que los productos pendientes de uso o entrega se dafien o deterioren. Deben estipularse los
métodos apropiados para autorizar la recepcidn y el despacho desde tales areas.

Con el fin de detectar deterioro, se debe evaluar el estado de los productos
almacenados a intervalos apropiados .”

Objetivo :

El proveedor debe definir y documentar sus procedimientos para asegurar que los
productos almacenados no sufran dafio ni deterioracidon, mediante el estudio de los siguientes
puntos :

1. Acomodo: Se debera definir el tipo de acomodo , posicién 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 .

4.15.4 Empaque.

“El proveedor 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
del proveedor termine”.
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Objetivo :

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

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

4.15.5 Conservacion.

“°El proveedor debe aplicar métodos apropiados para la conservacion y segregacion de
productos cuando tales productos estén bajo el control del proveedor™.

4.15.6 Entrega.

“El proveedor debe tomar las medidas necesarias para proteger la calidad de los
productos después de la inspeccidn y pruebas finales. Cuando ¢l contrato asi lo estipule, esta
proteccion debe extenderse hasta la entrega de los productos a su destino”.

Objetivo:

El proveedor debe asegurar al producto durante el embarque para prevenir dafios,
tomando encuentra lo siguiente:

1. Proteccion contra condiciones ambientales.
2. Proteccién contra movimientos.

3. Cantidad de material estibado.

4, Identificacién y documentos a entregar,

5. Temperatura, humedad, limpieza.

6. Sistema de carga y descarga.
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Control de Registros de Calidad

“El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
identificar, compilar, codificar, accesar, archivar, almacenar, conservar y disponer de 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.
Deben establecerse y registrarse el tiempo que deben 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 periodo acordado.

Nota.- Los registros pueden estar en la forma de copia en papel, o en medios electronicos o
cualquier otro.

Objetivo:
Los procedimientos de control de los registros de calidad deben definir la forma de
como se identificaran 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 debera responsabilizar a un departamento o persona para que recolecte y
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controle dichos registros. El proveedor definira si los archivos se concentraran en una
biblioteca de registros de calidad o en cada area en la que se generan. esto depende de las
caracteristicas propias de los registros, de las caracteristicas del producto y de la importancia
o categoria de los datos registrados.

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 méximo de retencién de registros; completando este
periodo, dichos registros deberan ser desechados.
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Auditorias Internas de Calidad

“El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para planear
y llevar a cabo auditorias internas de calidad para determinar si las actividades de calidad y
los resultados relativos a €sta cumplen con los acuerdos planeados y con la efectividad del
sistema de calidad.

Las auditorias deben ser programadas con base al estado y la importancia de la
actividad a ser auditada y deben llevarse a cabo por personal independiente de aquel que
tenga responsabilidad directa sobre la actividad a ser auditada.

Los resultados de las auditorias de calidad deben registrarse (véase capitulo 16) y
darse a conocer al personal que tenga la responsabilidad del area auditada. El personal
directtvo responsable del area, debe efectuar acciones correctivas oportunamente sobre las
deficiencias encontradas durante la auditoria.

Las actividades de seguimiento a las auditorias deben verificar y registrar la
implantacion y efectividad de las acciones correctivas efectuadas véase capitulo 16.

Notas.- Los resultados de las auditorias internas de calidad forman parte integral
de los datos de entrada por la direccion. -
Las directrices para auditar sistemas de calidad se establecen en NMX-CC7/1 -
Auditorias”.
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Objetivo:

- “El proveedor debe definir al responsable de efectuar las auditorias internas de
calidad. El responsable es generalmente Aseguramiento de Calidad en coordinacion con
un comité auditor y éste efectuarla con base a los siguientes lincamientos:

a) Preparacion.

b) Realizacion.

¢) Reportes.

d) Seguimientos.

Las auditorias se efectian de acuerdo a un programa el cual se notifica a las areas
involucradas y, cuando se considere mnecesario, se puede efectuar auditorias fuera del
programa:

a) Preparacion:

1. Formaci6n del comité auditor.

2. Elaboracidn del plan de auditoria.

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

4. Elaboracion de lista de verificacion.
5. Notificacion al area a auditar del programa y de la fecha en que se realizara
la auditoria. -
b) Realizacion:
1. Efectuar una junta pre-auditoria.

2. Efectuar la auditoria basandose en la lista de wverificacion examinando
evidencias objetivas como son Certificados, firmas, reportes, registros, etc.
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3. En caso de encontrarse desviaciones, se procede a investigar mas
profundamente su explicacidn, causa y efecto.

4. Anotar cualquier observacion y detalles especificos.

5. Cualquier desviacion o deficiencia que sea de gravedad y que requiera
accion correctiva inmediata debe comunicarse a la Gerencia del area
auditada.

6. Llevar a efecto una junta pre-auditoria con los representantes de las areas
auditadas para informarles de las desviaciones encontradas y resumir lo
acontecido, dandoles oportunidad de aclarar y conseguir los resultados.
También se avisa que en un plazo definido se entregard el reporte de la
auditoria.

c) Reporte:

1. Es responsabilidad del comité auditor elaborar el reporte correspondiente a
la auditoria en un plazo corto y definido.

2. El reporte contendra la siguiente informacién:
e (Objetivo.
e Nombre y puestos de las personas auditadas.
o Detalle de lo encontrado.

¢ Nombre de las personas del comité auditor.

3. El reporte se dirige a la direccidn del area auditada.
d) Seguimiento:
1. El seguimiento compete al area auditada y también al comité auditor.

2. El area auditada debe responder al reporte de auditoria en un plazo no mayor
que el definido. Esta respuesta contiene 1o siguiente:
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e Explicacion de las acciones correctivas a tomar para cada una de las
desviaciones encontradas.

e Fecha limite de implantacion de acciones correctivas.

3. El comité auditor se asegura de recibir la respuesta y evalia la contestacion.

4. Se verifica que se haya elaborado un plan de accion, sugerencia o
recomendacion, la cual sirve para verificar el grado de avance. Cuando las
desviaciones, sugerencias o recomendaciones se hayan corregido, al plan de
accion se le marca con la leyenda “CUMPLIMIENTO” o equivalente, y la
fecha en que se confirmd. Entonces se considera la auditoria como cerrada.

c) Registros:

Aseguramiento de Calidad (sistema de calidad) es responsable de mantener un
archivo con la signiente informacién.

e Programa de auditoria.

e Plan de auditorias.

e Reporte de auditorias.

¢ Informe de seguimientos.

¢ Desviaciones.

¢ Informe de cierre de auditorias.

o Certificados de Calificacion del personal auditor.
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Capacitacion

“El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
identificar las necesidades de capacitacion y capacitar a todo el personal que ejecuta
actividades que afecten la calidad. El personal que ejecuta tareas asignadas de manera
especifica, debe estar calificado sobre la base de una educacion, capacitacion y experiencia,
adecuadas segun se requiera. Deben mantenerse rtegistros apropiados relativos a la
capacitacion (véase capitulo 16).

Objetivo:

El proveedor debe disefiar un plan de capacitacion semestral, anual u otro.
Dependiendo del niimero de trabajadores. El plan definira al responsable de llevarlo a cabo y
explicard como se identifican las necesidades de entrenamiento. (Examenes, medicion de
conocimientos y habilidades, etc.).

Se debera documentar los procesos y procedimientos de entrenamiento, incluyendo
los disefiados para certificar a trabajadores que realicen trabajos especiales. El proveedor
debera mantener los registros de todos los entrenamientos, cursos y capacitacion dados a sus
trabajadores.
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Servicio

“Cuando el servicio sea un requisitos especificado, el proveedor debe establecer y
mantener procedimientos documentados para realizar este servicio y para verificar e informar
que dicho servicio cumple con tales requisitos”™.

Objetivo:

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

Todos los registros de calidad generados por esta drea de la empresa deben ser
controlados de acuerdo al capitulo nimero 16.
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20

Técnicas Estadisticas

4.20.1 Identificacion de necesidades.

“El proveedor debe identificar la necesidad de técnicas estadisticas requeridas para el
establecimiento, control y verificacion de la capacidad del proceso y de las caracteristicas del
producto”.

4.20.2 Procedimientos.

“El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
implantar y controlar la aplicacion de las técnicas estadisticas identificadas en el punto
4.20.1.

Objetivo:

Dependiendo de las caracteristicas del producto y del proceso, el proveedor podra
usar las técnicas estadisticas apropiadas para verficar la capacidad de proceso y
caracteristicas del producto. Ademas, se podran utilizar desde el disefio, técnicas estadisticas
cOmo:

1. Predicciones de confiabilidad basadas en la distribucion de Weibull.
2. Predicciones de confiabilidad basadas en la distribucion exponencial.
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Durante la etapa de planeacion:

1. Disefio de experimentos.

2. Analisis de varianza.

Técnicas estadisticas durante la planeacion de manufactura.
1. Determinacion de la capacidad del proceso.

2. Graficas X-R.

Durante la inspeccion y pruebas de producto final.

1. Inspeccidon por muestreo estadistico.

2. Analisis 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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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
econdémico mundial nos impacta a tal grado que podemos ver que necesitamos de una
mejor preparacién en recursos humanos, tecnologicos, 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 entorno de la compania.

Tenemos un avance en la introduccion 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 certificacion en 1ISO 9000.

Por dltimo estamos impulsando una mejor administraciéon por medio de la simplificacion
de los procedimientos y la contribucion 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 ISO es responsable de la aplicacion, administracion e inclusion de todas las
enmiendas, revisiones y/o modificaciones d¢ este Manual de Calidad, los cuales pueden
ser originados por cambios en tecnologia y en estructyras organizacionales.
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Las revisiones y/o modificaciones realizadas a este Manual de Calidad, reemplazaran la
fecha y nimero de edicidn y los cambios a las revisiones anteriores estan descritas en el

Anexo 3.
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El controi y distribuciéon de! Manual de Calidad, es responsabilidad de la Coordinacién 1SO,
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 ¢ del
cliente con los cuales tenemos una relacion contractual.

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

-_Copia No Controlada (unicamente para informacion o distribuciéon extema): Estas
copias se identifican con el sello “Copia No Controlada” y se utilizan por un periodo
limitado fuera de la organizacion.
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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.

Enero de 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
principalmente como soporteria de horos en |a 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 fabricacién 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 mercade, se ha incursionado en la
fabricacién de productos de Alta Alumina que requieren una mayor temperatura de
calcinacién y que son usados por las Industrias del Vidrio, Acero, Imanes, etc.

También se esta participando en la elaboracién de productos de uso directo como Radiantes

para calefaccién y Asadores, que son producidos en forma especial sobre el disefo y
caracteristicas definidas por el Cliente.

Un aspecto relevante a considerar es la capacidad de la comparfia de contar con cuatro
procesos de formacion de producto: Vaciado, Prensado, Extruido y Vibrado; asi como seis
Hormos Tunel y dos Hornos 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 requerimientos de
la Norma 1SO 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
la declaracién de su politica.

POLITICA

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

ORGANIZACION
Responsabilidad y Autoridad

La Coordinacion ISO con apoyo- de la Direccidon 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). El personal
responsable de la ejecucion 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 Direccidén del estado y propuestas pafa la mejora del Sistema
de Calidad.

REVISION DEL SISTEMA POR LA DIRECCION

El Director General y los Gerentes se reunen cuando menos una vez cada tres meses, con el fin
de verificar la eficacia y la adecuacion del Sistema de Aseguramiento de Calidad y de la Politica.
Para estas reuniones es obligatoria |a 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.

# Desempeﬁb de la implementacién 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

- GERENCIA-
.. DE VENTAS
' -NACIONALES

Figura4.1.1
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FUNCIONES DE CALIDAD
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FUNCIONES DE CALIDAD
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POLITICA

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

GENERALIDADES

El Sistema de Calidad de MACESA esta basado en los requerimientos del estandar SO 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 Documentaciéon, 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
documentacién del Sistema de Calidad, proporciona su continuidad y la estandarizacion de sus
procesos y actividades.

Los niveles de documentacion son los siguientes:

Manual de Calidad Por qué

Quién, Cuando,

Procedimientos Queé, Dénde

Cémo
Instructivos

Evidencia
/ d

Registros de Calidad / \

F % i

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 implementaciéon 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
que documentacion 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 |.
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Los Procedimientos se localizan en el lugar de aplicacion de estos, para que sea posible la
implementacion del Sistema de Calidad.

NIVEL 3: INSTRUCTIVOS

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

NIVEL 4: REGISTROS

Son utilizados para analizar la informacién 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 Coordinacion ISO dentro del Manual de Planes de Calidad. Estos planes son utilizados
para asegurar el 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 referenciadasenlas fig4.1.2ayb.

Referencias:

Manuai de Planes de Calidad
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PLAN DE CALIDAD GENERAL
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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 modificacién en los requisitos de los pedidos, sea aprobada por parte de los
clientes.

c) Setiene 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 informacidén relacionada con el mismo, se documentan en un
pedido interno que es el documento base para la iniciacidon 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 revision de los pedidos son mantenidos por el personal asignado
de las Areas de Ventas (ver seccidén 4.16).

Referencias:
4.3 A Seguimiento a Pedidos Nacignales
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 Disefio quienes
definen los recursos adecuados incluyendo cualquier modificacion en el producto.

Para el desarrollo de formulaciones, el Laboratorio de Investigaciéon con el apoyo de Servicio
Técnico mantiene planes y programas de investigacion que permiten mejorar los requerimientos
técnicos, 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 periodica de su capacidad.

DATOS DE ENTRADA

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

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

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

REVISION DEL DISENO

En las diversas etapas de la elaboracion del modelo se realizan revisiones a los resultados de los
disefios. Estas revisiones quedan documentadas identificando el personal que las realizo.
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VERIFICACION DEL DISENO

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

VALIDACION DEL DISENO

Ventas hace llegar la muestra del diseno 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 disefios incluyendo cambios son identificados, documentados y aprobados de acuerdo
al procedimiento establecido.

Referencias:

4.4 A Planeacion de Disefos
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 emisidén 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 responsable del control de documentos. Para los programas
computacionales es el Departamento de Sistemas.

La distribucidn de los documentos y programas computacionales se realiza de acuerdo a las
listas de distribucion 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 Validacion 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 materiales y servicios adquiridos que afectan directamente a la calidad del producto, deben
satisfacer la especificacion contratada. Por lo 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 revision del Sistema de Calidad de Subcontratistas/Proveedores
para definir su estatus de acuerdo al procedimiento establecido, y con el apoyo de ilas areas
Técnica y de Produccion, 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 material ordenado.
También incluye informacion de datos técnicos, dibujos y requerimientos 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 Seleccién y Evaluacion de Proveedores
4.6.B Compras
4.6 .C Verificacion de Productos Adquiridos
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POLITICA

Cuando se especifique en el pedido intermno la incorporacion 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 algun material porque desean que MACESA lo incorpore al producto
solicitado, los Responsables de Ventas lo registran en el pedido interno, anexando las

instrucciones para su incorporacion.

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 formacion hasta su embarque.

IDENTIFICACION

La identificacion del producto a través del Cédigo asignado, permite relacionarlo al tipo, proceso y
aplicacién a que pertenece, por lo que representa un cédigo unico y representativo del producto
identificado. En el Procedimiento de !dentificacién del Producto, se estabiece la metodologia y
responsabilidades necesarias para ello.

Lo anterior facilita el proceso del analisis 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 informacién referenciada y
registrada se ha utilizado en cada etapa del proceso. La informacién registrada incluye las
Variables Operativas, Inspeccidn y estadisticas empleadas que permiten la identificacion a través
de su identificacion.

Referencias:
4.8 A |dentificacién del Producto Cordierita y Radiante
4.8.B Identificacién del Producto Alta Temperatura

Manual 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, planea y ejecuta los procesos de produccién bajo condiciones controladas.

GENERAL

El Gerente de Produccion es responsable de asegurar que el proceso de produccién se realiza
bajo condiciones controladas, lo cual ayuda a reducir la variabilidad y a producir productos
consistentes. En los procesos de produccion se considera lo siguiente:

Planes de Produccion

Cada proceso de produccion 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 disefo se realizan estudios de capacidad y/o revisiones del proceso involucrando
las areas y departamentos afectados.

Instrucciones de Trabajo

Los procesos de produccidn se realizan en base a instructivos de trabajo (PEP’s), que definen
los métodos de fabricacion de productos y estipulan los criterios de ejecucion 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 Inspeccion durante su operacion. Cuando se
encuentren desviaciones, se utiliza la informacion 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 instructives 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 descripcién 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 Ics 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 produccién, el personal calificado de inspeccion de recibo verifica la
conformancia a los procedimientos especificados. Los instructivos documentados incluyen las
caracteristicas de Calidad a inspeccionar y 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

El 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 ei 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 responsabies 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 produccién. La
documentacion de los resultados obtenidos de las inspecciones y pruebas ejecutadas a traves
del proceso son registradas por el personal asignado en las diversas etapas de inspeccidn.

Los registros de las inspecciones y pruebas son mantenidos de acuerdo al procedimiento
establecido.




MANUAL DE CALIDAD

4.10 Inspeccidén y Prueba

Edicion; 01
Fecha: Enefo de 1996

Pag. 24 de 42

Referencias:
4. 10.A Inspeccion de Recibo
4.10.B Inspeccidén en Proceso
4.10.C Inspeccion en Terminado

Manuai de Control de Procesos
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POLITICA

MACESA implementa y mantiene un sistema documentado de calibracién que le permite
asegurar que todos los equipos e instrumentos de Inspeccién, Medicién 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 precisidon rejuenda.

Cuando el cliente lo requiera, MACESA tiene la disponibilidad de establecer el control y equipo
de inspeccion 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 Inspeccién, Medicién y
Prueba se realiza conforme al procedimiento establecido, con el fin de asegurar su capacidad de
medicion y que su utilizacion sea consistente.

Los equipos e instrumentos son identificados de manera legible y permanente de acuerdo a este
procedimiento 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 calibracion. También se ha definido 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 inspeccidon y prueba, y de iniciar
las acciones correctivas requeridas.

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

Las agencias de calibracién externas que efectuan la calibracién de los patrones de calibracion,
garantizan su rastreabilidad a un estandar nacional o internacional reconocido.

Referencias:

4.11.A Control del Equipo de Medicién y Pruebas

Manual de Control de Procesos
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POLITICA

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

ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA

La identificacion 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 Plan de Calidad establecido.

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

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

Referencias:
4.13 Producto No Conforme

4.12 A Estado de Inspeccién y Prueba
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POLITICA

MACESA establece y mantiene procedimientos para la identificacion 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 la identificacién,
separacion, destino y seguimiento de agquellos productos no conformes.

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

+ Identifican 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:

= Eldepartamento 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 realizacion 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
carrectivas 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 Produccion.

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

Manual 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 situacion considerada no conforme
con el Sistema de Calidad establecido.

Las Acciones Correctivas incluyen:
a) El manejo efectivo de las quejas de los clientes y los reportes de productos no conformes.

b) La investigacién 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 Correctivas son implementadas, efectivas y
aprobadas por el cliente, en caso de que éste reporte |a falla en el producto.

Las Acciones Preventivas incluyen:

a) La utilizaciéon de fuentes de inforrnacidon, tales como: las operaciones de trabajo 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 determinacién de pasos para solucionar cualquier problema que requiera Accidn
Preventiva y su control.

c) La revisidon de las acciones efectuadas. ]

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

Referencias:
414 A Acciones Correctivas y Preventivas
414 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, almacenamiento,
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 dafo 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 efectie en forma apropiada y controlada,

de acuerdo a ia 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 identificario faciimente.

EMBARQUE

El personal asignado de Embarques, se asegura que las ordenes del cliente sean llenadas 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 distribucion, cuando esté especificado en el contrato, se

responsabiliza por el empague y conservacion durante el transporte, incluyendo la entrega en el
lugar de destino.

Referencias:

4 3 Revisidén 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 operacién efectiva de
nuestro Sistema de Calidad.

Los registros de calidad son identificados, recolectados, retenidos y mantenidos para prevenir su
deterioro o 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 internas de calidad son un elemento esencial, ya que ayudan a conocer ¢l grado
de cumplimiento de los programas de calidad, los procedimientos y los instructivos establecidos.

La Coordinacion ISO anualmente programa las auditorias internas. 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 Coordinacién
ISO el avance que guardan las acciones correctivas.

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

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

Referencias:
417 .A Auditorias Internas de Calidad

Minuta de Revisiones Administrativas
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POLITICA

Para MACESA el recurso humano es el elemento mas importante de su organizacién, por lo cual
establece y mantiene procedimientos documentados para identificar las necesidades de
capacitacion y desarrollo e implementacién de programas de entrenamiento a su person=l.

CAPACITACION

El Gerente de Relaciones Industriales en coordinaciéon con los Gerentes, evallUan las
necesidades de entrenamiento al personal de cada area, para la elaboracion del Programa
Semestral de Capacitacion, poniendo especial atencidon 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:

» Capacitacién para Personal Actual
+ Capacitacioén para Personal de Nuevo Ingreso o de Promocién a Nuevos Puestos.

« Capacitacién de Métodos Especiales

El Personal de Produccion, Secretarias, Laboratoristas, Personal de Apoyo y Administrativo
recibe entrenamiento para el conocimiento de las Politicas de Calidad y el desempeno 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 I1SO, el entrenamiento para los procedimientos departamentales y/o meétodos
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




4.19 Servicio Postventa
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Esta clausula del ISO 9001 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
implementacion 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 dénde se deben asignar los recursos y los esfuerzos.

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

El personal de Aseguramiento de la Calidad, encargado de las inspecciones de calidad del
proceso y producto, cuenta con la capacitacién para la adecuada aplicacion de los métodos
estadisticos. Aseguramiento de la Calidad evalua los resultados de las inspecciones para la
gjecucion de Acciones Correctivas y Preventivas (ver seccion 4.14).

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

ACCION PREVENTIVA: Accidn 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
cémo asegurar la calidad del producto en las etapas del proceso.

ORGANIGRAMA: Configuracién 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 historia del proceso de un producto.

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

REQUERIMIENTOS CONTRATADQOS: Expresion de las necesidades del cliente a 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: Organizaciéon 6 Compafnia que suministra un producto y/o
servicio a MACESA.
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SECCION DEL MANUAL
4.1 Responsabilidad Administrativa
4 2 Sistema de Calidad

4.3 Revision de Cuntratos

4 4 Control de Disefios

4.5 Control de Documentos

4.6 Compras

4.7 Preducto Proporcionado por el Cliente
4 8 Identificacion y Rastreabilidad

4.9 Control de Procesos

4.10 Inspeccion y Pruebas

4.11 Control del Equipo de inspeccion
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 Pedidaos Nacionales
4.3.B Seguimiento a Pedidos Exportacién
4.3.C Seguimiento a Pedidos Filiales

4.4 A Planeacion a Disefios
4.4 B Elaboracién de Modelos y Muestras

4.5 A Guia para la Elaboracién de Documentos
4.5.8B Control de Documentos

4.5.C Control de Software

4.5.D Control de Dibujos

4.6 A Seleccién y Evaluacion de Proveedores
4 .6.B Compras
4.6.C Verificacion de Productos Adquiridos

N/A

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

4.9 A Mantenimiento Preventivo y Correctivo

4 10.A Inspeccion en Recibo
4.10.B Inspeccion en Proceso
4 10.CInspeccidén en Terminado

4.11._A Control del Equipo de Medicién 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 no Conforme
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 ‘

4.15.8B 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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MANUAL DE CALIDAD

Cambios para la Edicion 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.

Materiales Cordimices, 5.0. de (V.
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Cambios para la Edicién 01 en adelante

FECHA
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DESCRIPCION DEL CAMBIO
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ANEXO 4: Referencias Aplicables

: Edicion; 01
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El Manual de Calidad esta basado en:
1ISO 9001 “Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en Disefio, Desarrollo, Produccion,

Instalacion y Servicio” (version 1994)

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

Utilizando la siguiente guia:

NMX-CC-04 “Modelo para Aseguramiento de Calidad en Produccion e Instalacion”
(version1994)

NMX-CC-01 “Vocabulario de Calidad Términos Internacionales” (version 1994)
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LINEA DE PROCESOS CORDIERITA

VACIADO : PRENSADO EXTRUIDO

EXTRUIDO

QUEMADO QUEMADO

v

oy, Bl gk b * Inspeccion per Control de Calidad 7 Proceses Adicionaiss
:. ) =

[ _L Transporie (’ ) Inspeccion Total

7 Producte Autoinspeccion
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LINEA DE PROCESOS CORDIERITA - RADIANTES

RADIANTES
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LINEA DE PROCESOS DE ALTA TEMPERATURA

VACIADO

EXTRU

VIBRADO

MATRICES Y MOLDES
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4.6.A Seleccion y Evatuacion de Froveedores

Revision. 04 Efectivo a pattir de: Pag. 1 de 11
Pl 286 de Febrero de 1996
Elaborado por: Sr. Carlos Gonzale ‘Bracamontes Aprobado por: C.P. Gerardo Ruiz Lopez ——
Puesto: Jefe de Compras }"!.;z, e Puesto: Gerencia Gomercial e >
Firma: RN Firma: RN
IR \45“*6]’

!
.1/

\

- REGISTRO DE REVISIONES

REVISION - -

RAZON DEL CAMBIO

APROBADO POR

FECHA

01

Comeccion a emor en ¢odigo de los formatos dice
MC1150-05 debe decir MC1150-07

Gerencia Administrativa

13 Noviembre

1995

02

Cambios en las hojas 2, 3 de 9, ademds del Anexo
2. Incluir ademas la Guia Rapida para Seleccion y
Evaluacién de Proveedoras

Gerencia Administrativa

18 Dictembre 1995

03

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

Gerencia Comercial

23 Enero 1996

04

Agregar un fler. pamrafo en 4.6.A, seccion de
Mantenimiento, pagina 4 de 11, que diga: "A la
evaluacion a los proveedores se le dara
mantenimiento anual.”

Gerencia Comercial

26 Febrero

1996

JUNIO 1885

MC1002-01




4.6 A Seleccidon y Evaluacion de Proveedores

Revision: 04 Efectivo a paitir de. | Pag 2 de 1]
26 de Febrero de 1996

—T
|
|

v.

V.

OBJETIVO

Presentar e! proceso para seleccionar, aprobar, calificar, certificar y monitotear el desempeino de los
Proveedores.

ALCANCE

Este procedimientc aplica a las materias primas. Ver listado de Proveedoies Aptobadous (Anexo ).

DEFINICIONES

« Proveedor Certificado: Proveedor que cuenta con la capacidad de proveer los icquerimienlos y que
cuenta con un Sistema de Calidad que le permite |a mejora continua de sus procesos y produclos

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

« Proveedor No Aprobade: Proveedor que demuestra tendencias negatlivas de desempeno y que
muestra incapacidad de proveer los productos y servicios requeridos.

+ Proveedor Apadrinado: Concepto tomado del término en inglés "Giandfatheting”, el cual nos permile
la transicién de los proveedores con los que hemaos trabajado satisfactoriamente, hacia el nuevo
Sistema. El apadrinamiento se realizé solo una vez al implementar et Sisteina de Calidad, siguiendo
las bases del Anexo 2.

RESPONSABILIDADES

+ Jefe d= Cempras: Monilorea el desempeiio de los proveedores y cuando sca aplicable desanolia un
nuevo provecdor bajo este procedimiento. También es conesponisable del apadunamiento de lus
proveedores segun el anexo 2.

+  Comité de Gerentes: Participa en la seleccidén de nuevos proveedores.

- Gerente Comercial; tmplementacidn, seguimiento y aseguramiento de consistencia en |a utilizacion
de este procedimiento. También se encarga de la retroalimentacion de los proveedores en cuanto a
su desempeiio y es quien aprueba el acta de apadrinamiento de los proveedores segun el anexo 2.

REFERENCIAS

- 48 Compras (Manuail de Calidad)
= 468 Comrpras

.
e d

5y a1 B




4.6.A Seleccidn y Evaluacion de Pioveedores

Rewision: 04 Efectivo a paitir de: Pag 3 de 11
26 de Febrero de 1996

VI.

DESCRIPCION

Hasta el 5 de Octubre de 1993 todos los proveedores de insumos de MACESA fueion apadiinados al
concepto de aprobados (ver anexo 2). Los proveedores posteriores a esta fecha siguen el proceso descrito
en la seccion de proveedores nuevos.

El Jefe de Compras coordina la inspeccion a las instalaciones del proveedor o |as 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 siguienle proceso:

» Aplicacion de Encuesta
El Jefe de Compras envia o aplica la Encuesta del Sisteina de Calidad MC1150-01 A o B los
Proveedores Aprobados. Dado el numero de Proveedures existentes, este proceso se inicia
con los Piovzedores 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 seguiniento para
asegurar que la encuesta es regresada para su evaluaciéon. 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 Cerente Comercial procede a evaluar el resultado del proveedoer en base a la encuesta.
Los resullados pueden ser |0s siguientes:

- Calificacion menor a 70: Existe una ruptura mayor en el Sistcma de Cahdad del
Proveedor o no lo tiene,

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

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

. Retroalimentacion a Proveedores y Usuarios

El Gerente Comercial notifica a los proveedores los tesultados de la evaluacion

&

« Apiczo0n de Acciones Correctivas

+ El Gerente identifica las acciones corieclivas que proceden y son notificadas el
pnrovz2edor, éste cuenta con 15 dias hainles para contertal las acciones correctivas
y lijar su compromiso a la correcion de tales desviacionss Fs responsabilidad del
Jofe de Compras cdarle seguimiento al cumplimiento de las acciones correctivas En
caso de que el proveedor haga caso omiso a las acciones conerbivas ¢ falle en su
totalidad, la implementacion &e considera como Mo Aprehada,

Nofa o sigricniz no es aplicable a aqu-tios proveedores con calficociin de nrenor a 70

Fre

O
N
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W
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. Nolificacién

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

- Moniloreo de desempeiio
+  Medicitn dv desemperio

A partir de 1a fecha de su primera evaluacion el Gerenle Comercial elabora la bolela
de calificacion de desempeiio de los proveedores MC1150-02.

. Retroalimentacién al Proveedor

El Gerente Comercial retroalimenta al proveedor su descmpeino y le brindan su
reconocimiento 0 generan acciones correctivas en fa misma boleta de calilicacion.

+  Mantenimiento
A la evaluacién a los proveedores se le dard mantenimiento anual.

La Lista de Proveedores Aprobados (MC1150-03) se aclualiza en base a 10s resullados de
las Encuestas, el desempefo 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 caso de que sc lengan materiales no conformes de acuctdo con ¢l procedimiento
4.13 A se procedera de acuerdo a dicho procedimienio pudiendo devolver el nalerial al
proveador. Si esto llegara a suceder, en el comité de Materias Primmas se dcidird como se
afecta a la calificacidn del proveedor.

B. Proveedores Nuevos

Seleccion de Proveedores

El Jefe de Compras identifica ia necesidad de dar de alta a un Proveedor nuevo cuando el insumo
no puede ser provisto por los proveedores aprobados o cuando un provecdor aprobado por molivos
de desempeno se encuentre en no apiobado.

La Identificacion de Proveedores Potenciales la realiza el Jefe de Compias de fuentes como:
a) Recomendaciones de los propios solicitantes.
b) Directorios Industriaies
c)  Experiencia del negaociador
Gj o mRe.orenc:ss de olras empresas

Una vez que se han detectado los posibles proveedores, se forma un comité compuesto de
Gerentes que pucden ser de Planta, Tecnico y/o Administtativo de acuerdo a la natuialeza del
nsumo. Este comiié selecciona a los pesibles proveedores con la ayuda d2 los criterios definidos en
e! formato MT115C-07 (Anexo 3), Ver Insiructivo SC/05-04.

Evaiuascién ¢o Provn2dores

ST T U b CID) YA BA SHGO seleccionado cee o p o e prover o

ol D182
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Revision. 04 Efeclivo 2 partii de.

26 de Febrero de 1996

Pay 5 du 11

Evaluacion del Sistema de Calidad del Proveedor

Aplicacidn y seguitniento de Encuesta para Proveedores Potenciales

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

Los

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

Evaluacién 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 calificacion por debajo de 70 puntos, no procede la
aplicacion inmediata de acciones correclivas ya que solo es un Proveedor Polencial.
En todo caso un Proveedor Potencial con una calificacion inferior a 70 puntos es
considerado no apto para el proceso de la seleccién.

Evaluacion Exfraordinaria

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

Junita Técnica de Evaluacion

Una vez obtenidos |0s resultados de las Evaluaciones Comciciales, del Sistema de
Calidad y Extraordinaria, el Comité de Gerenies realiza una junta para evaluar en su
totalidad la capacidad del Proveedor Potencial para cumplir con los requetimientos

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 o servicio
requerido.

Cualqguier caso excepcional de insumos 0 servicios que no se pugda cumplir con los criletios de
Proveedor Nuevo o Existentes, gueda sujeto a las decisiones del Cornité de Gerentes,

Vil. REGISTROS
PERIODO DE
[ = =]

CoDIGO NOMBRE DEL REGISTRO LUGAR DE RETENCION RETENCION
'AC1150-01A = $ RN )
UC11E0.012 Enzuosta a Proveedores Depariamentn nir 1 o
MAC1150-024 Eoieta de Calififcacion de Desempeno T r— I o
MCi150-023 Quz'ty Systems Score Sheet R TR
C1150-02 L=tz d= Proc.eedares Aprebados Cerantayenttn - Coo tr-w 1 ¢#in

i -
12C1150-07 S ‘eccon de Troyezdares de Malenia Prina Departsianngta o 7w peas 1 o
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Vill. ANEXOS

Anexo 1 Formato MC1150-03 Lista de Proveedares Aprobados
Anexo 2 Proceso de Apadrinamiento de Proveedores
Anexo 3 Formato MC1150-07 Seleccion de Froveedores de Materia Prima
Anexo 4 Formato MC1150-02B Quality Systems Score Sheet
JUNO 1885
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ANEXO 1

Ejemplo de parte de la Lista de Proveedores Aprobados

10E 2

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

FECHA: 210CTig95

KOMBRE DEL PROVEEDCR. iSTATUS TREGISTRO QRACLE IREGISTRC DE USUAPIOS ~ 'DESC PRIVCEDGAES 1
I B R ey Sl Tz e s T TS——

3F'ON KAOLIN €3 A CARL ALRION s ALBION Fo e U KA pal men e

;_Em ALUMINA B CHELLCELS LL T A ALUN CALC A12-336 A 4-12225 cr g '-:"\ L : - "ﬂ"ﬁ.‘_u—»y_m_—‘—

FLECA ALUMIMA L CHE'ICE S L. O = LU A TAR 10 TAR 3CD TAEL AR 2o -

FLCOA ALUMINA £ CHEMICA LS L L G A AL::".‘II'."‘- TA: :1.':0 “‘; 14 s Es:tz :Ltp:':‘: IU; -l-:\ ]

FSCAALUKING & CHEINCAIS L L G X ALUIA TAR B.14 LoMtha TAG B ”‘"‘"T"_f:i ' _f\j__t:‘k T

H.COA ALUMINA R CHEIZA S L L e A ITALUTILA TADILAR 14 O E TAREAT AT iy Avaygesea g g o

CE 1 HERALS A PUILCEA 47:20 MoLel A s7a ULCTA S G =

MC SPINKS CLAY COWPAL » 1 a BLREOC C 12°RAQ0CH CH 125C LLe ﬂ:é;ﬁh"“f :

KELTUCKY-TENYESBEE CLAY Coasar A BARRC CLD MLE 24 : ST Sy oo e

WENTUCKY-TENESSEE CL2Y COvpaLY = KA GRADC FCINM SAVED &S 7

CAYREARESENTAL T2S 55055 4 A B ATQCECZIO

1

! A T anc.) Ity
I - : CFLILICD L5
| Z (%3 czelT o100
| B LGS 26
T

FLCT =LA IS SSRZ3LCD

Ca~ in 27

0

irLe :
5N Lo

[oumerulL s5-F

oAUk B

A STAT S . AAPROEBADD

C-CSnT TCnsln

KT.ERE 1¢95

{cureauLia o

MC1150 03

JUNIO 1935

MC100Z Ot
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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 todo el resto
de los proveedores.

B. PROCESO DE SELECCION

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

. Los proveedores que aprueben las 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 las acciones correctivas gque 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 condicion para ser a padrinados 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 histado con
su respectivo estatus. En la fecha de emision de este reporte, se debera elaborar una “acta de
apadrinamiento de proveedores”, el cual hara mencidn de la formalzacion 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 aita los pioveedores apadnnados en
sus respectivas fechas son considerados validos y suficientes para este grupo de proveedores

Para los proveedores cuya fecha de alta sera postertor a la del apadninamianto detera cump! rse con lo
estipulado en el procedimiento 4.6.A.

Para efectos de consulta, se editard mensualmente un reporte de proveedores controlado, centeniendo
el total del registro con su respectivo estatus.

JUNIO 1585 MC1002-01
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ANEXO 3

Formato para Selecci6n de Proveedores de Materia Prima

—Nt_ MATERIALES CERAMICOS, S.A.DEC.V.

DIVISION REFRACTARIOIS
?
SELECCION DE PROVEDORES DE MATERIA PRIMA
FECHA r ! ELABORADO POR
NOMBRE —
DIRECGION/CALLE Na
ESTADO PAIS B ZONA POSTAL
TELEFONG FAX .
REPRESENTANTE _
MATERIAL. NOMBRE B
COMERCIAL
T s DATOS DENERALES DEL MATERIAL, -7 ..
CRIGEN: -
TONELADAS PROMEDIC DE CONSUMO DE OFERTA o
PRESENTACION:
CANTIDAD UNIDAD DE MEDIDA EMPAQUE
l:] TONELADAS BOLSA
KILOS BIG BAG
LITROS TAMBOR
METROS CUNETES
OTROS GRANEL
QOTROS

TIEMPO DE RESPUESTA:

LOTE MINIMO: _
FLETE: CAMION FERROCARRIL OTROS

o o] [ ] [ ]
TIEMPQ DE VIAJE: DIAS j— blas [ T |Das

. DAIOSDEPRECRIS .

TIPO

PRECIO MN [—tLS  UNIDAD DE MEDIDA | ]
UNICO ESCALA [ TlesPeciaL {Joe (:omc:uusoI

ULTIMO PRECIO DE COMPRA | ] UNIDAD DE MEDIDA |

S PARACAUIRAR .
MUESTRAFISICA: [ ]|BOLSA - [ rameor [ otrO
CONTENIDO [—— ][] KILOS LIBRAS
LITROS OTRO o
DOCUMENTOS TECNICOS: i
[ Houa TeCNICA [ BNALISIS QUIMICO [ HOJUA DE ESPECIFICACIONLS
T _DIBUJO [~ FOTOGRAFIA I DTRO
APROBACIONES
sl ND FIRMA
COMPRAS [T}
CALIDAD [ ] - T -
prODUCCION  [T] (4 T
OCTUBRE 1995 MC1150-07

mCc100Z O1i
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ANEXO 4

Formato para Quality Systems Score Sheet

MATERIALES CERAMICOS, S.A. DE C.V.
QUALITY SYSTEMS SCORE SHEET

QUALITY SUB SYSTEMS: TOTAL POSSIBLE SCORE RATING
| Qualty Organization 60
1l Incoming Matena! Controt 100
IIl Process Control 120
IV Inspection/T est Equipment Calibration 100
V Quality Information Systems 100
V1 Defective Material Control 100
VIl Correctrve Action/Followeup 80
VIll Final inspection 100
IX Type of Quality System 110
TOTAL 850

NQTES 1 Each queston has a possible ten points unless otherwse noled

2 It a question 1s non.applicable for a gven ptant, indicate as (N/A} and
deduct those question poimts from total possible in deteimining score for

that sub-system

3 Section |, Question 7 1s lor information frle and not scared

QCTOBER 1995 L

MC 1150078

JUNIO 19¢5

MC1002-01
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ANEXO 5

Guia Rapida para l1a Seleccion y Evaluacion de Proveedores

Proveedor
Actua)

| Acta de Apad.rinamlcnlil

Guia rapida para la Scleccion y Evaluacion de Proveedores

£

Y

Proveedor
Potencial

I Capacidad de suministro ]

Cumple con
requisttas de
cvaluacion

Cumple con
requisitos de
cabidid

4]

[ Lvaluacion de PMlanta I

Prove
nn apr

Cumple con
requisitos de
planta

cdor
ohado

A

ra

n

IlL'rm.'cc:dm' Apmhadul—- -———P

I Encucsta de calidadJ

Calhifica con
mas de 70
puntos

Lista de Provecdores Aprobados

I tnstructves I Regsuos

I 6A MCL150.07
Seleccion y
Evaluacion de
proveedores
=== P cisny

|

hCs0-a7

a4 6A ST LS

Selecaaon y
Evaluacién de

provecdares
1 J oA NCLTSna 2y
R NI S
Selecvnn v
MOl sl
Ivaleeacion Je
NCTESo 04

provecdones

JUNIO 1995
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=laborado por: Sr. Carlos Gonzalez Bracamonte

~uesto: Jefe de Compras

=ima:

4

probado por: C.P. Gerardo Ruiz Lopez

Puesto: Gerente Administrativo
Firgea _“"\\Cﬂ‘

D

4

2

‘;"t

-

LT REGISTRO DE REVISIONES 00 7

__REVISION

. RAZON DELCAMBIO

.. . APROBADO POR

FECHA

01

Correcion a emores en codigos de formalos y los
anexos mencionados en el texto no coincidian con

las hojas de anexos A.l. 1.1

Gerencia Administrativa

13 Noviembre 1995

02

Agregar antes del ultimeo paarrafo VI,

DESCRIPCION, en solicitud de Compras,
describiendo lo siguiente “Los requiditos de los
materiales se especifican en el MC1630-01

Especiticaciones de Maternias Pnimas de

Refractarios, asegurandose de que sea el

documento vigente™.

Gerencia Adminisirativa

30 Noviembre 1995

03

Cambios en hojas 2 y 3 de 10. Anexo 6 esta
equivecado y agregar Guia Rapida de Cornpras

Gerencia Administrativa

18 Diciembre 1995

JUNIO 1995

MC1002-01
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OBJETIVO

Establecer el proceso de recepcidn y revisidn de las requisiciones de compras y el proceso de colocacion
de drdenes de compra.

ALCANCE

Este procedimiento aplica a los insumos directos e indirectos que sean utilizados en la produccién y que
afecten la calidad del producto. Ver Listado de Proveedares Aprobados {(Anexo 1).

DEFINICIONES

+ Requisiciones de Compra: documento utilizado por los usuarios para la solicitud de compra de un
insSuUMo 0 servicio.

+ Orden de Compra: documento autorizado y que es utilizado para formalizar |a compra de un insumao
0 servicio.

RESPONSABILIDADES

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

REFERENCIAS
= 456 Compras (Manual de Calidad)
« 46.A Selecciony Evaluaciéon de Proveedores
+ 46C Verificacion de Productos Adquiridos
+ 4.10.A 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 requisicién de compra pueden venir de:

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

Una vez recibida la solicitud, el personal asignado de Compras procede a revisar que se
encuentre llena adecuadamente incluyendo su aprobacion por el Gerente del aiea
respectiva y que la descripcion del produclo o servicio sea precisa y complela. La revision
se hace en base al instructivo 8C/08-02 Instructivoe para Revision de Requisiciones y
Generacion de Ordenes de Compra.

JUNIO 1995 MC10072.04
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Al mismo tiempo, el personal de Compras valida que {a informacion técnica de la solicitud
corresponda a 10s requisitos como se especifican en el MC1650-01 Especificaciones de
Materias Primas de Refractarios, asegurandose de gue éste documento esté vigente. asi
como los documentos aplicables (dibujos, etc.), y 1a autorizacidn requerida

Si la solicitud no cumple con los requerimientos, Compras rechaza la requisicion y la regresa
a la persona que la generd. Si la requisicién cumple con los requerimientos, se marca como
validada. :

« Preseleccion de Proveedores

El personal de Compras identifica a los proveedores potenciales de la lista de Proveedores
Aprobados MC1150-03 (Anexo 1) para el producto o 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 Seleccion y Evaluacion de Proveedores.

+ Cotizacion

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

Orden de Compras
+ Colocacion

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

«  Seqguimiento
El personal asignado de Compras monitorea tejefonicainente 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, surtida
parcialmente 0 rechazada, segun sea aplicable (4.6.C  Verificacion de Productos
Adquiridos).

+  Emergencias

En caso de existir 1a necesidad imprescindible de la compra de un bien o servicio que apoye la operacion
de la planta fuera de las horas habiles del departamento de Compras, se contacta al Jefe de Compras, al
Gerente Administrative ¢ a los Asistentes de Compras a sus domicilios. Las compras se realizaran sin
llevar a cabo este procedimiento, documentandose y obteniendo las autolizaciones al primer dia habil
siguiente a la adquisicion.

UNIO 1925 MC1002-01
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. Acciones Correctivas

El Gerente Administrativo puede generar acciones correctwas cuando asi apliquen,

procedimiento 4.14 A Acciones Correctivas y Preventivas.

. Producto No Conforme

de acuerdo al

En el caso de que hayan materiales no conformes se procedera de acuerdo con el procedimiento 4,13 Ay
también en base a lo que decide el Comité de Materias Primas. El Jefe de Compras se encargara de
efectuar ia devolucion del material, si procede. El Gerente Administrativo le solicitara al proveedor ia accion
correcliva necesaria.

Vil. REGISTROS

. PERIODO DE
. €oDIcO. LUGAR DE RETENCION . | .- ‘cerencion
MC1151-01 Requisicién de Material Faltante del Almacén Departamento de Compras 6 meses
MC1150-03 Listado de Proveedores Aprobados Departamento de Compras 6 meses
MC1150-08 Requisiciones de Cgmpra Departamento de Compras 6 meses
MC1150-09 Ordenes de Compra Departamente de Compras 6 meses
MC1150-12 Reporte de Evaluacidon 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)
Anexo 2 Formato MC1150-08 Requisicion de Compra
Anexo 3 Formato MC1151-01 Requisicion para Material faltante del Almacén
Anexo 4 Formato MC1150-09 Ordenes de Compra
Anexo 5 Formato MC1150-12 Reporte de Evaluacion de Consumos e Inventarios
Anexo 6 Guia Rapida de Compras

JUNIO 1985
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Revision: 03 Efectivo a partir de: Pag. 5 de 1D
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Anexo 1
Ejemplo de parte del Listado de Proveedores Aprobados
1DEZ

FECHA: 210CT/A5

NOXBRE DEL PROVEEDOR.

STATUS

REGISTRO ORACLE

REGISTRO DE USUARIOS _

ALEON KACLIN CD

CAGLIH ALBION

CAOLIL ALBISH FOR'A

TEESCEROVELDORES _

WIS AACL L CRUSHED BULN ICATLING

ALCTA ALUMINA & CREMMCALE LLC.

ALUNM CALC. A12-325

ALUMINA A-12 328

CALCINED ALUMINA A2 378

ALCOA ALUMINA & CHERMICALSLLC.

ALWIANNA TAB 100

ALUMINA TAB 100

TASULAR ALUSINA T60- 100

ALCCA ALUKINA & CHEMICALSLLC

ALULUHA TAQ 114

ALUMINA TAG 114

TABULAR £LU%IHA TG4 124

ALCTA ALUMINA & CHFELICALS L L C

ALUMEA TAB 8-14

ALULUNA TAB 814

TZBULAR FLUMINA TGI8 - 13

ALCCA ALUMINA 2 CHEMICALS LLC

ALUNILA TABILAR 14

ALUIZIA TADILAR 14

L EWVIRERALS

MULCCA 47-20

MULCOA 4720 M

1ABULAR ALLPNNA 103 14

$AULCCA 3720 1A

HC SPMHKS CLAY CCUPANY INT

BARRQC C.

BARRO CH CH

ARCILLA FETFACTARIA

RENTUCKY-TELLESSEE CLAY CCUARPANY

BARRQ OLD MINE 24

BARRQ OLD MILE &3

KRENTUCAY COL MUHE #SCLAY

KELTUCKY-TE SSEE CLAY CC'PANY

KADLIH GRADO FORM SAMSO AF

BARRO SAMSON

AAOLIH GRAGO FORIA SATICH AF

CUMCAY REPFESENTACIDNES £

CARECNATOCE SCTI0

C2o30ATO DL 2T

u
Q

T2 DS CLO0

' CCSS A DE

ALCC-C1L ISCPRCA'LICO

ALCCHOL ISCP- 2R LTS

-lm

QAR L, =7

Cagvary 87

¥ A CEC Y CARZ SILICIO 350 CARHB CE SiL1Zi0 700 LT G PR E
SFCECV CARB SILICIC 1£.2 CcLRg CE SILICID IE QS oH CIOR 21 GiR NS
Sk CECV CARE Icic 22 7o CAFD CE SILIC:D 3= 7D 25) LSO R #1300
Sa CICY CARB SILICID §16 CAE OZ SIICIDE 'S HLCIDR MG R
SA Iz CERY 2LL""INCSC A2 CEVEXTO ALLMICHCTD ICA-IE,

QURAILL 10-25

DJRA_LL 1006

DURASULL 200

CURARIILL 2C0

-Z2 20O F-

OUR&'ULL 30-F

CURAL'ULL £3.F

L-o@ 22F

PIB IR E]| >3 2 222> »i> > x> >]|=]» >

QURA'IULL B-10

DURARWLL £.10

22 210

W3TE STATJS . A R23TZAD0
CLonI SonanD

OCTUERE 1995

MC1150 02

JUNIO 1985

MC1002-01
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Anexo 2
Formato para Requisicion de Compra
~ :
~ MATERIALES CERAMICOS, S.A. DEC. V.
m DIVISION: Refractarios D Fritos D Alta Temperaturn D
MONEERREY, N. L. reauisicion N 160
DEPTO. 0. C. Ne.
CARGO A: FECHA
CODIGO | PARTIDA | CAHTIDAD DESCRIPCION FRECIO URITANIO
QCTUBRE 1995 MC 1150 OR
FECHA GE USO SOLICITADO POR AUTORIZADO POR

JJC 15985
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Anexo 3
Formato para Requisicion de Material faltante del Almacén
( Foulo B
‘:.-_‘ REQUISICION DE MATERIAL FALTANTE EN EL ALIVIACEN L o "1 1J
FECHA
' g,
MAT. | CANT. | Mo DEARTGLLO DESCRIPCIOR CARGO PRESIO UNTATIO 2"3’09'5

)

OCTUBRE 1595

SOLICITADO FON

MC 1151 01

RL2U T S BLS L LA L

JUHIO 1925

MC1002-01
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PACY/ELEDOR

Anexo 4

Formato de Orden de Compras

JOUWNEVAID Oa

APADTAGD PLLIAL 28 6
AFC MCC-RADYIS-144

2 CRDAZ KA\t 3ve 3
TELS: 336-13-0) VIS 57 VG OD-74. 3M 12 1D FAf 3N LG
GARIA GAI 1A B L

e

e

[

|

|

i

3

i
===

(NO. CTA CE CUENTE | NC.CC FROVEZZCA

i

FECHA DE LA ORDEN/ CUMFRADCA °

RS I N

—{ TCRIZ=I0S CL #aB0 WED'C OE CIABARQUE T B = i
| TEMTNOS SEFLEME SOLTITANTE TENTRECAR A TONFRUAT A TELITUND N .
-
SN T TR e recinta e = 0 GO .
| s £ i :
= K
3 a |
- o 4 |
! e | |
| 3 2 1, i
| : o | .
; i ; r |
i i : i .
L] - .
| I - i : ?
i : . ;
! 1 -
! i E
' : :
3 3 i
| 1 i
| i H .
;j :
! 3 i { |
H - H 1
| = i
. o 3
= i ¢
e Kl '
- ki
1 5 .
i 3 :
' B 5
l 4 ;
4 ]
? : * I 1
i ‘
i i . ‘ b
: i i .
. H 3 | P
| H
1 M ]
' ; = I
: ; : i P
] 3 \ - 1 ‘ |
. ‘ L
- - = y
i
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i == = - - RS —
%5 Lt
e
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Anexo 5

Reporte de Evaluacién de Consumos e Inventarios

po————— = i S i s = e
CCTUEZRE 133¢% MC11%0=-12

JUNIO 1995 MC1002-01
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Anexo 6

Guia Rapida de Compras

Guia rapida dc compras

Requisicién sc manda a compras

Revisar la reqrosicion que este
[ISEY

[a requisicion
cumple con log

requerimicinos

2] proveedor csta ¢n
la lista de proveedores
aprohados

sl

F‘nplurur -qursicic')nJ

Aprohada por
Gereneia
Admnistrativa

Aprobada por L

Gerencia de I'presos
de DALMEX

-
[ Orden de Co e Aprobada |.
\J

Realnr los productos
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V.

OBJETIVO

Verificar y registrar 1a entrada de las materias primas adquiridas antes de su ingreso al almacén y definir su
lugar de almacenamiento.

ALCAMCE

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

DEFINICIONES

= (Orden de Compra; documento autorizado y que es utilizado para formalizar la compra de un insumo
0 servicio.

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

RESPONSABILIDADES

+ Jefes de Materia Prima Cordierita / Alta Temperatura: Recepcién, verificacion de documentos y
seguimiento de la maleria prima adquirida hasta su ingreso y acomodo en el almacén. El Jefe de
Materia Prima Cordierita controla las areas de: Patios, Almacen 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 descrilo
en el PEP/15-01b Manejo de Materias Primas.

REFERENCIAS
+ 46 Compras (Manual de Calidad)
« 46B Compras
« 410A Inspeccion en Recibo
«+ 4.15B Control de Almacén Entradas de Materia Prima
« PEP/15-01b Manejo de Materias Primas

DESCRIPCION
= Recepcion y revision de documentos

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

Toda la matena prima al ingresar a la Planta debe incluir facluna y certihicado de calidad
que amparen dicho material.

El Cenlificado de Calidad debe especificar a que Orden de Compra y/o factuia ampara, Ios
Jefes de Materia Prima remiten el Certificado de Calidad al Jefe de Laboiatorio después de
la verificacion de la materia prima. Los Jefes de Materias Pritnas registian la entrada de la
materia prima adquirida (MC1540-01 Cordierita y M1560-01 Alla Temperatuia) Anexo 1y
comparan la informacion contenida en los documentos recibidos contia la orden de compra
y ¢! material adquirido.
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Es responsabilidad de los Jefes de Materia Prima segun el area notificar al Laboratorio y a Compras
los materiales que hayan sido recibidos mediante una copia del Registro de Verificaciéon de Entiada
MC1540-01 Cordierita 0 MC1560-01 Alta Temperatura.

* Notif-acion a Compras

Si los Jefes de Materias Primas encuentran cualquier discrepancia entre las condiciones de
la materia prima solicitada en la orden de compra correspondienie y los documentos y/o el
material recibido se procede de la siguiente manera:

» Diferencia entre la cantidad de materia prima solicitada en la Orden de Compra y la
cantidad recibida.

- Diferencias de Empaque:
« Nacionales: No se reciben
« Importadas; Se identifican con un letrero de "No Utilizar”
En ambos casos se hace una solicitud de accidn correctiva.
»  Queincluya Certificado de Calidad,
+ Diferencias entre la cantidad facturada y la cantidad recibida. .

El resultado de ésta verificacidn es regisirada en el MC1540-01 o MC1560-01.

« Almacenamiento del material

Si la materia prima recibida cumple con toda la documentacién especificada se descarga y se
acomoda en el almacén de acuerdo al Instructivo 4,15.B Control de Alimacén Entradas de Materias
Primas.

+ Verificacion por el Cliente

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

VIl. REGISTROS

PERIODO DE
CODIGO NCOMBRE DEL REGISTRO LUGAR DE RETENCION RETENCION
MC1150-C3 Listado de Proveedores Aprobados Departamento de Compras 6 meses
MC1150-0¢ Ordenes de Compra Departamente de Cemipras 6 meses
MC1540-01 . g Depto de Matenza Prima -
7 £
MC 1560.01 Verificacicn de Entrada de Materias Primas S A 6 meses
Vill. ANEXOS
Ancro 1 Formalo NMC1540-01 Verificacion de Entrada de Materia Primo

JUN'C 1382 FACIC22-O1
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Anexo 1

Formato para Verificacion de Entrada de Materias Primas - Cordierita

DIVISION REFRACTARIOS

AN Materialcs Ceramicos S.A. DE C.V.

REGISTRO DE VERIFICACION DE ENTRADA A ALMACEN DE MATERIAS PRITAAS
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Apéndice 1 Vocabulario

Apéndice 1

Vocabulario

ACCION CORRECTIVA.

Accion tomada para eliminar las causas de una no conformidad, defectos u otra situacion
indeseable a fin de prevenir su recurrencia.

ACCION PREVENTIVA.

Accion tomada para eliminar las causas potenciales de no conformidades, defectos u
otra situacion a fin de prevenir su ocurrencia.

ADMINISTRACION DE LA CALIDAD.

Conjunto de actividades de la funcién general de administraciéon que determina la
politica de calidad, los objetivos, las responsabilidades, y la implantacion de éstos por
medios tales como planeacién de la calidad, el control de la calidad, aseguramiento de la
calidad y el mejoramiento de la calidad dentro del marco del sistema de calidad.

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.
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AUDITOR.

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

AUDITORIA DE CALIDAD.

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

AUDITORIA EXTERNA.

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

AUDITORIA INTERNA.

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

AUTOINSPECCION.

Inspeccién del trabajo desarrollado por el ejecutor de ese trabajo, conforme a las
reglas especificadas.

CALIDAD.

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

CICLO DE CALIDAD.

Modelo conceptual de las actividades interdependientes que influyen sobre la calidad
de un producto o servicio a lo largo de todas sus faces, desde la identificaciéon de las
necesidades del cliente, hasta la evaluacion del grado de satisfaccion de éstas.
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CLIENTE.

El receptor de un producto suministrado por el proveedor

COMPRADOR.

Chiente en una situacion contractual.

CONFORMIDAD.

Cumplimiento de los requisitos especificados

CONTRATISTA.

Proveedor en una situacion contractual.

CONTROL DE CALIDAD.

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

DEFECTO.

El no cumplimiento de los requisitos de uso propuesto o sefialados. Véase no
conformidad.

ELEMENTO.

Cualquier ente que puede ser descrito y considerado individualmente.

ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL.

Las responsabilidades, autoridades y relaciones configuradas de acuerdo a una
estructura, a través de la cual una organizacion desempeiia sus funciones.
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EVIDENCIA OBJETIVA.

Informacion que puede ser probada como verdadera, basada en hechos obtenidos por
medio de observacion, medicion, pruebas u otros medios.
GRADO/CLASE.

Indicador de categoria o rango referido a las propiedades o caracteristicas de un
producto servicio, para cubrir diversas necesidades destinadas a un mismo uso funcional.
GRUPO AUDITOR.

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

INSPECCION.
Actividades tal 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.

MANUAL DE CALIDAD.

Es un documento que establece la politica de calidad y describe el sistema de calidad
de una organizacion.

MEJORAMIENTO DE LA CALIDAD.

Son las acciones tomadas en toda la organizacion, para incrementar la efectividad y la
eficiencia de las actividades y los procesos, a fin de proveer beneficios adicionales, tanto
para la organizacioén como para sus clientes.
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MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

Conjunto de requisitos normalizados o seleccionados de un sistema de calidad
combinados para satisfacer las necesidades de aseguramiento de la calidad en una situacion
dada.

NO CONFORMIDAD.

El no cumplimiento de los requisitos establecidos. Ver defecto.

ORGANIZACION.

Una compaiiia, corporacién, firma, empresa o institucion parte de la misma, ya sea
imncorporada o no, publica o privada que tiene funciones y administraciéon propia.

POLITICA DE CALIDAD.

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

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.

PLANEACION DE LA CALIDAD.

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

PROCEDIMIENTO.

Forma especificada de desarrollar una actividad.
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PROCESO.

Conjunto interelacionado de recursos y actividades que transforman elementos de
entrada en elementos de salida.

PROCEDIMIENTO.

Forma especificada de desarrollar una actividad.

PRODUCTO.

El resultado de actividades o procesos.

PROVEEDOR.

Organizacion que suministra un producto al cliente.

RASTREABILIDAD.

Capacidad de reencontrar o reconstruir la historia, la aplicacion, o la localizacion de
un elemento de una actividad, o de elementos o actividades similares, por medio de los
registros de identificacion.

REGISTRO.
Un documento que provee evidencia objetiva de las actividades ejecutadas o

resultados obtenidos.

REVISION DEL DISENO/PROYECTO.

Es el examen formal, documentado, completo y sistematico de un disefio, con el fin de
evaluar los requisitos iniciales del disefio y la capacidad del mismo para alcanzar estos
requsitos, identificar problemas y proponer soluciones.
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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 relacion a la politica de calidad y a los nuevos
objetivos, resultado del cambio y evolucion de las circunstancias.

REVISION DE CALIDAD.
Estructura organizacional, conjunto de recursos, responsabilidades y procedimientos

establecidos para asegurar que los productos procesos o servicios cumplan satisfactoriamente
con el fin a que estan destinados y que estén dirigidos hacia la gestion de la calidad.

REVISION DE LA DIRECCION.

Evaluacién formal efectuada por la alta direccion, del estado y la adecuacion del
sistema de calidad en relacion con la politica de calidad y objetivos.

REVISION DEL CONTRATO.

Son las acciones sistematicas efectuadas por el proveedor antes de firmar el contrato,
para garantizar que los requisitos para la calidad son definidos adecuadamente, sin
ambigiiedad, son documentados y pueden ser realizados por el proveedor.

REVISION DEL DISENO.

Examen documentado, completo y sistematico de un disefio para evaluar su capacidad
de satisfacer los requisitos para la calidad, identificar problemas si existieran, y proponer el
desarrollo de soluciones.

SERVICIO.

Es el resultado generado por actividades en la interelacion entre el proveedor y el

chiente y por las actividades internas del proveedor para satisfacer las necesidades del
cliente.
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SISTEMA DE CALIDAD.

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

SUBCONTRATISTA.

Organizacidén que suministra un producto al proveedor.



REFERENCIAS

La Certificacion ISO 9000 Un motor para la calidad.
Guy Laudoyer

Manual ISO 9000. Uso y aplicacion de las normas de aseguramiento de calidad.
Alfredo Elizondo Decanini.

ISO 9000 (NOM CC 2) guia de seleccion y uso de las normas de aseguramiento de
calidad.

ISO 9001 (NOM CC 3) modelo para el aseguramiento de la calidad en el disefio,
desarrollo, produccion y servicio.

ISO 9002 (NOM CC 4) modelo para el aseguramiento de la calidad en produccion e
instalacion.

ISO 9003 (NOM CC 5) modelo para el aseguramiento de la calidad en inspeccién y
pruebas finales.

ISO 9004 (NOM CC 6) guia para la gestion de la calidad y elementos de sistemas de
calidad.
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