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Definiciones

Medicion: Asignacion de numero o valores a cosas materiales qie representan relaciones

entre ellas con respecto a propiedades particulares

Gage: cualquier dispositivo usado para obtener mediciones frecuentemente usado para
referirse especificamente a dispositivos usados en el piso de produccion; incluye

dispositivos pasa / no pasa.

Sistema de Medicion: conjunto de instrumentos o gages, patrones, operacbnes,
métodos, dispositivos, software, personal, medio ambiente y supuestos usados para
cuantificar una unidad de medida o preparar la evahacion de una caracteristica o

propiedad a ser medida; el proceso completo usado ara obtener mediciones.

Repetibilidad y reproducibilidad de gages: estimativo combinado de la repetibilidad y

reproducibilidad de un sistema de medicion

Capacidad de un sistema de medicion; dependiendo dé método usado, pueden o no

incluirse los efectos del tiempo.
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Abreviaturas o Siglas

SGC: Sistema de Gestion de Calidad.

ISO: International Organization for Standardization.

RAD: Representante de la Alta Direccion.
SGI: Sistema de Gestion Integrado.

AC: Accion Correctiva.

AP: Accion Preventiva.

PG: Procedimiento General

PE: Procedimiento Estratégico.

PO: Procedimiento Operativo.

10: Instructivo Operativo.

PA: Procedimiento de Apoyo.

R&R: Repetibilidad y Reproducibilidad.
EV: Variacion del Equipo.

AV: Variacion del Observador.

TV: Variacion Total.

GRR: Repetibilidad y Reproducibilidad de 1a medicion.
PV: Variacion de la parte o muestra.

MSA: Analisis del Sistema de Medicion.
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Diseiio e implementacion de un SGC basado Maestria en Gestion de la Productividad
en la norma ISO 9001:2008 en el proceso de yde la Calidad
empastado

CAPITULO 1

1.1 Introduccion

1.1.1 Consideraciones Iniciales

Actualmente las organizaciones buscan activamente érmas para mejorar los productos y
servicios que ofrecen (Rubio-Andrada, Alonso-Almeida, & Rodriguez-Anton, 2011). Un
conjunto de normas han sido usadas para el aseguramiento de la calidad en las companias
con el fin de ofrecer productos y servicios de caldad a sus clientes, por ejemplo la Norma

ISO 9001 puede ser aplicada a cualquier tipo de indistria y empresas de cualquier tamafio.

La Norma ISO 9001 no puede ser s6lo considerada como un paso inicial para cumplir con
requisitos de calidad sino también como un marco paa la mejora de la efectividad del
sistema de administracion de calidad (Psomas & Antay, 2015). Un correcto disefio e
implementacion de un sistema de calidad basado en 4 Norma ISO 9001:2008 puede
conllevar a mantener a los clientes o a la recuperaedn de clientes insatisfechos (Petnji,

Luc Honore, Marimon, & Casadesus, 2014).

El articulo de la revista “Desempeiio de las Organiaciones Mexicanas Certificadas en la
Norma ISO 9001:2000” (Nava & Rivas, 2007) analiza d desempefio de las
organizaciones mexicanas certificadas en la Norma 5O 9001:2000; uno de los resultados
obtenidos cuando se implanta un programa ISO 9001:2000 es la mejora en el desempeiio
de la organizacion, siempre y cuando exista motivadén activa, es decir que la

implementacion no sea parte de una obligacion o impaicion.

El articulo “Incidencia de la certificacion ISO 900 en los indicadores de productividad
y utilidad financiera de empresas de la zona industial de Mamonal en Cartagena”
(Morelos, Fontalvo, & Vergara, 2013) presenta los resultados de la evaluacion de

indicadores de productividad de las empresas certiftadas en ISO 9001 y su incidencia en

FCNM Capitulo 1 — Pagina 1 ESPOL



Diseirio e implementacion de un SGC basado Maestria en Gestion de la Productividad
en la norma ISO 9001:2008 en el proceso de yde la Calidad
empastado

la utilidad financiera de las empresas de la zona ndustrial Mamonal en Cartagena,
Colombia, obteniendo como resultado que existe suftiente informacion estadistica para
afirmar que la certificacion en calidad ISO 9001 delas empresas del sector Mamonal
inciden positivamente en los indices de productividd, tales como: razén utilidad bruta/
valor agregado. Por otra parte, el articulo “Gestid de la Calidad Total e indicadores no
financieros: reflejo del valor de la certificacionlSO 9001:2000” (Marin, 2013) analiza la
relacion entre la Certificacion en ISO 9001 y la mgora de indicadores no financieros
relacionados a la calidad en la atencion, en el sevicio y en producto entregado, indicando

que la implementacion de la Norma refleja una mejoa sustantiva de esos indicadores.

Tomando como base lo anteriormente expuesto, el trbajo propuesto es disefiar e
implementar un Sistema de Gestion de la Calidad basdo en la Norma ISO 9001:2008 en
el proceso de empastado. El punto 8.4 de la Norma BO 9001, establece que la
Organizacion debe analizar los datos para verificarla idoneidad del Sistema de Gestion
implementado, por lo tanto se realizara el controlestadistico del proceso mediante el uso

de cartas de control.

1.2 Motivacion

El mejoramiento de la calidad mediante el control stadistico de los procesos es un tema
que ha ido obteniendo importancia en los Gltimos afds. La mejora continua debe basarse

en medidas objetivas que indiquen el estado real dela empresa.

La implementacién de la Norma ISO 9001:2008 dentrode la organizacion permitira
estandarizar los procesos de fabricacion, mejorar h calidad del producto y mantener la

fidelidad de los clientes.
La empresa objeto de estudio ha utilizado graficosde control sin un analisis de las

necesidades reales de la empresa, se pretende verifcar si los graficos y la metodologia de

control utilizada son los idoneos.

FCNM Capitulo 1 —Pagina 2 ESPOL



Diseiio e implementacion de un SGC basado Maestria en Gestion de la Productividad
en la norma ISO 9001:2008 en el proceso de yde la Calidad
empastado

1.3 Objetivo General

Disefiar e implementar un Sistema de Gestion de Caldad basado en la Norma ISO
9001:2008 en el proceso de empastado en una empresaque se dedica a la fabricacion de

placas para baterias.

1.3.1 Objetivos Especificos

1. Realizar un diagnoéstico inicial de la situacion actal de la empresa frente a los
requisitos de la Norma ISO 9001, para verificar el grado de cumplimiento de los
mismos.

2. Elaborar el cronograma de trabajo para la implementcion de la Norma ISO 9001.

3. Cumplir con las actividades descritas en las etapasde planeacion y disefio del Sistema
de Gestion de Calidad, establecidas en el cronograna de trabajo de acuerdo a los
tiempos establecidos.

4. Realizar el control estadistico de las variables: aalisis de las variables mas
influyentes del proceso para medir y asegurar la egabilidad mediante la
implementacion del Sistema de Calidad en el procesode empastado de acuerdo a la
Norma ISO 9001:2008.

5. Realizar un estudio comparativo para verificar lasmejoras obtenidas después del

disefio e implementacion del Sistema de Calidad en ¢ proceso de empastado.

FCNM Capitulo 1 —Pagina 3 ESPOL



Diseiio e implementacion de un SGC basado Maestria en Gestion de la Productividad
en la norma ISO 9001:2008 en el proceso de yde la Calidad
empastado

1.4 Alcance del Estudio

El trabajo propuesto para el disefio € implementacid un Sistema de Gestion de Calidad
basado en la Norma SO 9001:2008 en una empresa dedicada a la fabricacion de placas
para baterias en la ciudad de Guayaquil. La actividd de produccion de esta empresa se
divide en los siguientes procesos: fabricacion de ejillas, fabricacion de 6xido, fabricacion
de pasta y empastado de rejillas. Para el desarrolb del plan de mejoramiento se realizara
un analisis previo de la situacion actual de la empesa frente a los requisitos de la Norma
ISO 9001:2008, realizado el paso inicial, se procecra al disefio del Sistema de Gestion

basado en la Norma ISO 9001:2008 en los procesos de la empresa.

Una vez disefiado el Sistema de Gestion de Calidad tasado en la Norma ISO 9001:2008
y para poder verificar la gestion del mismo, el sisema se va a implementar en el proceso
de empastado, este proceso es considerado el mas citico en la fabricacion de la bateria,
todos los esfuerzos que se llevan a cabo en este pioceso representan el éxito o fracaso de
las operaciones siguientes (Montaje, carga de bateta, entre otros), el empastado de placas
consiste en dar a la rejilla la resistencia mecania y proveer el medio de conducir corriente
eléctrica entre los terminales exteriores y el mateial activo de los que estan rellenos los

espacios de la rejilla.
Para realizar el analisis estadistico del proceso,se utilizé una base de datos que contiene

informacion del proceso de empastado antes de la inplementacion del sistema desde el

15 de enero hasta el 16 de marzo del 2015.
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en la norma ISO 9001:2008 en el proceso de yde la Calidad
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1.5 Estructura del Documento

El capitulo 2, trata sobre el proceso de la fabric&ion de las placas para baterias del sector
automotriz, haciendo énfasis en la tltima fase delproceso (empastado) objeto principal
de este estudio. Se dan a conocer ademas los conceptos y metodologias que seran
aplicados en el presente trabajo.

El capitulo 3, se describe el disefio del Sistema deGestion de acuerdo a los lineamientos

de la Norma ISO 9001:2008 en el proceso de Fabricadon de Baterias.

El capitulo 4, muestra los resultados obtenidos dela implementacion del Sistema en el

proceso de empastado, incluyendo los graficos de catrol.

El capitulo 5, se detallan las conclusiones y recanendaciones del proyecto.
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Diserio e implementacion de un SGC basado en Maestria en Gestion de la Productividad
la norma ISO 9001:2008 en el proceso de yde la Calidad
empastado

CAPITULO 11

2.1 Introduccion

El presente capitulo tiene como objetivo explicar ¢ proceso de fabricacion de placas para
baterias del sector automotriz de una empresa situala en la ciudad de Guayaquil, asi como
exponer al lector los diferentes conceptos relaciormdos con Calidad, origenes, estructura de
calidad, sus principios, adicionalmente explicar bevemente los conceptos estadisticos
utilizados para el desarrollo del proceso de implenentacion del Sistema de Gestion en el

proceso de Empastado.

2.2 Proceso de Fabricacion

A continuacion se hace una breve descripcion de losprincipales procesos de produccion que

realiza la empresa:

2.2.1 Recepcion de materia prima

La materia prima utilizada es el plomo, sea en estdo puro o en diversas aleaciones tales
como plomo-antimonio (PbSb), plomo-calcio-estaio (BbCaSn), plomo-calcioplata

(PbCaAg) o las diversas aleaciones que por la propianaturaleza puedan surgir.

Las barras de plomo y sacos de 6xido de plomo (PbO) son almacenados en el area destinada

para materia prima delimitada en el esquema de distibucion del area de produccion.
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Diserio e implementacion de un SGC basado en Maestria en Gestion de la Productividad
la norma ISO 9001:2008 en el proceso de yde la Calidad
empastado

Figura 2.1: Bodega de Plomo

Fuente: Planta Industrial

2.2.2 Fundicion y formacion de rejillas

En este proceso las barras de plomo son alimentadasa un crisol para ser fundidas, luego, el
plomo liquido es bombeado hacia el molde de formacén de rejillas, donde es enfriado de
inmediato y la rejilla es liberada para continuar on el proceso de lavado con vapor y se
embobina automaticamente para formar rollos de rejilas que son almacenados para ser

utilizados posteriormente en la maquina empastadora.

Figura 2.2: Rejilladora

Fuente: Planta Industrial
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Las rejillas que se forman en el proceso de fundicidonse muestran a continuacion:

Figura 2.3: Rejilla negativa

Fuente: Planta Industrial

2.2.3 Fabricacion de oxido de plomo

Mediante un reactor y un molino de martillos se elbora el 6xido de plomo, el cual es
almacenado en silos para luego ser utilizado en laclaboracion de la pasta de 6xido de plomo,

que es una mezcla de acido sulfurico y 6xido de plono.

Figura 2.4: Molino de Oxido

Fuente: Planta Industrial
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la norma ISO 9001:2008 en el proceso de yde la Calidad
empastado

2.2.4 Empastado de rejillas

En esta etapa se desembobinan las rejillas almacenadasy son enviadas a la maquina
empastadora, la cual se encarga de hacer un recubrmiento a las rejillas con 6xido de plomo
y una vez empastadas son colocadas en mesas de varps niveles para ser introducidas en las

camaras de curado.

Figura 2.5: Empastadora

Fuente: Planta Industrial

2.2.5 Curado de placas

Este proceso se divide en dos etapas: Humedad y Seado. En la etapa de Humedad, en una
atmosfera controlada, se hace reaccionar el plomo ibre en las placas hasta completar la
reaccion en su totalidad. En la etapa de Secado, utlizando quemadores de GLP se calienta el
aire que circula dentro de la caAmara de curado paracliminar el exceso de humedad presente

en las placas.
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Figura 2.6: Cuartos de Curado

Fuente: Planta Industrial

2.3 Marco Teorico

2.3.1 Calidad

De acuerdo a Juran en el libro “Control de la Calidd” (Corzo, 2009), Calidad es “la ausencia
de deficiencias” tales como: retraso en entrega, fdlos durante los servicios, facturas
incorrectas, cancelacion de contratos de ventas, Juwan también define la Calidad como “La

adecuacion al uso”

El libro “Introduccion al control de calidad” (Ishkawa, 2007), en Japon, “Calidad” se traduce
por “hinshitsu”, una palabra escrita con dos caractaes chinos, una que quiere decir “bienes”

y otra que quiere decir “Calidad”.

La Norma ISO 9000:2005 en el libro “Sistemas de ge¢ion de la calidad - Fundamentos y
Vocabulario” (ISO , 2005), define como calidad al ‘Grado en el que un conjunto de

caracteristicas inherentes cumple con los requisits”.

En resumen, se puede definir como calidad al cumplimento de las especificaciones tanto de

la empresa como del cliente a los productos y/o servcios que se ofrecen.
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2.3.2 Ciclo de Deming

El ciclo de Deming, de acuerdo a lo expuesto en el livo “Total Quality Management” (Bhat,
2010), conocido también como el ciclo PHVA (Planiftar, Hacer, Verificar, Actuar) o PDCA
(Plan-Do-Check-Act) por sus siglas en inglés, es un proceso para resolver problemas

adoptado por las empresas comprometidas con el mejormiento continuo.
El ciclo consiste de los siguientes pasos:

1. Planificar (Plan): El grupo selecciona un proceso que necesita ser meprado, se
documenta el proceso seleccionado, fijan metas cualtativas para la mejora y discuten
varias formas de alcanzar las metas. Después de evduar los costos y beneficios de las
alternativas, el grupo desarrolla un plan con medicones cuantificables para la mejora.

2. Hacer (Do): se implementa el plan y se monitorea el progreso. (bntinuamente se recoge
informacion para medir las mejoras en el proceso. S existen cambios en el proceso se
los documenta y se hacen revisiones si fuera necesaio.

3. Verificar (Check): se analiza la informacién recogida durante el pasoanterior para
determinar si los resultados corresponden a las mets propuestas en el primer paso. Si
aun persisten las principales deficiencias, se debereevaluar el plan o detener el proyecto.

4. Actuar (Act): si los resultados son satisfactorios, se documentael proceso revisado para

que este pase a ser el proceso estandar y que todos b usen.
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objetivos, procesos, que establecido
permitiran  alcanzar los
resultados  teniendo en
cuenta los requisitos de los
clientes ¥ las politicas
empresariales.

-

Verificar: Mediante
la  realizacion de
aunditorias infernas,
para  wverificar la
implementacion  del
zistema

*Actuar: toma de
accionss correctivas v
preventivas.

/

Figura 2.7: Ciclo PDCA (Planificar, Hacer, Verificar y Actuar)

Fuente: Autor

2.3.3 Las 7 herramientas de la calidad

Para apoyar, desarrollar y hacer avanzar un procesode mejora continua, el articulo “Choosing
Quality Tools” (Pyo, 2005), indica que es necesario que la organizacion seleccione las
herramientas y técnicas apropiadas. Estas herramienas deben ayudar a los usuarios a
entender los procesos de mejoramiento de la calidad Una de las mejores alternativas es
comenzar con técnicas sencillas. Estas herramientassencillas, pueden ser tan efectivas como

las herramientas més complejas:

Las 7 herramientas son:
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1. Diagramas de flujo: los diagramas de flujo son representaciones pictorcas de procesos
de trabajo usando ingenieria, simbolos, cuadrados, rectadngulos y otras formas del
diagrama completo. Los diagramas de flujos son usudes para entender y administrar el

proceso.

2. Hojas de inspeccion: una hoja de inspeccion es un formulario de recolecaon de
informacién para rdpidamente interpretar los resulados del mismo formulario. El
formulario no simplemente provee un registro de lainformacién, también permite el

analisis simultaneo de las tendencias en los datos.

3. Histogramas: El histograma fue introducido en 1833 por A.M. Guery para describir el
analisis de datos sobre criminalidad. El histogramaes una herramienta simple pero
poderosa para resumir, analizar y mostrar los datos Es un resumen grafico de la variacion
en un conjunto de datos, y muestra los patrones de variacion que son dificiles de ver en

una simple tabla de nimeros.

4. Diagramas de dispersion: la relacion entre dos variables puede ser evaluadasin la
necesidad de usar matematicas, utilizando un diagrana de dispersion. Hay dos ejes en el
diagrama de dispersion. El eje vertical (eje y) seutiliza usualmente para la variable
dependiente. El eje horizontal (eje x) se asigna paa la variable independiente para hacer

una prediccion de la variable dependiente.

5. Graficos de control: En 1926, Walter Shewart de Laboratorios Bell sugird una forma de
describir si la variacion del proceso tiene una digribucion estable. La calificacion
promedio de los datos muestrales se grafica periodcamente y verificada contra un limite
predefinido para determinar si el proceso es estabk o no. Si la nota estd fuera de los
limites, se debe buscar la causa de los problemas yser eliminada. Las graficas de control

solo se utilizan para detectar sefales de peligro.
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6. Grafico de Pareto: en un grafico de Pareto, el caso con mayor frecuenda se ubica a la
izquierda y las otras causas son anadidas en ordendescendiente de frecuencia. Las causas
mas importantes aparecen a la izquierda. El principo de Pareto fue primero definido por
Joseph Juran en 1950. El principio de Pareto sugiere que el 80% de los problemas viene
del 20% de las méquinas, materia prima, servicios,u operadores. Debido a la capacidad
de mostrar el 20% (pocos vitales), el grafico de Paeto es una de las herramientas de

decision mas poderosas.

7. Diagramas de Causa y Efecto: Ishikawa desarrolld esta herramienta en 1943. Este
diagrama es util para el mejoramiento de la calidaden relacion a las causas y efectos con
informacion sobre procesos y resultados. Por ejemplo, la satisfaccion del cliente podria
ser determinada por las caracteristicas de calidad que queremos explorar usando el
diagrama de causas y efecto. Luego, las ideas son gneradas como qué estd causando el
efecto (las mayores causas de los efectos), contrituyendo a la insatisfaccion del cliente.
Finalmente, en una sesion de lluvia de ideas se pralucen las posibles causas de los

problemas.

Los diagramas no solo son utiles para recolectar iformacion de varias fuentes sobre las
causas de los problemas, también ayudan a entenderel proceso involucrado. Cuando se
cuantifican las causas usando el andlisis de Paretq histogramas, graficos de control,
diagramas de dispersion y otras herramientas, se pieden determinar las acciones a tomar para

mejorar la calidad.

2.3.4 Los ocho Principios de la Calidad

De acuerdo a lo expuesto en el articulo “The effectveness of ISO 9001 Implementation in
food manufacturing companies: A proposed measuremert instrument” (Sumaedi & Yarmen,
2015), sirven de marco de referencia para la organrzacion, las cuales se resumen en las

siguientes:
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1. Enfoque al Cliente: Consiste en establecer métodos que permitan apuntar a las

necesidades sentidas de los clientes y del entorno,lo cual permitira contar con indicadores
de eficacia y eficiencia, logrando una productividada mediano y largo plazo dentro de la
organizacion.

Entre los beneficios que la organizacion obtendriapor establecer métodos que permitan
satisfacer las necesidades de los clientes tenemos:Mejoramiento de la imagen corporativa,
aumento de la participacion del mercado, incrementode la eficacia, mejoramiento de las

relaciones con el cliente, entre otros.

Liderazgo: Planificar y orientar son los propositos que tienen los lideres dentro de una
organizacion, contar con un compromiso de la direcaon, estar dispuestos a una escucha
abierta y la flexibilidad de los procesos, da como resultado un buen clima laboral,
permitiendo a cada trabajador crecer y aportar ides de mejora dentro de la organizacion

a partir de las funciones que ejecuta.

Una buena comunicacion interna, Cultura de Calidad,vision y valores compartidos asi
como un clima de confianza, da como resultado la cmsecucion de las metas

organizacionales.

Participacion de las personas: Permitir la participacion del personal,
independientemente de su grado jerarquico, en los pocesos de calidad, a partir de su
formacién, reconocimiento de logros, generando la nnovacidn, entre otros, permiten el

éxito del trabajador dentro de la organizacion.

Personas motivadas e involucradas en el desarrollo de la organizacion, permiten la

consecucion de los objetivos de la empresa.

Enfoque basado en procesos: Los mejores resultados dentro de una organizacion, se
alcanzan cuando las actividades y recursos que lo ®mponen se gestionan como un

proceso. La gestion por procesos se basa en hechos, mediciones e informacion, para lo
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5.

cual la organizacion debe identificar los procesos claves, desigmr responsables asi como

definir los mecanismos de monitoreo para alcanzar elmejoramiento continuo.

Enfoque de Sistema para la Gestion: identificar, comprender y gestionar los procesos
relacionados entre si como un sistema, permite deteminar las necesidades y expectativas
de las partes interasadas. Dentro de la politica decalidad se encuentran las intenciones de
la organizacion, los objetivos del sistema, los pro@sos identificados, circunscritos dentro

del clico de mejora continua.

Mejoramiento Continuo: Las actividades de mejoramiento continuo estan induidas
dentro de un macroproceso, ya sean productos o servicios, los mismos que se apoyan en
indicadores de Eficacia, por ejemplo: Satisfacciondel cliente, Eficiencia: horas hombres
trabajadas. El proceso de mejora continua utiliza ndicadores como herramientas, los

mismos que son la base para superar las espectativasdel cliente.

Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones: Para la toma de decisiones se
debe tener en cuenta los hechos y datos reales, loque permitira identificar las areas de
mejoramiento. Los resultados de los datos se los oltiene del empleo de las diferentes
herramientas estadisticas o administravias de la cdidad, el andlisis de estos datos permite
identificar la causa raiz de los problemas existenes o potenciales y a la definicion de las

acciones correctivas y preventivas.

La obtencion de los resultados del andlisis de losdatos permite a la organizacion a tomar
decisiones sobre la estructura competitiva y compantiva de la organizacion frente a la

competencia asi como la busqueda de nuevos desarrolos.

Relacion de beneficio reciproco con el proveedor: La relacion empresa-proveedor se
da de manera independiente, creando la cadena de vdor entre ambos. Esta relacion
permite crear alianzas, compartir experiencias, cowcimiento, procesos de valor para

ambas partes, comunicacion bilateral, cooperacion @ el desarrollo de nuevos productos
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desde el disefo hasta su entrega, en este ultimo se debe tener e cuenta el seguimiento y
evaluacion durante la ejecucion, asi como el reconeimiento de los esfuerzos por su

contribucién y logro de la politica de Calidad.

2.3.5 Norma ISO 9001:2008

En Londres, Inglaterra durante el afio 1946, miembras de 25 paises se reunieron con el
objetivo de “Facilitar la coordinacion internaciond y unificar estandares industriales”, esta
organizacion fue nombrada como “Organizacion Interracional de Normalizacion, a quien le

asignaron las silgas ISO cuyo prefijo griego significa “igual”.

ISO, inici6 sus operaciones el 23 de febrero de 1947. Actualmente se encuentra conformada
por 159 paises (Institutos Nacional de Normalizacitm), con un miembro por cada pais. ISO
coordina sus actividades desde Ginebra, Suiza. La BO es una organizacion no
gubernamental, cuyos miembros no son delegados de bs gobiernos nacionales. ISO ocupa
una posicion especial dentro de los sectores publi®s y privados, debido a que algunos

miembros forman parte de la estructura gubernamentalde los paises que la conforman.

La familia de la Norma ISO 9000 es considerada como un referente internacional de los
requerimientos de calidad, al contrario de las dem& normas ISO, que son especificas para
productos, materiales o algiin proceso en particular las normas ISO 9000 surgieron como

estandares administrativos.

En 1980 surge la necesidad de que las organizacions implementen sistemas de
aseguramiento de calidad, con el objetivo de complenentar los requisitos técnicos de los

productos y servicios y garantizar al cliente la cdidad del mismo. Debido a los variados
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enfoques de como deberia ser un sistema de Calidad,ISO resolvié un comité técnico para

atender el requerimiento anterior, aprobando las namas serie ISO 9000 en 1987.

La serie ISO 9000 de 1987 se convirtid en las disposiciones generales que debe reunir un
sistema de calidad dentro de una organizacion. Se stablecieron cinco normas como parte de
la serie ISO 9000: Dos, relacionadas con la gestionde calidad: ISO 9000 e ISO 9004 y tres,
relacionadas con el aseguramiento de calidad de sitiaciones contractuales: ISO 9001, ISO
9002 e ISO 9003. Las empresas podian certificar susistema de calidad, con cualquiera de las
tres normas referenciadas anteriormente, lo cual dpendia de la complejidad del proceso y

las caracteristicas del producto o servicio que ofreia la organizacion.

En 1994, la norma fue objeto de revision y edicidon,cuya esencia se mantenia con relacion a
la version de 1987, cuyo enfoque estaba dirigido ala documentacion y estandarizacion,
aunque también incluia el tema de la mejora, en lapractica ésta no solia darse en la forma en
la que la planteaba la norma. Una nueva version dela norma se comenzdé a preparar a finales
de 1990, la cual resaltaba la importancia de la caidad a las practicas administrativas, a los
nuevos supuestos y conocimientos. La version ISO 9000:2000 disminuia el énfasis de la

documentacion y resalta los temas de la mejora coninua y enfoque al cliente.

Tomas Fontalvo y Juan Vergara en su libro “La Gestion de la Calidad en los Servicios ISO
9001:2008” (Fontalvo & Vergara, 2010) , indica que la version 2008 de la norma, es una
norma cuyo enfoque estd basado en procesos, lo que permite garantizar la eficiencia y
eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad, pueso que permite la interrelacion entre los

procesos, actividades y tareas entre si, dando comoresultado la satisfaccion del cliente.

La Norma ISO 9001:2008, se encuentra compuesta por anco numerales:
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Sistemas de Gestion de la Calidad.
Responsabilidad de la Direccion.
Gestion de los Recursos.

Realizacion del Producto o Prestacion del Servicio.

A S

Medicion, Andlisis y Mejora.

2.3.6 Control Estadistico de Procesos

El libro “Aplicacion de la estadistica al control @& calidad” (Poda, 2009) indicia que el control
estadistico de procesos es una herramienta poderosa que ayuda a tomar decisiones y

consecuentemente al mejoramiento continuo de los praluctos y procesos.

Esta destinado principalmente a analizar las herramentas estadisticas que permiten detectar
la variabilidad, consistencia, control y mejoramietrio de los procesos, especificamente las

cartas de control.

Son utilizadas para monitorear, detectar y prevenirel comportamiento a través de pasos
importantes. En el disefio e implementacion de las artas de control, el objetivo principal es
disefar para entender los cambios en los procesos productivos, la naturaleza de los cambios
y los tiempos en los cuales ocurren. En general, sise desea detectar los cambios e identificar

las causas raices potenciales, mas tarde se deben egablecer posibles acciones correctivas.

La construccion de las cartas de control empieza ca la medicion de los procesos, tomando
en cuenta la calidad lo cual depende de los instrunentos de mediciéon, comenzando con la

resolucion, precision y medicion, incluyendo las condiciones ambientales.
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2.3.6.1 Ventajas y beneficios del control estadistico de procesos

e Se puede aplicar a cualquier tipo de proceso.

e Permite realizar mediciones cuantitativas y cualitsivas.
e Lo pueden ejecutar el personal operativo.

e Selo ejecuta en el lugar de trabajo.

e Permite obtener menor variacion en la produccion.

e Minimiza los defectos y desperdicios.

e Proceso previsible.

e Incremento del rendimiento total de la produccion.

e Permite la mejora continua de la calidad

El control estadistico coloca en nuestras manos elciclo continuo de actuacion que nos lleva

a la mejora continua de la calidad.

2.3.6.2 Tipos de cartas de control

Para construir las cartas de control es importante definir los diferentes tipos de datos a

graficar, para datos continuos o discretos, los métados de control dependen de esto.

Las graficas para variables continuas dependen en gan medida de la forma en que se

monitorea la varianza de los procesos, es decir, usaxdo rangos o varianzas muéstrales.

Los puntos importantes a considerar antes de construr una carta de control son:
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e El tipo de variable.

e El tamafio de la muestra.

e La frecuencia del muestreo.

e El tipo o ensayo a ser realizado.

e La formacion del personal.

Otro aspecto importante es el tamafo de los lotes & produccion, el cual conducen a los
diferentes tipos de cartas; existen cartas de contol de corridas pequeiias que son usadas
cuando los lotes de produccion son pequeiios.

Wise and Fair indican que los ingenieros de calidadestan frente a los problemas para el
control de los procesos, donde las técnicas de contol son diferentes de los controles

tradicionales, frente a situaciones que conducen a:

e  Futuros similares con diferentes dimensiones.
e Tamafos de lotes pequeios.

e Mezcla de volimenes de produccion alta con produccit pequenas.

Wise y Fair, recomiendan el uso de las siguientes artas de control:

e Cartas de control con valores objetivos individuales y rangos moviles.
e Cartas de control con valores objetivos y muestrasde tamafio n>2 (utilizando rangos).

e C(Cartas de control con valores y muestras de tamafion>2 usando la desviacion estandar.

Estas cartas de control, son recomendadas para prodiccion de lotes pequefos, es decir,
cantidades limitadas de datos, estas cartas de contol son codificadas de acuerdo al proceso

y al valor deseado. Se debe mantener las unidades aiginales. Esto permite usar limites de
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control similares en comn haciendo posible el usode multiples limites de control para piezas

de diferentes caracteristicas.

2.3.6.3 Guias y Lineamientos para determinar la Repetibilidad y
Reproducibilidad

De acuerdo a lo indicado en el libro “Analisis del Sistema de Medicién” (Automotive
Industry Action Group, 2010), los estudios de Gages de variables pueden ser ejecutados

utilizando diferentes técnicas. Entre los métodos enemos los siguientes:

e Mc¢étodo de Rangos.
e M:¢étodo de Promedios y Rangos.
e M¢étodo de ANOVA.

El método ANOVA, a diferencia de los otros métodos mide el error del gage por la
interaccion entre el operador y las muestras, mientas que los métodos de Rangos y los

Promedios no incluyen esta variacion.

El sistema de medicion total incluye no solo el gag, el sesgo, repetibilidad, etc., sino también

incluye la variacion de las muestras a ser analizads.

2.3.6.3.1 Método de Rangos

Es un estudio de gages de variables modificado, elcual ofrece una aproximacion répida de
la variabilidad de las mediciones. El método solo drece una grafica general del sistema de
medicidn, no secciona la variabilidad en repetibildad y reproducibilidad. Normalmente se la

utiliza como medio para verificar que el GRR no ha ambiado.
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El método de rangos utiliza dos evaluadores y 5 mustras que serdn analizadas, en este
estudio, los evaluadores miden cada una de las muedras una a la vez. El rango para cada
muestra se obtiene de la diferencia absoluta entreel resultado obtenido del evaluador A y el
resultado del evaluador B. La suma de rangos es enmntrada y se calcula el promedio de los
rangos. Para la variacion total de las mediciones,se calcula multiplicando el promedio de los

rangos por 1/d>, donde d son los valores mostrados en la figura 1.8.

FCNM Capitulo 2 - Pagina 18 ESPOL



Diserio e implementacion de un SGC basado en la norma ISO 9001:2008 Maestria en Gestion de la Productividad y de la Calidad
en el proceso de empastado

L2838 | 1.€D257 | 205875 | 232503 | 253441 | 270436 28472 | 297003 | 307751 | 3.17287 | 325846 | 3359 | 340676 | 34TI93 | 353198 | 3578 | 364006 | 3.65396 3738
0876 L8153 27378 3623 | 24658 ) L2673 50303 67582 7453 81207 47602 93731 9.567¢ | 10.9396 | [1.0515 | 116299 12194 | 128488 | 131362

z 3 3 s 3 7] 12 15 16 17 18 15 20
1 10 20 75 EX T (73 102 108 13 19 24 125 T34
141421 | Ls11ss | 273887 | 2481% | 267253 340378 | 3ae116 | 35953 | 3407t | 386 | s7am | agsns | 3sosar
2 19 38 37 T3 92 98 202 213 24 235 2.5 255 255
137931 | 190538 | 215068 | 240484 | 260438 336017 | 344522 | 35107 | 357156 | 343625 | 3677 | 3 | 37em
3 | 2= 57 £ [IN] 136 B4 30.1 313 335 35.0 Ex 382 9.7
123105 | 176858 | 212049 | 237863 | 258127 335550 | 343512 | 349027 | 3.55842 | 361351 | 365995 | 371319 | 379887
3 | 37 7.5 12 &7 C=1 17 30.1 24 Y3 467 183 EJ 518
120621 | 174989 | 210522 | 236571 | 2.56964 335815 | 342605 | 3a9ms | 3ss183 | 3euniz | dssers | 30T | 375268
CEREG 33 B9 184 225 Ta1 | st E7) 5.7 534 610 [EX] 6539
119105 | 173857 | 209601 | 235781 | 2.56263 '¥35372 | 342361 | 348836 | 354797 | 3.60328 | 36552 | 37352 | 3M9I4
3 5.5 1 16.7 220 270 %63 | 601 ] [ 33 700
L18083 | 173099 | 208585 | 235253 “335077.| 342097 | 34653 | 334522 | 360072 | 3.65253 | 370109 | 374678
— {7 64 125 1% 256 s a9 ] 70 74E 779 SLS 353 "I 7z
= 117348 | 172555 LHBTS 334855 | 341994 | 343368 | 354333 | 359988 | 563073 | 39936 | 3M509
8 |72 138 =21 252 360 753 . .| 890 ET)3 ©a 933 [z} LA T
§_ 116794 | 172147 | 2¢8712 | 234591 | 255208 | 272036 | 286192 | 296373 | 3.09039 | 318506 | 4 33ame | 34z 1 | 350192 | 359751 | 3seoa1 | 3eos06 | 3mss2
2% |8 I3 %9 329 404 477 545 611 673 733 L | 948 YIRS 3.1 1343 195 1141 18 s
2 116361 | 1.71@8 | 2¢7953 | 234370 | 255013 | 271858 | 266078 | 296221 | 36896 | 318570 | 326678 [ 334585 | 33762 | 348107 | 354081 354333
AECHED 154 276 363 %5 52.5 @6 67 743 aLs 7.9 [ 939 . | 1056 HL2 1155 1217 1257 1316
@D Lieoi¢ | LTI | 207746 | 234192 | 25856 | 271717 | 25%898 | 296100 | 3¢R7E1 | 318262 | 326775 | 33446 .| 341 343016 | 3.53993 | 3. 354755 | 3.@@5 | 3RWS
w | M | 9% 202 e 401 94 X3 3 740 522 8.6 96.6 034 | 1022 | 882 1223 1231 1333 1394 1987
o 115729 | 171363 | 207977 | 234048 | 250728 | 271600 | 285791 | 208000 | 3.08688 | 3.18174 | 326690 | 334406 | 34148 1&;: 35921 | 35948 | 8 _gm_
8 1 | 107 20 A (%X 533 3.5 726 813 EIBREL 1054 127 155 3677, | 1333 .6 T46.0 o %.9
115490 | 171180 | 207436 | 233027 | 251621 | 271504 | 285702 | 297917 | 3.08610 | 3.18100 | 326620 | 334338 | 341367 | 347879 | 3561 | 395430 | 3460 | 368503 | 374087
e g : 273 383 [ 7RG 8.1 ¥71 1058 141 1221 1298 . | 1373 Iy 15L4 [T 16407 1710
g 119280 | 1708 | 207316 | 233924 | 254530 | 2714m | 265627 | 207847 | 308544 | 318007 | 326561 | 334282 | 341333 3476 | 353810 | 399381 j 85459 | 369457 | 3WOL_|
14 [ 123 2B7 EX 510 623 740 847 938 1046 139 1225 315 138 147,8 1555 163, n3 1773 JETE3
b= L5115 | 170914 | 207213 | 239737 | 254 | 271350 | zessax | 2ermer | susawr | 3a7sea | 326510 | 334233 | 341286 | 347mL | 353766 | 359338 | 3611 | 3SRd17 | 374002
Z =5 fka 75 313 336 €72 ™3 %4 1016 T1Z1 1221 1317 1409 - | 1666 1746 [E72) 190} 7.3
114965 | 108 | 2eries | 233661 | 23365 | 271290 | 265506 | 297735 | 3.08438 | 317938 | 326465 | 334191 | 341245 | 34TM2 | 353728 | 355302 | 344505 | 349382 | 373969
16 | 123 ®3 4.1 582 77 [TX] %67 1084 155 1302 1004 1502 (%4 .y |77 1863 1346 025 2024
114633 | 170708 | 207047 | 233894 | 23306 | 271297 | 28597 | 20768y | 3.08395 | 317897 | 326427 | 334154 | 341710 | 3477 | 353695 | 359270 | 36474 | 343351 | 37393)
17 | 151 3L1 5.8 618 762 5] 10238 1151 1770 Bas 1992 156 8.7 1794 1888 | 1979 2.7 252
|l Lie7i7 | 170623 | 206978 § 233535 | 227 | 27190 | 205015 | 297649 | 3.083%8 | 3u7esi | 326303 | 334121 | 34178 | 347677 | 3.53666 | 359241 | 35447 | 369325 | 3T |
18 | 160 329 %.5 5.5 806 95.1 LES 1218 1324 164 1578 165.0 1.7 190.0 [E53 200.5 2138 2273 B5T
L1a613 | 1707 | 206917 | 23383 | 254228 F27u4s | 28575 | 297613 | 33z | 317z | 32362 | 334092 | 34110 | 347650 | 3.53640 | 3.9216 | 364412 | 369301 | 373890
D | 169 347 2.3 .1 85.1 100:3 14.8 1287 1419 1595 186.7 1784 1.6 200.5 2110 201 10 2138 | 2033
114520 | 170480 | 206862 | 233436 7 zorssl | 3uezes | 317801 | 326335 | 334066 | 341125 | 347626 | 353617 | 355194 | 354400 | 349230 | 373369
2 | 178 | %5 | &0 727 | %m‘s ‘%g - % 1354 193 1627 1755 1578 1.6 21156 |1 | 2323 2031 2832 | =30 |
o) 11437 1 170319 | 206813 | 233364 [ 254140 ) 271077 | 285310 | 297552 + 3.6267 | 317775 L JZGIL L 33042 LISUE L JTEHI L3I0 IFPUTE | 35438¢ | 3.69260 | 3.733S5) |
&
o

Figura 2.8: Valores asociados a la distribucion del rango promedio

Fuente: (Automotive Industry Action Group, 2010)
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2.3.6.3.2 Método de los Promedios y Rangos

El método de promedios y rangos, es un método que pemite tener un enfoque estimativo de
la repetibilidad y reproducibilidad del sistema demedicion. A diferencia del método de
rangos, el enfoque de este método permite que la vaiacion del sistema de medicion sea
seccionada en dos componentes: Repetibilidad y Repoducibilidad, sin embargo la variacién

entre el evaluador y los instrumentos/ gages no esconsiderada dentro del analisis.

Procedimiento para el estudio de R&R:

1. Obtener la muestra (n>5) que represente el rango adual o esperado de la variacion del
proceso.

2. Referenciar a los evaluadores como A, B, C, etc., ya las muestras desde 1 hasta n, de tal

manera que los nimeros no sean visibles para los evauadores.

Calibrar el instrumento, si esto forma parte de la mtina diaria del sistema de medicion.

Entregar la muestra de manera aleatoria al evaluado A para que realice la medicion.

Permitir que los evaluadores B y C midan las muestias sin ver las lecturas entre si.

Repetir el ciclo utilizando un orden aleatorio paralas demés mediciones.

N kW

Registrar los resultados de las mediciones.

El uso de las graficas es muy importante, las herranientas graficas utilizadas dependen del

disefio experimental utilizado para la recoleccion delos datos.

Carro y Gonzalez en su libro “Control Estadistico & Procesos” (Carro & Gonzélez, 2014)
indican que los datos del sistema de medicién analzados pueden ser desplegados
graficamente mediante el uso de graficas de control a continuaciéon algunos ejemplos de

graficas de control:

Graficas Promedios: los promedios de las diferentes lecturas por cadaevaluador y por cada

muestra son graficadas por evaluador con el numero de arte como indice. Esto permite
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evaluar la consistencia entre los diferentes evaluadres. El gran promedio y los limites de

control son graficados.

La grafica de promedios ofrece un indicativo de lafacilidad de uso el sistema de medicién
en el proceso, el drea dentro de los limites de cortrol representan la sensibilidad de las

mediciones ejecutadas.

Los limites de control para las graficas X son:

LCS}:X+A2R LCI}zX—AZR
Donde:

X : Linea central del grafico de control y el promediode las medias de una muestra.

4,: Constante utilizada para proporcionar los limites tres sigmas para una media de la

muestra, de acuerdo a lo establecido en la siguient Tabla 1.1.

Tamano

Factores para Factores para Factores para

de LCS y LCI para LCS y LCI para LCS y LCI para

Mlz:els)tra graficas X (4,) graficas R (D,) graficas R (D,)
2 1,880 0 3,267
3 1,023 0 2,575
4 0,729 0 2,282
5 0,577 0 2,115
6 0,483 0 2,004
7 0,419 0,076 1,924
8 0,373 0,136 1,864
9 0,337 0,184 1,816
10 0,308 0,223 1,777

Tabla 2.1: Factores para calcular los limites tres sigmas paralas graficas X y R

Fuente: (Carro & Gonzélez, 2014)

Grafica de Rangos: es utilizada para determinar si el proceso esta e control. La razon es

que no importa que tan grande sea el error de la malicion puesto que los limites de control
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permitiran tal error, debido a que las causas especiales deben identificarse y sa retiradas

antes de que el estudio de mediciones sea relevant.

Los rangos de las diferentes lecturas de cada evahiador y por cada parte son graficadas en

una grafica estandar de rangos que incluye los rangs promedios y los limites de control.

Si un evaluador estd fuera de control, el método enpleado difiere de los otros, por el
contrario, si todos los evaluadores estan fuera delrango de control, el sistema de medicion
es sensible a la técnica empleada por el evaluadory se necesita realizar mejoramientos a fin

de obtener datos tutiles (Automotive Industry ActionGroup, 2010).

Los limites de control para las graficas R son:

=

LCS,=D,R LCI, =D,

Donde:

E: Promedio de los valores de R.

D, y D,: Constantes que proporcionan tres acotamientos de desviacion estandar para el

tamafo de muestra dado, de acuerdo a lo indicado enla Tabla 1.1 (Carro & Gonzalez,

2014).
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CAPITULO III

3.1 Introduccion

El capitulo 3 consiste en explicar el disefio e impbmentacion del Sistema de Gestion de
Calidad basada en la Norma ISO 9001:2008 a partir & un diagndstico inicial, el cual permitio
establecer una linea base para el desarrollo del phn de implementacion. Se elabora el Politica
y Objetivos del Sistema de Calidad, junto con el Manual de Calidad, el Mapa de Procesos de
la organizacion y documentos que forman parte fundanental para el proceso de

implementacion.

3.2 Analisis de la Situacion actual de la empresa

Previo al Disefio del SGC en la planta industrial, s realizé un andlisis de la situacion actual

frente a los requisitos de la Norma ISO 9001:2008.

Este analisis se realizo utilizando el Check List qie se encuentra en el Anexo 1, el mismo

que esta conformado por la siguiente informacion:

e Ponderacion (valor asignado al apartado de la normacorrespondiente).
e Preguntas relacionadas con los apartados de la nornma.

e Cumplimiento (Cumple, No Cumple o No Aplica).

e (alificacion obtenida.

e (alificacion Esperada.

e (Observaciones.

La Organizacion objeto de estudio asigné ponderacimes para cada grupo de clausulas,
teniendo en cuenta el siguiente criterio: Se asignaon valores (1 al 10) al apartado o apartados
de la Norma ISO 9001:2008 que no han sido implementados dentro de la organizacion con
el proposito de que estos apartados tengan mayor peso € importancia frente a los que han

sido desarrollados dentro de la empresa.
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Las ponderaciones asignadas por la Organizacién a los apartades de la norma son los

siguientes:
Grupo de clausula fe(:clgfﬂfi%l)l
4 |Sistema de Gestion de Calidad. 10
5 |Responsabilidad de la Direccion. 9
6 | Gestion de Recursos. 6
7 |Realizacion del Producto. 7
8 |Medicion, Analisis y Mejora. 8

Tabla 3.1: Escala de Ponderacion para apartados de la Norma ISO 9001:2008

Fuente: Planta Industrial

Una vez realizado la implementacion del check Listen las instalaciones de la planta

industrial, se procedio al andlisis de los datos obenidos, dando como resultado lo siguiente:

% de Cumplimiento de la Norma 1SO 9001:2008

4, Sistema de Gestion de la Calidad _ 32%
5. Responsabilidad de la Direccion _ 36%
6. Gestion de los Recursos — 52%
7. Realizacién del producto | 63
8. Medicion, Andlisis y Mejora |, -

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

Porcentaje de Cumplimiento

Figura 3.1: Tabla de Porcentaje de Cumplimiento de la Norma ISO9001:2008 en la Planta Industrial

Elaboracion: Autor

Como podemos observar en la Figura 3.1, el apartado ‘4. Sistema de Gestion de la Calidad”

tiene un porcentaje de cumplimiento del 32% frentea los demads requisitos de la Norma.
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Una vez obtenido el porcentaje de cumplimiento de @da grupo de clausula y con la finalidad
de establecer, documentar, implementar y mantener,se procedié a elaborar el Plan de
Implementacion de la Norma ISO 9001:2008 en la plarta industrial, detallado en el Anexo

2, el mismo que se encuentra estructurado de la sigiiente forma:

e Etapa 1. Compromiso de la direccion (definicion del alcancg objetivos y politica del
SGC)

e Etapa 2. Documentacion de la estructura (inicial) del SGC.

e Etapa 3. Implementacion del SGC.

e Etapa 4. Auditoria y cierre de no conformidades.

e Etapa 5. Revision por la direccion.

El Plan de Implementacion mostrado anteriormente, fie desarrollado en conjunto con la Alta

Direccion, incluyendo tiempos para el desarrollo decada una de las etapas.

3.3 Desarrollo del Plan de Implementacion.

3.3.1 Etapa 1I: Compromiso De La Direccion (Definicion Del
Alcance, Objetivos y Politica del SGC)

Difusion del proyecto

Para dar inicio con la implementacién de la Etapa Idel proyecto, se realizé una difusion del
mismo al personal de la planta (operativos y adminstrativos) a fin de dar a conocer el

objetivo, alcance y beneficios de la implementacionde la Norma en las instalaciones.

La alta direccion designo como su representante alGerente de Seguridad, Salud y Ambiente,
quién se encargd de la coordinacion de las reuniones y actividades necesarias para el
levantamiento de la informacion, entre las responsadilidades y autoridades definidas para el

Representante de la Alta Direccion, se encuentra losiguiente:
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a. Asegurarse de que el Sistema de Gestion de la Calicad se establece, implementa y
mantiene de acuerdo a los requisitos de la Norma ISO9001:2008.
b. Informar a la Alta Direccion sobre el desempefio del Sistema de Gestion de la Calidad

para su revision, incluyendo las recomendaciones pam la mejora.

Identificar los requisitos para el(los) producto(s)/servicio(s) dentro del alcance del SGC

La planta industrial posee requerimientos de su mercado y para ello cre6 una matriz de
requisitos del cliente, de acuerdo a como se muesta en la Tabla 3.2, donde se detallan las

necesidades del cliente:

Matriz de Requisitos del Cliente

. . . Legales y
Especificados No Especificados (Necesarios) Replamentarios
Medidas, fecha efectiva del diseno,
Plano de la placa Aprobacmnes dely d}seno por parte del Disefios.
cliente, Caracteristicas especiales del
producto.
Cantidad El}trega de pedido requerido por el Facturas
cliente.
Tiempo de Entrega Cumplimiento de fecha de entrega. Guia de Remision/
del producto Factura

Incluye transporte y destino final del | Contrato con Transporte

Lugar de entrega producto terminado. (si lo Requiere)

Alternativas de pagos, descuentos, entre | Especificar en el

Forma de Pago otros. contrato (Si lo Requiere)

Confirmaciéon con el cliente si el

Despacho/ ducto lews al desti Licencia de Transporte
Embalaje ProGUETo Hego at cesting. de Materiales Peligrosos
Material de Embalaje.
Especificaciones, Funcionalidad del Especificaciones
Producto producto, Estudios de Calidad (Incluye Legales del producto
Capacidad del Proceso y Sistema de (Norma INEN)

Medicion)
Tabla 3.2: Matriz de Requisitos del Cliente

Fuente: Planta Industrial
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El Administrador del SGC y Gerente de Seguridad, Salud y Ambiente se reunieron con los
procesos claves de la planta industrial para determinar los requisitos principales de sus
procesos que pueden afectar al cliente, asi como 1@ requisitos no especificados pero que son

considerados importantes para el desarrollo normal ¢l producto.
Definicion del alcance del Sistema de Gestion de Calidad

Una vez designado el Representante de la Alta Direxion (RAD), en conjunto con ¢l se
defini6 el alcance de la certificacion, el mismo qe fue comunicado oportunamente a la alta

direccion para su aprobacion, quedando de la siguierte forma:
“Fabricacion de Placas negativas para baterias del setor automotriz”
Identificar los procesos dentro del alcance del SGC su secuencia e interaccion

Tomando en cuenta el alcance, conjuntamente con el RAD se definieron los procesos

operativos, estratégicos y de apoyo de acuerdo a cano se muestra en la Figura 3.2.

Procesos Estratégicos

E-02

E-01
Gestion del SGC

Gestidn Estrdtegica

Procesos Operativos

0.02
0-01
Ventas Planificacién de la C&“fﬂ
Produccién P
004 0.05

0-06

Almacenamiento de Fabricacion de Control de Calidad

MP Placas

0-07
Despacho de PT

A0 A-02

Mantenimiento Gestién de RRHH

Procesos de Apoyo

Figura 3.2: Mapa de Procesos Fabricacion de Placas Negativas para baterias del sector automotriz

Elaboracion: Autor
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Definicion de la Politica y Objetivos del Sistema de Gestion de la Calidad

En conjunto con el RAD se defini6 la Politica del SGC de la planta industrial quedando de

la siguiente manera:
Politica del Sistema de Gestion de la Calidad

“El compromiso de la planta industrial es fabricarejillas y placas de plomo para baterias del
sector automotriz, que cumplan con los requisitos de nuestros clientes Para tal propdsito se

compromete a:

e Cumplir las leyes y normas aplicables en nuestra dea de influencia, asi como otros
compromisos contraidos.

e Capacitar constantemente a su recurso humano.

e Proporcionar los recursos necesarios acorde al plande inversiones.

e  Mejorar continuamente el desempefio de los procesos.

Objetivos del Sistema de Gestion de la Calidad

e Satisfacer la necesidad significativa de nuestros dentes de tener alta disponibilidad y
rotacion de inventario.
e Reducir los costos operacionales en un 10% duranteel 2016.

e Capacitar a todo el personal en temas del SGC durant el 2016.

3.3.2 Etapa II: Documentacion de la estructura (Inicial) del SGC

La estructura documental delSistema de Gestion deCalidad asi como su jerarquiase muestra

en la siguiente figura:
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Primer Nivel \‘
Manual de Calidad |
[ Qué?
Segundo Nivel T
Procedimientos

(Quién? - ;Cuando?

Tercer Nivel
Instructivos
(,Como?

Cuarto Nivel
Formatos
Registro de Datos

Figura 3.3: Jerarquia de la Documentacion del Sistema de Gestiande Calidad

Fuente: Autor

Primer Nivel: Manual del Sistema de Gestion de la Galidad

Contiene las Directrices asi como las referencias @ los documentos generados por cada uno

de los puntos de la Norma ISO 9001:2008.
Para el desarrollo del Manual de Calidad, se tom6 @ consideracion lo siguiente:

a. La aplicacion del SGC a los productos, procesos, irstalaciones y demas areas de la
organizacion.

b. Las exclusiones asi como su respectiva justificacid.

c. La referencia de los procedimientos normativos y ogrativos elaborados en la planta
industrial.

d. La interaccion entre los diferentes procesos identifcados en el SGC.
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e. La Politicay Objetivos del SGC establecidos por el Presidente Fecutivo.

Definido el alcance y el macroproceso de la organiacion, se procedio a elaborar el manual
de calidad de acuerdo a los requisitos de la norma.el mismo que se encuentra dividido en las

siguientes secciones:

Seccion I Proposito y Campo de Aplicacion: Describe el propdsito de la elaboracion del
Manual de Calidad, el alcance del Sistema de Calidd asi como la ubicacion del sitio objeto

de implementacion.

Seccion II Presentacion de la Planta Industrial: Describe la historia, Mision y vision de

la organizacion.

Seccion III Politica y Objetivos del SGC: Muestra la Politica y Objetivos del Sistema de

Gestion de la Calidad definidos por el Presidente Egcutivo de la organizacion.

Seccion IV Sistema de Gestion de la Calidad: Describe la estructura documental del
Sistema de Gestion de la Calidad, asi como la refeencia al Macroproceso y fichas de

procesos de la planta industrial.

Seccion V Responsabilidad de la Direccién: Describe el compromiso de la Alta Direccion,
la designacion del RAD, la frecuencia de las revisones gerenciales, las responsabilidades y

autoridades entre otros.

Seccion VI Gestion de los Recursos: Describe como la organizacion se asegura de que el
personal de la planta industrial cumple con las conpetencias necesarias para el logro de los
objetivos del SGC, asi como también la infraestructra, recursos y ambiente de trabajo

necesarios para el desarrollo de las actividades defabricacion y del SGC.

Seccion VII Realizacion del Producto: Describe los documentos aplicables al SGC para

la planificacion y fabricacion de las placas para batdns.

Seccion VIII Medicion, Analisis y Mejora: Describe el proceso a seguir para la realizacioén

de las auditorias internas, analisis de datos, contol de producto no conforme, asi como el

FCNM Capitulo 3 - Pagina 8 ESPOL



Diserio e implementacion de un SGC basado en la Maestria en Gestion de la Productividad
norma ISO 9001:2008 en el proceso de empastado yde la Calidad

proceso a seguir para el andlisis de causas de las no conformidades y potenciales no

conformidades detectadas.

En el Anexo 3 se encuentra el Manual del Sistema de Gestion de la Calidad elaborado para

la planta industrial.
Fichas de Procesos e Indicadores de Gestion:

En base al Macroproceso definido en la Etapa I, seprocedio a elaborar las fichas de procesos

con cada uno de los responsables asignados:

E-01 Ficha de Proceso Gestion Estratégica — Viceprsidente Técnico:

E-02 Ficha de Proceso Administracion del SGC — Administrador del SGC.

0-01 Ficha de Proceso de Ventas — Vicepresidente Canercial.

0-02 Ficha de Proceso Planificacion de la Produccit — Planificador de la Produccion.
0-03 Ficha de Proceso de Compras — Vicepresidente ¢ Logistica.

0-04 Ficha de Proceso de Almacenamiento de MateriaPrima — Jefe de Materiales.
0-05 Ficha de Proceso de Fabricacion de Placas — Jde de Planta.

0-06 Ficha de Proceso de Control de Calidad — Jefede Calidad.

0-07 Ficha de Proceso Despacho de PT — Jefe de Plarta.

A-01 Ficha de Proceso Mantenimiento — Gerente de Irgenieria.

A-02 Ficha de Proceso Gestion de Recursos Humanos — Vicepresidente de RRHH

En el Anexo 4 se encuentra el desglose de cada unade las fichas de procesos elaboradas con

los responsables asignados.

Dentro de cada uno de los procesos identificados enel SGC, se establecieron indicadores de

Gestion, los mismos que se muestran a continuacion:
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empastado
Proceso Indicador Formula Responsable | Frecuencia Meta
E-01 Gestion | Cumplimiento  Plan  de Placas vendidas al afio/Ventas Vicepresidente
L. . . Semestral 100%
Estratégica | Ventas planificadas Comercial
Cierre de acciones (AC-AP Cerradas/ AC-AP o
E-02 . . . * .. 100%
Administracion correctivas y preventivas Abiertas)*100 Administrador Semestral
Cumplimiento del plan de| (Auditorias Ejecutadas/ Auditorias del SGC o
del SGC L . 100%
auditorias internas Planificadas)*100
0-01Ventas Cgmpllmlento de entrega a (Cantildad de pedidos ent.regados a Vlcepres@ente Semestral 100%
clientes tiempo/ total de pedidos) Comercial
0-04 . .
Almacenamiento | Exactitud de Inventario ((Tnv. FISIFO - Inv. Sistema)/Inv. Jefe.de Trimestral >95%
Sistema)*100) Materiales
de MP
0-05
Fabricacién de | Productividad (Placas Fabricadas/horas-hombre) | Jefede Planta | Mensual >1,2
Placas
Fundicion:
0-06 Control de |%  de  defectos  por| ((Producto no conforme-defectos por Jefe de Mensual <1,4%
Calidad subproceso arranque)/produccion total)*100 Calidad Empastado
<3,1%
A-01 Porcentaje de Cumplimiento (Mantenimientos Ejecutados/ Gerente de Mensual 100%
Mantenimiento |de Plan de Mantenimiento Mantenimientos Planificados)*100 Ingenieria ’
A-02 Vicepresidente
Gestion de % cumplimiento del Plan de| (Entrenamientos Efectuados/ Total de Iliecursos Semestral 90
Recursos Formacion Anual Entrenamientos Planificados)*100 °
Humanos
Humanos
Tabla 3.3: Cuadro de Indicadores de Gestion
Fuente: Planta Industrial
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Segundo Nivel: Procedimientos

Para la elaboracion de los documentos del Sistema de Calidad se establecio la siguiente

estructura:

1. Objeto: Consiste en indicar el propdsito de elaboracion del documento.

2. Alcance: Se refiere a la esfera de accidén que cubre el procedmiento.

3. Referencias: Normas/ Documentos que se toman como base para la elaboracion del
procedimiento.

4. Generalidad: Se colocan las abreviaturas y/o conceptos que se camsideren necesario
realizar aclaraciones a las personas que lean los documentcs.

5. Descripcion: Descripcion de las operaciones que se realzan en las actividades de
manera secuencial.

6. Anexos: Cualquier documento que se desee adjuntar al procedmiento.

7. Registros: Cuadro de los registros generados por las actividaces descritas en el apartado
5.

Tercer Nivel: Instructivos/ Métodos

La funcion principal de los instructivos y/o métode es indicar el ;Como? Se llevan a cabo
las actividades productivas de la planta industrialcon el objetivo de lograr la calidad del

producto, la estructura de los documentos es la sigiiente:

1. Objeto: Consiste en indicar el proposito de elaboracion deldocumento.

2. Descripcion: Descripcion de las operaciones que se realzan en las actividades de
manera secuencial.

3. Responsables: Personas responsables de la elaboracion y aprobacié del instructivo.

4. Registros: Cuadro de los registros generados por las actividacs descritas en el apartado

2.

Para la elaboracion de los procedimientos e instru¢ivos del Sistema de Gestion de Calidad,

se procedio a realizar reuniones con cada uno de los responsables de losprocesos para definir
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Maestria en Gestion de la Productividad

vde la Calidad

el contenido de los documentos de Gestion y Operativos, quedando los siguientes

documentos, los mismos que se encuentran descritos en las fichas de procesos:

PG-01
PG-02
PG-03
PG-04
PG-05
PG-06
PE-01-01
PO-01-01
PO-03-01
10-03-01
PO-04-01
PO-04-02
10-04-01
10-04-02
10-04-03
PO-05-01
10-05-01
10-05-02
10-05-03
10-05-04
10-05-05
10-05-06
10-05-07
PO-06-01
10-06-01
10-06-02
10-06-03
10-06-04
10-06-05
PA-01-01

Elaboracion de Documentos

Control de Documentos

Acciones Correctivas y Preventivas

Auditorias Internas

Control de Registros

Productos-Materiales No Conformes

Revision Gerencial

Ventas

Compras

Seleccion y Evaluacion de Proveedores
Administracion de Inventarios

Identificacion de Producto

Identificacion y Trazabilidad de Barras dePlomo
Manejo, Almacenamiento y Conservacion de Materiales
Identificacion y Trazabilidad de Acido Sulfurico
Planificacion y Fabricacion

Fabricacion de Rejillas continuas

Rejilladora Concast

Preparacion de Pasta

Fabricaciéon de Oxido Barton

Empastadora de Orificio Fijo

Curado de Placas

Empastado de Placas

Inspeccion y Muestreo

Inspeccion de Oxido de Plomo Barton
Inspeccion de Rejillas Continuas

Inspeccion de Pasta

Inspeccion de Paneles Empastados sin Curar
Inspeccion de Paneles Empastados-Curados
Mantenimiento de Equipos e Infraestructura

En el Anexo 5 se encuentran detallados los documenos del SGC elaborados en la planta

industrial.

Definicion de metodologia de Recursos Humanos:

Se procedi6 a elaborar los procedimientos del dreade Recursos Humanos conjuntamente con

el Vicepresidente del area, los procedimientos elaboados describen lo siguiente:

FCNM
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Requerimiento de personal: Indica los pasos a seguir por los Jefes de areas para solicitar la

seleccion de un personal nuevo, asi como los registros que se generan por cada requerimiato.

Seleccion y contratacion de personal: Indica el proceso a seguir por el Departamento de

Recursos en base a los requerimientos de los Jefes Departamentales.

Induccion: Proceso de entrenamiento al personal de reciente ontratacion en temas del

Sistema de Gestion de Calidad.

Evaluacion de periodo de prueba: Una vez concluido su periodo de prueba, el persond

contratado pasa por una evaluacion realizada por su Jé¢e Inmediato.

Formacion y capacitacion: dentro de la etapa de formacién y capacitacion seincluyen los
cursos en los cuales el personal no cumple con las competencias definidas en las

Descripciones de Cargos para un puesto determinado.

Evaluacion de Desempeiio: Establece la frecuencia y la metodologia para lagalizacion de

las evaluaciones de Desempefio a todos los empleadosde la planta industrial.

Asi mismo, definido la metodologia a aplicar en ebroceso de Gestion de Recursos Humanos,
se definieron las Descripciones de Cargos para los puestos establecidos en la planta
industrial, por temas de confidencialidad, a modo & ejemplo en el Anexo 6 se puede observar
las Descripciones de Cargos del Administrador del SGC, Jefe de Planta y Jefe de Calidad.

3.3.3 Etapa 3. Implementacion del SGC

La fase de implementacion es la que requiere de magr esfuerzo por parte del personal de la
organizacion, puesto que se debe implementar lo estpulado en cada uno de los documentos
del SGC generados por procesos. En esta fase se evaluara la comunicacion y colaboracion
del personal involucrado en el desarrollo del SGC, &bido a que todos deben participar en la

correcta implementacion.

El principal reto de implementar el Sistema de Geston de Calidad es generar una “Cultura

de Calidad” y compromiso de todo el personal, tenimdo como base la capacitacion y
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disciplina que se requiere para poder alcanzar el objetivo de gaerar cultura, con lo cual es

importante lo siguiente:

a. Compromiso del personal en cada una de las actividaés y responsabilidades del SGC.

b. Programar y realizar las inducciones de los documenos del SGC al personal involucrado.

c. Programar y realizar mejoras en el ambiente de trabjo, a fin de alcanzar la calidad del
producto.

d. Generar los registros de calidad especificados en @ada uno de los documentos elaborados,
incluyendo el levantamiento de la informacion de le instrumentos de medicion utilizados
en cada uno de los subprocesos de fabricacion.

e. Distribuir los documentos del SGC, sobre todo los documentos operativos, en cada uno
de los subprocesos de produccion, los mismos que servirdn como guia al personal de la

linea de produccion.

Para el desarrollo de esta etapa, se tomd en consigracion la implementacién inicial el
subproceso de empastado, para obtener datos que nospermitira realizar el andlisis estadistico
y de esta manera realizar el estudio comparativo ates y después de la implementacion del

SGC, sin embargo todo el proceso de implementacion ¢l SGC tiene la siguiente estructura:

Revision y aprobacion de todos los
documentos del SGC

v

Difusion de la documentacion del
SGC al personal involucrado

v

Distribucion Documentacion del SGC
en cada uno de los procesos

v

Generacion de Registros en cada uno
de los procesos

!

(D)
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Formacion Auditores Internos ISO
9001 —ISO 19011

v

Realizar Auditoria Interna del SGC y
emision de Informe

v

Recoleccion y andlisis estadistico de
los datos de todos los procesos

v

(Detectaron No
conformidades?

Oportunidades
de Mejora

FCNM

Si

Implementacion Procedimiento de
Acciones Correctivas/ Preventivas

I}

Verificacion de la eficacia de las
acciones establecidas

Y

Ejecucion de Reunion de Revision
por la Direccion

v

Elaboracion de acta de Revision por
la Direccion

v

Cotizacion con entes de Certificacion

Maestria en Gestion de la Productividad y de la Calidad

Seleccion y Envio de informacion a

Y

ente de Certificacion

v

Programacion y ejecucion de auditoria
de Externa

v

Exposicion de hallazgos de auditoria
externa

(Detectaron No
conformidades?

Realizacion de Dictamen de
certificacion

Capitulo 3 - Pagina 15

v

Notificacidn a la Planta Industrial sobre el
resultado del dictamen de Certificacién

v

Empresa Certificadora entrega
certificado y niimero de registro.
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CAPITULO IV

4.1 Introduccion

El capitulo 4 consiste en explicar los resultados obtenidos una vez implementado el Sistema
de Calidad en el proceso de Empastado, el uso de las cartas de control de Promedios y Rangos

asi como el estudio de la capacidad de proceso, pemitira a la organizacion evaluar su sistema
de medicién y establecer las medidas correctivas neesarias a fin de corregir cualquier

deficiencia que evite alcanzar los objetivos deseads.

4.2 Estudio Estadistico del Sistema de Medicion

Para realizar el estudio del sistema de medicion, & cual permite verificar si el instrumento de
medicion utilizado es apto para el proceso en el cal se esta utilizando, se procedio a realizar
el estudio R&R (Repetibilidad y Reproducibilidad), este estudio se puede realizar utilizando

cualquiera de los siguientes métodos aplicables:

e Me¢étodo de los Rangos.
e Me¢étodo de los Promedios y Rangos (incluyendo el mébdo de las Graficas de Control).

e Meétodo de ANOVA.

Para efectos de este trabajo, se utiliz6 el métodode Promedios y Rangos,
Se tomo6 en consideracion los siguientes datos:

e Muestra patrén (n>5), que representa el rango actual o esperado de la variacion del
proceso.

e Evaluadores (A, By C).

e Instrumento de medicién y su calibracion.

e Meétodo.
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Una vez definido lo anteriormente expuesto, se procedid a realizar las pruebas con los
evaluadores (A, B y C) para que ellos ejecuten las medicionescon las muestras patrones y el
instrumento de medicion, para la recogida de datos se utilizo el formato “Registro de Datos

R&R” que se muestra en el Anexo 7.

Las variables objeto de estudio fueron: Peso y Humedad de las placas negativas después del
horno de secado y antes de los cuartos de curado, tomando en consideracion las siguientes

especificaciones de producto:

Material Activo
Tipo de Limite de
Rejilla(-) | Ppeso (2) Control
(2)
L30 75 +1,5
M30 88 +1,5
M30S 92 +1,5
M30B 75 +1,5
F30 77 +1,5

Tabla 4.1: Especificaciones de Pesos de Placas después del homo de secado

Fuente: Planta Industrial

Especificaciones Valor
Humedad de la placa después del 211 %
Horno

Tabla 4.2: Especificaciones de Humedad Placas después del horno de secado

Fuente: Planta Industrial

Para el caso del estudio del sistema de medicion dela humedad de las placas descritas en la
Tabla 4.1, 1a muestra se toma del centro de la placa, en este ca® no se hace diferenciacion
de placa izquierda o derecha, debido a que las placas pasan pa un horno de secado cuya

temperatura es uniforme para ambas placas.
El proceso para la obtencion de los datos se lo realzé de la siguiente manera:

1. Se numeraron las muestras del 1 al 10.
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2. Se entreg6d de manera aleatoria la muestra a madir a los evaluadores, cabe recalcar que

los 3 evaluadores midieron la misma muestra antes de que se les entregue la siguiente.

3. Medir la muestra.

4. Registrar los resultados.

Una vez obtenida las mediciones, las mismas fueron procesadas para su posterior analisis.
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Peso Placa Derecha F30:
Observadores/ # Muestras Promedio
Ensayos 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
11| 77,03 | 76,22 | 79,53 | 79,26 | 75,33 | 77,31 | 72,22 | 75,57 | 79,54 | 77,33 76,933
2| 76,66 | 77,06 | 74,98 | 77,79 | 78,40 | 76,73 | 78,15 | 76,50 | 78,31 | 75,82 77,039
A 31| 7944 | 76,09 | 77,97 | 75,80 | 77,32 | 75,61 | 76,53 | 77,04 | 75,50 | 78,38 76,967

Promedio: | 77,707 | 76,455 | 77,491 | 77,617 | 77,017 | 76,553 | 75,633 | 76,368 | 77,781 | 77,176 }A= 76,9797
Rango: | 2,78 0,97 | 4,55 3,46 | 3,07 1,70 5,92 1,47 | 4,04 | 2,56 EA: 3,052

1| 76,71 | 77,38 | 75,70 | 76,75 | 76,49 | 77,85 | 75,76 | 78,17 | 75,16 | 76,01 77,039
2| 77,85 | 80,33 | 78,35 | 77,26 | 74,20 | 79,31 | 76,32 | 76,92 | 74,65 | 76,71 77,190
B 317704 | 77,38 | 76,90 | 73,53 | 74,64 | 80,65 | 79,21 | 76,11 | 76,73 | 77,87 77,006
Promedio: | 77,200 | 78,363 | 76,981 | 75,846 | 75,110 | 79,268 | 77,097 | 77,066 | 75,516 | 76,862 }B= 76,9309
Rango: | 1,15 2,95 2,65 3,73 2,28 2,80 3,45 2,06 2,08 1,86 EB: 2,501
1| 79,51 | 77,86 | 79,08 | 77,12 | 75,11 | 77,43 | 79,31 | 77,90 | 76,83 | 79,33 76,693
2| 75,36 | 74,97 | 75,53 | 78,23 | 75,43 | 76,01 | 74,35 | 79,24 | 77,23 | 79,33 76,702
C 3| 78,58 | 80,14 | 76,32 | 78,11 | 74,98 | 75,92 | 81,72 | 78,24 | 77,53 | 76,33 77,700

Promedio: | 77,82 | 77,66 | 76,98 | 77,82 | 75,17 | 76,45 | 78,46 | 78,46 | 77,20 | 78,33 }C= 77,4348
Rango: | 4,15 5,17 3,54 1,11 0,45 1,50 | 7,37 1,34 0,69 3,00 Ec: 2,833

77,456 | 77,1152

P""medi‘l’,::t'e‘? 77,575 | 77,575 | 77,492 | 77,150 | 77,095 | 75,766 | 77,425 | 77,064 | 77,207 | 76,831 | _Rp= | 1,809

R

2,80

Tabla 4.3: Cuadro de Datos Peso Placa Derecha F30

Fuente: Planta Industrial
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Calculo de Limites:

Maestria en Gestion de la Productividad
yde la Calidad

Limites Graficas Promedios Limites Graficas Rangos
LCS = X+ AR LCS,, = RD,
LCC = X LCC, =R
LCIX=T(— AZTQ LC1R=I=2D3

Donde:

>l

> |l

Tabla 4.4: Formulas Limites para Graficas Promedios y Rangos

: Gran Promedio.

: Promedio de los Rangos.

Fuente: (Optimizacion y Estadistica, 2009)

A, . Constante de acuerdo al tamafio del subgrupo, de acwerdo a la siguiente tabla:

Tamaiio
Subgrupo 4,
2 1,88
3 1,023
4 0,729
5 0,577

D, . Constante de acuerdo al tamafio del subgrupo, de acwerdo a la siguiente tabla:

Tamaiio
Subgrupo D,
2 3,263
3 2,574
4 2,282
5 2,114

D, . Constante de acuerdo al tamafio del subgrupo, de acerdo a la siguiente tabla:

Tamaiio

Subgrupo D,
2 0
FCNM
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Tamaiio
Subgrupo
3
4
5

ololo| B

Maestria en Gestion de la Productividad
yde la Calidad

Limites Graficas Promedios

Limites Graficas Rangos

LCS, =77,12+(1,023*2,80)
LCS_=77,12+2,8644

LCS,=2,80%2,57

LCI, =74,2556

LCS, =7,2120
LCS_=79,9844
LCI, =177,12—(1,023*2,80)
. LCI, =2,80%0
LCI_=77,12-2,8644
“ LCI, =0

Tabla 4.5: Valores limites superiores e inferiores para Grafias Promedios y Rangos

Fuente: Autor

Graficas Promedios

LSl

>
| —

Operador
A

Promedios
N
N
o

74.26

- B
C

Muestras

1 2 3 4 5 6 7

Figura 4.1: Grafica Estancada Peso Placa Derecha F30

Fuente: Autor
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Como se puede observar en la Figura 4.1, los valores dentro de los limites de control
representan la sensibilidad de las mediciones realzadas por los evaluadores, asi mismo
se observa que todos los puntos graficados se encuentran dentro de los limites de control,
se establece que el sistema de medicion carece de ma resolucion efectiva y adecuada o
la muestra no representa la variacion esperada delproceso, debido a que no proporciona

informacion 1til para analizar y controlar el proceo.

79.97

Operador
A

- B
C

Promedios
\I
N
N

74.26

0 10 20 30
Muestras

Figura 4.2: Estancada Peso Placa Derecha F30

Elaboraciéon: Autor

Al observar la grafica no estancada en la Figura 42, se puede establecer que no existe
consistencia entre los evaluadores, la grafica estadivida en tres regiones, una region por
cada evaluador; al parecer el método utilizado porcada evaluador difiere con el método

estandarizado por la organizacion.
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Graficas Rangos

7.21

) Operador

@]

o)) A

= /\ ~B

o 2.80 — /\ c
N [

0.00
i1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Muestras
Figura 4.3: Grafica Estancada Peso Placa Derecha F30
Fuente: Autor

7.21
0 Operador
o
) A
g A A T8

2.80 - E

e

0.00

0 10 20 30
Muestras

Figura 4.4: Grafica No Estancada Peso Placa Derecha F30

Elaboracion: Autor
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Se puede observar en la Figura 4.4, que los rangos no son pequefios en relacion con los

datos, lo que nos permite confirmar que los evaluadres no estan midiendo

uniformemente.

Analisis de resultados numéricos:

Analisis de las Unidades de Medida

% total de Variacion (TV)

(EV)

Repetibilidad — Variacion del Equipo

% Repetibilidad — Variacion del
Equipo (%EV)

EV=1,65150

%EV=94,55%

Reproducibilidad — Variacion del
Observador (AV)

% Reproducibilidad — Variacion del
Observador (%AYV)

AV=0,00000 %AV=0,00%
Repetibilidad & Reproducibilidad % Repetibilidad & Reproducibilidad
(GRR) (%GRR)

Estado
GRR=1,65150 %GRR=94,55%
Inaceptable

Variacion de la Parte (PV)

% Variacion de la Parte (%PV)

PV=10,56903 %PV=32,58%
Variacion Total (TV) Numero de Categorias Diferentes
Estado
TV=1,74678 ndc= 0,486 No Vilido

Tabla 4.6: Resumen Medicion Unitaria y Porcentaje Total de varacion

Fuente: Autor

Calculos:

1. Analisis de Medicion Unitaria:

Repetibilidad — Variacion del Equipo (EV):

EV =R* K, , donde K; es 0,5908 debido a que son 3 repeticiones que se realizan por cada

una de las muestras.

FCNM

Capitulo 4 - Pagina 9

ESPOL




Diseidio e implementacion de un SGC basado Maestria en Gestion de la Productividad

en la norma ISO 9001:2008 en el proceso de yde la Calidad
empastado
Intentos Ki
2 0,8862
3 0,5908

EV =0,5908*2,80 =1,65150
EV =1,65150

Reproducibilidad — Appaiser Variacion (AV):

AV = \/()_(MFF * K2 )2 —(EV%r) 5 Donde:

>_<D1FF :}MAX _}MIN

Kaz: # de Evaluadores:

Evaluadores K>
2 0,7071
3 0,5231

nr : Donde n = niimero de partes y » = numero de intentos,

_ N 2_(1,651502 )
AV \/(0,5039 0,5231) %0*3)

AV = \/0,069479736 -0,090915075

AV =4-0,021435339

Como podemos observar el valor obtenido dentro de h raiz cuadrada es un nimero

negativo lo redondeamos al nimero mas proximo que & 0:

AV =0
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% de Variacion Total (TV):

%EVleO*(EJ
v

Repetibilidad & Reproducibilidad (GRR):

GRR=NEV*+ AV?

GRR = \/1,651502 +0?
GRR = \/ 2,72745225

GRR=1,6515

Como podemos observar, dado que el valor de la repoducibilidad es “0” (AV), el valor

GRR es igual al valor de la variacion del equipo (EV).

Variacion de la parte (PV):

PV =P, * K;; Donde:

P =P,y — By (Valor Méximo del promedio de las repeticiones porcada una de las
muestras — Valor Minimo del promedio de las repetidones por cada una de las muestras)

Ks: # de Partes

Partes K3
2 0,7071
3 0,5231
4 0,4467
5 0,4030
6 0,3742
7 0,3534
8 0,3375
9 0,3249
10 0,3146
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PV=1,809%0,3146
PV =0,569

Variacion Total (TV):

TV = GRR*> + PV

TV =/1,65150* +0,569°
TV = 1,74678

Porcentaje de Variacion Total (TV):

L65150]*1oo

%EVz[
1,74678

NEV =94,55%

%AVz(ﬂ)*IOO
v

% AV =( 0 J *100
1,74678

% AV =0%

%GRR =(GT]:/R) *100

L65150]*100

VoGRR= ( 174678

%GRR=95,69%; Como se habia indicado anteriormente, el valor d¢ GRR es igual a EV,
entonces el % GRR es igual al % EV.

%PVz(ﬂ/)*IOO
v
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0,569 )* |

%PV =[
1,74678

%PV = 32,58%

ndc = 1,41*[ Pr ]

GRR
ndc=1,41 *[ 0,569 ]
1,74678
ndc= 10,486
Analisis:

Maestria en Gestion de la Productividad
yde la Calidad

De acuerdo a la Guia del MSA, los valores mayores a 30% del % GRR indican que el

sistema de medicion es inaceptable, al parecer el sstema de medicion no es el adecuado

para el proceso que se esta analizando.

El niimero de categorias distintas da como resultado0, lo que indica que el sistema no

permite la discriminacion de los resultados en cat@orias en torno al intervalo de la

variacion del proceso.

A continuacion se muestran los resultados obtenidospara las placas:

Namero de Cumple
Variable % GRR categorias (Si/ No)
Diferentes
Peso Placa Izquierda F30 97,46% 0,324 No
Peso Placa Derecha L.30 90,09% 0,679 No
Peso Placa Izquierda L.30 98,09% 0,280 No
Peso Placa Derecha M30 94% 0,512 No
Peso Placa Izquierda M30 94,83% 0,472 No
Peso Placa Derecha M30S 91,47% 0,623 No
Peso Placa Izquierda M30S 93,28% 0,545 No
Peso Placa Derecha M30B 91,67% 0,615 No
Peso Placa Izquierda M30B 98,52% 0,245 No

Tabla 4.7: Cuadro Resumen de resultados del analisis del Sistana de Medicion para peso de Placas a la salida del

FCNM
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Humedad de Placa M30B:
Observadores/ # Muestras Promedio
Ensayos 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1 9,71 9,40 10,10 9,82 8,53 9,66 9,36 9,99 9,44 10,27 9,628
2 9,53 8,35 9,74 9,02 9,80 9,61 9,21 8,75 9,39 10,01 9,341
A K] 9,82 9,10 9,98 9,57 10,07 10,29 10,33 9,30 9,75 10,31 9,852
Promedio: 9,69 8,95 9,94 9,47 9,47 9,85 9,63 9,35 9,53 10,20 }A= 9,6071
Rango: 0,29 1,05 0,36 0,81 1,54 0,67 1,12 1,24 0,36 0,30 EA: 0,774
1 9,52 9,31 9,41 9,35 9,30 9,28 9,63 9,54 9,37 9,20 9,391
2 9,79 9,81 9,83 9,50 9,57 9,96 9,26 9,63 9,32 9,84 9,651
B 3 9,27 9,94 9,16 10,25 9,16 9,08 9,34 9,19 10,00 9,68 9,506
Promedio: 9,53 9,69 9,47 9,70 9,34 9,44 9,41 9,45 9,56 9,57 }B= 9,5159
Rango: 0,52 0,63 0,67 0,90 0,42 0,88 0,36 0,45 0,68 0,64 ﬁB: 0,614
1 10,03 9,83 9,65 10,02 8,95 9,07 9,83 9,20 9,71 9,58 9,587
2 9,44 9,95 9,78 9,72 9,83 9,51 9,99 9,58 10,45 8,87 9,711
C K] 9,57 9,33 8,95 9,91 9,46 9,58 9,38 9,89 9,55 9,22 9,485
Promedio: 9,68 9,70 9,46 9,88 9,42 9,39 9,73 9,56 9,90 9,22 ;(C= 9,5946
Rango: 0,59 0,62 0,83 0,30 0,88 0,51 0,61 0,70 0,90 0,72 Ec: 0,665
9,66 9,5725
Promediodela | o 3 | 963 | 945 | 962 | 968 | 941 | 956 | 959 | 945 | 966 | RP= 0,276
Parte: =
R_ 0,6844
Tabla 4.8: Datos Humedad de Placa M30B
Fuente: Planta Industrial
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Limites Graficas Promedios Limites Graficas Rangos

LCS, =9,573+(1,023*0,6844)
LCS_=9,573+0,7001412
LCS_=10,273

LCS, =9,573-(1,023*0,6844)
LCS_=9,573-0,7001412
LCS_=8,872

Tabla 4.9: Valores limites superiores e inferiores para Grafias Promedios y Rangos

LCS,, =0,6844%2,57
LCS, =1,759

LCI, =0,6844*0
LCI, =0

Fuente: Autor

Graficas Promedios:

10.27

Operador
X\ A

| \//\/ - ?;

Promedios
©
(@) ]
~
\>

8.87
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Muestras

Figura 4.5: Grafica Estancada Humedad Placa M30B

Elaboracion: Autor
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Como se puede observar en la Figura 4.5, los valores dentro de los limites de control
representan la sensibilidad de las mediciones realzadas por los evaluadores, asi mismo
se observa que todos los puntos graficados se encuentran dentro de los limites de control,
se podria indicar que el sistema de medicion carecede una resolucion efectiva y adecuada
o la muestra no representa la variacion esperada dd proceso, debido a que no proporciona

informacion 1til para analizar y controlar el procso.

10.27

8
g /\ /\ O&erador

9.57 -
= \ =B
De_ C

8.87

0 10 20 30
Muestras

Figura 4.6: Grafica Promedios No Estancada - Humedad Placa M30B

Elaboraciéon: Autor

Al observar la Figura 4.6 de la grafica no estancada, se puede concluir que no existe
consistencia entre los evaluadores, la grafica estadivida en tres regiones, una region por
cada evaluador; al parecer el método utilizado porcada evaluador difiere con el método

estandarizado por la organizacion.
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Grificas Rangos:

yde la Calidad

1.77
» Operador
©]
o A
Dc:% /\ /\ - B
TFN \V/ \M\
0.00
i 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Muestras
Figura 4.7: Grafica Estancada Rangos — Humedad Placa M30B
Elaboracién: Autor
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1.77

4 Operador
o

o A

S ~B

o C

Al
a

0.00

0 10 20 30
Muestras

Figura 4.8: Grafica Rangos No Estancada — Humedad Placa M30B

Elaboracion: Autor

Se puede observar que los rangos no son pequefios en relacion con los datos, lo que nos
permite confirmar que los evaluadores no estan midiendo uniformemente.

Analisis de Resultados Numéricos:

Analisis de las Unidades de Medida | % Total de Variacion (TV)
Repetibilidad — Variacion del Equipo % Repetibilidad — Variacion del
(EV) Equipo (%EY)
EV=0,40437 %EV=97,77%
Reproducibilidad — Variacion del % Reproducibilidad — Variacion del
Observador (AV) Observador (%AYV)
AV=0,00000 %AV=0,00%
Repetibilidad & Reproducibilidad % Repetibilidad & Reproducibilidad
(GRR) (%GRR)
Estado
GRR=0,40437 %GRR=97,77%
Inaceptable
Variacion de la Parte (PV) % Variacion de la Parte (%PV)
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PV=10,08680 %PV=20,99%
Variacion Total (TV) Numero de Categorias Diferentes
Estado
TV=10,41358 ndc= 0,303 No Vilido

Tabla 4.10: Resumen Medicion Unitaria y Porcentaje Total de variacion

Fuente: Autor

Calculos:

2. Analisis de Medicion Unitaria:

Repetibilidad — Variacién del Equipo (EV):

EV =R* K., donde K; es 0,5908 debido a que son 3 repeticiones que se realizan por cada

una de las muestras.

Intentos Ki
2 0,8862
3 0,5908

EV =0,6844*0,5908
EV =0,40437

Reproducibilidad — Appaiser Variacion (AV):

AV = \/(}DIFF *K, )2 —(EV%r) ; Donde:

}_(DIFF =}MAX _}M[N

Ka2: # de Evaluadores:

Evaluadores K>
2 0,7071
3 0,5231

nr : Donde n = nimero de partes y » = numero de intentos,
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_ > (0,40437°
AV = \/(0,0912*0,5231) —[ 40*3))
AV = \/ 0,002275931-0,005450503

AV =4/-0,003174572

Como podemos observar el valor obtenido dentro de h raiz cuadrada es un niimero

negativo lo redondeamos al nimero mas proximo que & 0:
AV =0

Repetibilidad & Reproducibilidad (GRR):

GRR=VEV?+ AV*

GRR =+/0,40437% +0°
GRR=4 0,163513624

GRR =0,40437

Como podemos observar, dado que el valor de la repoducibilidad es “0” (AV), el valor

GRR es igual al valor de la variacion del equipo (EV).

Variacion de la parte (PV):
PV =P *K,; Donde:

P =F,x — By (Valor Méximo del promedio de las repeticiones porcada una de las

muestras — Valor Minimo del promedio de las repetidones por cada una de las muestras)

Ks: # de Partes

Partes K3
2 0,7071
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Partes K3

3 0,5231
4 0,4467
5 0,4030
6 0,3742
7 0,3534
8 0,3375
9 0,3249
10 0,3146

PV ="10,276%03146

PV =0,08680

Variacion Total (TV):

TV =N GRR* + PV*?

TV =10,40437* +0,08680?
TV = 10,4136
Porcentaje de Variaciéon Total (TV):

%EVleO*(ﬂ)
v

%EV=[WJ *100
0,41358
%EV =97,T1%

%AVz(ﬂ)*IOO
v

%AVz[ 0 ) *100
0,41358

% AV =0%

Maestria en Gestion de la Productividad
yde la Calidad
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%GRR =(GTI:/R) *100

Q4O437}*100

%GRRz[
0,41358

%GRR=97,77%; Como se habia indicado anteriormente, el valor dd GRR es igual a
EV, entonces el % GRR es igual al % EV.

%PVz(ﬂ/)*IOO
v

(L08680]*100

%PVz(
0,41358

%PV =20,99%

ndc = 1,41*[ Pr ]

GRR
mk=L4ﬁ{9£§§9J
0,40437
ndc= 0,303
Analisis:

De acuerdo a la Guia del MSA, los valores mayores a 30% del % GRR indican que el
sistema de medicion es inaceptable, con lo cual nopodemos indicar que el instrumento
de medicion no sirva sino que el instrumento al paecer no es el adecuado para el proceso
que se esta analizando.

El nimero de categorias distintas da como resultado0, lo que indica que el sistema no
permite la discriminacion de los resultados en catgorias en torno al intervalo de la
variacion del proceso.

A continuacion se muestra un cuadro resumen de losvalores de Humedad de las placas:

Numero de Cumple
Variable % GRR categorias (Si/ 1\?0)
Diferentes !
Humedad Placa F30 97,12% 0,346 No
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Numero de Cumbple
Variable % GRR categorias (Si/ 1\?0)
Diferentes
Humedad Placa 0
130 95,86% 0,419 No
Humedad Placa 0
M30 94,87% 0,470 No
Humedad Placa o
M30S 95,43% 0,442 No

Tabla 4.11: Cuadro Resumen de resultados del analisis del Sistana de Medicion para la Humedad de las Placas a la

salida del horno de secado.

Elaboracion: Autor

4.3 Calculo de 1a Capacidad del Proceso (Cp)

Autores como (Jaramillo, Leonardo; Rosales, Ofelia; 2011), han demostrado la relacion
entre el %GRR y el Cp, es por esto que para realizar el analisis de la capacidad de proceso
se realizo previamente el estudio del sistema de malicion, de acuerdo a los resultados
obtenidos en el punto 4.1, el andlisis del Cp no procede, sin embargo a manera de ejemplo

se analizo el Cp para corroborar los resultados obnidos en el %GRR.

Para el calculo del Cp, se tom6 en consideracion losiguiente:
Muestra: Placa Derecha L30.
Especificaciones de peso de la Placa L30: 75 + 1,5

Datos: Se recolectaron 25 muestras de las cuales se les ralizd 5 mediciones a cada

muestra.

Registro de datos: Se utiliz6 el formato F-I0604-01 empleado por el gerador de la

maquina.
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Formulas:
Descripcion Formula
. LES - LEI
Capacidad de Proceso Cp=——
60
. LES- X
Capacidad de Proceso (Limite Superior) Superior = 3—
o
X-LEI
Capacidad de Proceso (Limite Inferior) Cplnﬁmr = 3_
' o
Indice de Capacidad Cpk = Min { CPyuperior>CP, fem}

Criterios de Aceptacion:

Valor del Cp Clase del Proceso Decision
Cp>2 Clase Mundial | Tiene Calidad seis sigma

1,33<Cp<2 1 Mas que adecuado
Adecuado para el trabajo, pero requiere de un

1<Cp<1,33 2 control estricto conforme el Cp se acerca a
uno.
No adecuado para el trabajo. Un analisis del
proceso es necesario. Requiere

<

0.67<Cp<1 3 modificaciones serias para alcanzar una

calidad satisfactoria.
Cp<0.67 4 No e}decu'fldo para el trabajo. Requiere de

modificaciones serias.

Tabla 4.12: Criterios de aceptacion de los valores de la Capacidad de Proceso

Fuente: (Ingenieria Industrial, 2012)

Valor del Cpk

Decision

Cpk > 1,33

Cumple satisfactoriamente las especificaiones.
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Valor del Cpk Decision

Aceptable, no cumple satisfactoriamente las
1,33 <Cpk <1 | especificaciones, se debe continuar el control del
proceso.

El proceso es considerado inadecuado, no cumple
Cpk<1 las especificaciones establecidas. Debe hacerse
mejoramiento.

Tabla 4.13: Criterios de aceptacion de los valores de Cpk

Fuente: (Centro de Ingenieria de la Calidad, 2016)
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Mediciones
Muestras 1 2 3 4 5 Promedio Prf);ll;:::l:lio Rango Plﬁ:ﬁ;ﬂw ?:t‘g:::;:;n
1 76,03 75,81 75,61 76,28 75,54 75,97 0,74
2 76,48 75,46 76,11 76,41 75,03 75,98 1,45
3 76,21 75,82 76,30 76,51 75,33 75,98 1,18
4 75,19 75,53 76,56 76,68 76,13 75,98 1,49
5 75,84 76,69 75,53 75,86 76,68 75,98 1,16
6 76,50 75,98 75,78 75,79 75,02 75,97 1,48
7 75,54 75,25 75,55 76,21 75,74 75,98 0,96
8 76,29 75,93 75,70 75,89 76,54 76,00 0,84
9 76,36 76,49 75,76 76,71 75,81 75,99 0,95
10 75,27 76,34 75,72 75,81 75,92 75,98 1,07
11 75,38 76,76 75,13 76,45 76,27 75,99 1,62
12 75,92 75,84 76,43 75,14 75,75 75,99 1,29
13 75,58 75,84 76,39 77,38 75,51 76,00 75,97 | 1,87 1,17 0,477
14 75,51 75,91 75,88 76,04 75,67 75,99 0,53
15 75,89 76,30 75,67 74,91 76,33 76,01 1,42
16 75,37 75,83 76,38 75,91 77,26 76,03 1,89
17 76,45 75,64 75,60 76,00 75,60 76,01 0,85
18 76,87 75,56 75,95 75,82 75,97 76,03 1,31
19 75,65 75,82 75,84 76,46 77,02 76,03 1,36
20 76,55 76,55 75,58 76,26 75,98 76,01 0,97
21 77,01 75,99 76,05 76,06 76,39 75,98 1,03
22 75,60 75,88 76,05 76,40 75,34 75,89 1,06
23 75,88 75,88 75,89 76,28 76,15 75,91 0,40
24 75,46 75,55 75,88 76,93 76,19 75,85 1,47
25 76,10 75,75 75,29 75,52 75,87 75,71 0,82

Tabla 4.14: Valores de inspeccion el linea de produccion durante 5 dias

Fuente: Planta Industrial
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Calculos:
Desviacion estandar Estimada:
R

=—; Donde:
d

2

estimado

R: Promedio de los rangos de los subgrupos.

d,: Constante de acuerdo al tamafio del subgrupo.

Tamafio
Subgrupo d2
2 1,128
3 1,693
4 2,059
5 2,326
L17 =0,5030

o . =
estimado 2, 3 26

Capacidad del Proceso:

LES - LEI
Cp=——"—
60
Donde:
Valores
LES 76,5
LEI 73,5
Desviacid
esvrlac1on 0.5030
estandar
p= 76,5—173,5 0,994
6(0,5030)
Cp=1,00

FCNM Capitulo 4 - Pagina 27 ESPOL



Diserio e implementacion de un SGC basado

en la norma 1SO 9001:2008 en el proceso de

empastado

Calculos:

Desviacion estandar Estimada:

:£;D0
d

2

estimado

nde:

R: Promedio de los rangos de los subgrupos.

d,: Constante de acuerdo al tamafio del subgrupo.

Tamaiio
Subgrupo d2
2 1,128
3 1,693
4 2,059
5 2,326
1,17
O o = - =0,5030
estimado 2,326
Capacidad del Proceso:
LES - LE]
Cp=—"——=
60
Donde:
Valores
LES 76,5
LEI 73,5
Desvrlac1on 0,5030
estandar
p= 76,5—173,5 0,994
6(0,5030)
Cp =1,00
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Cuadros Resumen de Valores Cpy Cpk:

Variable Cp Cpk (CS‘:;“I\‘I’(IS
gggo Placa Derecha 0.37 0.37 No
gggo Placa Izquierda 0.34 031 No
Ezi)o Placa Izquierda 0.86 0.41 No
11\’/?358 Placa Derecha 0.44 0.28 No
11\’/?358 Placa Izquierda 0.41 0,24 No
11\)/?35831)13% Derecha 0.35 0.23 No
11\’;35881’121021 Izquierda 0.36 0.26 No
11\)/?358]31)13% Derecha 0.41 0,02 No
11\’/?358];’121021 Izquierda 0.29 0,09 No

Tabla 4.15: Cuadro resume valores Cp y Cpk de los pesos de las placas izquierdas y derechas
Elaboracién: Autor

Variable Cp Cpk (CSI:;HI\II)S
Humedad Placa F30 0,93 0,90 No
Humedad Placa L30 1,25 1,10 gpli;;ssii
ﬁl;l’(l)ledad Placa 1,30 123 gppk::SSii

Tabla 4.16: Cuadro resume valores Cp y Cpk de la humedad de las placas negativas

Elaboracion: Autor
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4.4 Analisis comparativo de los datos antes y después del
disefio e implementacion del Sistema de Calidad en el
subproceso de Empastado.

Se realiz6 un analisis de la diferencia entre los resultades del proceso antes y después del
disefio e implementacion del sistema de gestion en d proceso de Empastado. Para el
analisis se utilizd la prueba t-student para la difrencia de medias, en dicha prueba, la
hipdtesis alternativa usada fue que la media de lavariable antes de la implementacion es
mayor que la media de la variable después de la imgementacion, quedando de la siguiente

manera:
{HO: .uprevia < .uposterior
Hl: uprevia > .uposterior

Se tomaron 125 datos previos a la implementacion y 125 datos posteriores a la
implementacion.

En la tabla 4.17 podran observar la media y desviadon estandar obtenida de los 125 datos
para cada una de las variables analizadas:

Antes de la Después de la
Variable implementacién. : implementacifin _
Media Desvrlacmn Media Desvrlacmn

Estandar Estandar
Humedad F30 9,82 0,54 9,54 0,55
Humedad L30 11,01 0,36 9,68 0,41
Humedad M30B 10,84 0,39 9,54 0,39
Humedad M30 9,88 0,36 9,58 0,36
Humedad M30S 10,97 0,37 10,00 0,37
Peso Derecha F30 79,14 1,47 77,02 1,37
Peso Izquierda F30 77,52 1,56 76,85 1,54
Peso Derecha L30 76,34 0,56 75,97 0,477
Peso Izquierda L30 77,02 0,55 75,79 0,58
Peso Derecha M30B 78,91 1,31 76,44 1,20
Peso Izquierda M30B 77,08 1,58 76,05 1,66
Peso Derecha M30 88,22 1,26 88,55 1,17
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Antes de la Después de la
Variable 1mplementaCf0n. i 1mplementac1f)n _
Media Desviacion Media Desviacion

Estandar Estandar
Peso Izquierda M30 89,81 1,30 88,61 1,27
Peso Derecha M30S 94,60 1,18 92,52 1,41
Peso Izquierda M30S 93,30 1,33 92,45 1,36

Tabla 4.17: Cuadro resume resultados de Media y Deviacion Estandar antes/después de la implementacion

Elaboracion: Autor

En la tabla 4.18, se puede observar los resultadosdel analisis:

) Hipotesis
Variable Valor p Nula

Humedad F30 2,489X107 Se rechaza
Humedad L30 <2,2X 10716 Se rechaza
Humedad M30B <22X 1016 Se rechaza
Humedad M30 1,201 X 10710 Se rechaza
Humedad M30S <2,2X 1016 Se rechaza
Peso Derecha F30 <2,2X10°16 Se rechaza
Peso Izquierda F30 0,0003689 Se rechaza
Peso Derecha L30 2,03X 108 Se rechaza
Peso Izquierda L30 <2,2 X 101° Se rechaza
Peso Derecha M30B <2,2X 1016 Se rechaza
Peso Izquierda M30B 4,54 X 107 Se rechaza
Peso Derecha M30 0,9827 Se acepta
Peso Izquierda M30 1,211 X 1012 Se rechaza
Peso Derecha M30S <2,2X 1016 Se rechaza
Peso Izquierda M30S 6,056 X 107 Se rechaza

Tabla 4.18: Pruebas de Hipoétesis para las medias previa y posterior a la implementacion

Fuente: Autor

Como podemos observar, en 14 de las 15 pruebas de hipotesis se rechaza la hipotesis
nula, es decir, que existe suficiente evidencia estdistica para manifestar que la media
previa a la implementacion es mayor a la media postrior a la implementacion.
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CAPITULO V

5.1 Conclusiones

Del trabajo desarrollado se desprenden las siguientes conclusiones:

FCNM

. El diagnéstico inicial permitié determinar la situ@ion actual de la empresa

frente a los requisitos de la Norma, donde se pudo observar que el apartado 4
de la misma era el que no se encontraba levantado n desarrollado, a diferencia
del apartado 7 cuyo porcentaje de implementacion esdel 63%, producto del
establecimiento de los procedimientos operativos y wntrol de la produccion.

El cronograma de trabajo se elabor6 en base a los esultados obtenidos en el
diagnostico inicial, el cual permiti6 establecer tempos y responsables para el

desarrollo del trabajo de implementacion de la Norna ISO 9001.

. Las Etapas 1 y 2 del cronograma de implementacion, se desarrollaron de

acuerdo a los tiempos establecidos inicialmente, pa otro lado, para verificar
la efectividad del sistema desarrollado en la plant industrial, se implement6
parte de la etapa 3 en el proceso de empastado.

Se analizaron las variables peso y humedad de las placas negativas después
del horno de secado en el proceso de empastado, medante el uso del estudio
estadistico R&R (Repetibilidad y Reproducibilidad) asi como también la
determinacion de la capacidad del procesos (Cp y Ck).

Del analisis R&R se determino que el sistema de medcion no es apto para el
proceso que se esta utilizando.

Aunque el instrumento de medicidn no era apto parael proceso en el que se
esta utilizando, se realizo el estudio de la capacdad del proceso para
corroborar los resultados obtenidos en el analisis R&R.

Para el Cp y Cpk de la variable humedad, las placas L30, M30B y M30
cumplen con los valores en las Tablas 4.12 y 4.13,por otro lado para las placas
F30 y M30S no se encuentran dentro de los rangos de aceptacion.

Para el caso de la variable peso, para todas las phcas analizadas, los valores

de Cp y Cpk no cumplen con los rangos de aceptacion
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9. Se realiz6 una prueba de hipotesis para la diferencia de medias de las variables
peso y humedad antes y después de la implementaciondel Sistema de Calidad,
para la placa derecha M30 se acepto la hipotesis nula, donde la hipdtesis nula
fue que la media antes de la implementacion ea menor o igual a la media
posterior a la implementacion. Para el resto de placas se rechazo la hipotesis

nula.

5.2 Recomendaciones

Una vez concluido este trabajo, se recomienda:

1. Continuar con la implementacion del Sistema de Gesion de Calidad, de
acuerdo al plan de implementacion establecido en un inido.

2. Realizar el analisis del sistema de medicion y del control estadistico de los
procesos criticos que afectan directamente a la calidad del producto, por
ejemplo: Molino.

3. Capacitar al personal de mandos medios en Introducciéon a la Norma ISO
9001:2008 e ISO 19011, para formar auditores internos que ayuden a realizar
la verificacion de la idoneidad de la norma implementada.

4. Verificar la idoneidad de los instrumentos de medicion utilizados en los
diferentes subprocesos de fabricacion.

5. Verificar la posibilidad de re-ubicar la balanza a un area libre de vibraciones.

6. Verificar si la variabilidad del equipo es producto de la vibracion del horno de
secado de la empastadora.

7. Enviar a calibrar la balanza/ Analizador de Humedad utilizado para la
determinacion del peso y humedad respectivamente, que se pudieron ver
afectadas por la vibracion de la maquina.

8. Verificar la calibracion del hormo de secado en los limites utilizados para la
operacion de la maquina.

9. Analizar las posibles causas que afectan al resultado del Cpy Cpk y realizar
las mejoras necesarias para mantener estables los valores que cumplen con los

limites e incrementar aquellos que no cumplen.
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Interpretacion Escala L Clausula Ponderacion (Escala 1-10)
No Cumple 1 4|Sistema de Gestion de Calidad 10
Parcial Cumplimiento 3 5|Responsabilidad de la Direccion 9
Total Cumplimiento 5 6|Gestion de Recursos 6
No Aplica 0 7|Realizacion del Producto 7
8 [Medicion, Analisis y Mejora 8

Matriz de Evaluacion del Sistema de Gestion de la Calidad para la Fabricacién de Placas para Baterias basado en la Norma ISO 9001:2008

. iz Calificacién
4 Sistema de Gestién de la Calidad Calificacién Total
Ponderacié ot Esperada
n (Puntaje Observaciones
4.1 Requisitos Generales j
9 Puntaje | NC | pC|TC| Nja | (PuntajeX Esperado X
Ponderacion) .
Ponderacién)
Se ha blecido, d do, impl do y ido un SGC de awmerdo con los
10 .. 1 10 50
requisitos de la norma ISO 9001? x
10 Es mejorada continuamente la eficacia del SGC de la orgarizacion? 1 X 10 50
10 Estan determinados los procesos necesarios para el SGC y la secuencia e interaccion de éstos? 1 x 10 50
10 Se aplican los procesos necesarios para el SGC a través de la organizacion? 1 x 10 50
10 Se han establecido los criterios y los métodos necesarios para asegurar que tanto la operacion| 3 X 30 50 Procedimicntos operativos
como el control de los procesos es eficaz.?
10 Se asegura la disponibilidad de recursos e informacion necesarios para apoyar la operacion y el| 1 . 10 50
seguimiento de los procesos?
10 Se realiza el seguimiento, la medicion (cuando sea aplicble) y el analisis de estos procesos? 1 X 10 50
10 Se Implementan las acciones necesarias para alcanzar los resiltados planificados y para laj 1 X 10 50
mejora continua de los procesos?
10 Se gestionan los procesos de acuerdo con los requisitos dela norma ISO 9001? 1 X 10 50 Mapa de procesos/Fichas de procesos
10 Se asegura I‘a‘organizaci('m de controlar los procesos que afectan a h Fonformidad del producto 5 X 50 50 Evaluacién de Proveedores
con los requisitos, cuando estos procesos son contratados externamente?
10 Esta definido dentro del sistema de gestion, el control que ejerce la aganizacién sobre los| 5 X 50 50 Evaluacién de Proveedores
procesos contratados externamente?
4.2 Requisitos de la Documentacién
4.2.1 Generalidades Puntaje | NC [ PC] TC| N/A OBSERVACIONES
La documentacion del SGC incluye:
10 a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad yde objetivos de la calidad? 1 X 10 50
10 b) un manual de la calidad? 1 X 10 50
10 ¢) los procedimientos documentados y los registros requeridos por esta Norma Internacional? 1 X 10 50
10 d) los documentos, incluidos I\.)s rcg|§!ros que ‘]f' organizacion determina que son necesarios 3 X 30 50 Procedimientos operativos
para asegurarse de la eficaz planificacion, operaciony control de sus procesos?
4.2.2 Manual de la Calidad. Puntaje | NC | PC|TC| N/A OBSERVACIONES
10 La organizacion ha establecido y mantiene un manual de h calidad? 1 X 10 50 Manual de la calidad
El manual de calidad incluye:
10 a) cl.alcancc dcl ‘s|stcmz| de gestion de la calidad, incluyendo los detalls y la justificacion de| 1 X 10 50 Manual de la calidad
cualquier exclusion?
10 b) los P ¢ ) stablecidos para el sistema de getion de la calidad, of 1 X 10 50 Manual de Ia calidad
referencia a los mismos?
10 ¢©) una descripcién de la interaccion entre los proceos del sistema de gestion de la calidad? 1 X 10 50 Manual de la calidad/Mapa de procesos
4.2.3 Control de los Puntaje | NC | PC|TC| N/A OBSERVACIONES
10 Estan controlados los documentos requeridos por el SGC' 1 X 10 50
Existe un procedimiento documentado que defina los controles necesaios para: Aprobar los
10 documentos en cuanto su adecuacion antes de su emision. Revisar actualizar y aprobar| 1 X 10 50
d cuando sea necesario?
10 Se Identifican los cambios en los documentos? 1 X 10 50
10 Se Identifica el estado de revision actual de los documenta? 1 x 10 50
10 Se asegura que las versiones pertinentes de los documentos aplicablesse encuentran di ibl 1 X 10 50
en los puntos de uso?
10 Se asegura que los documentos permanecen legibles y facilmente identificares? 1 x 10 50
Se asegura que los documentos de origen externo que la organizacion determha que son
10 necesarios para la planificacion y operacion del sistema de gestion de la caldad se identifican 1 X 10 50
y se controla su distribucién?
identi decuad: 1 bsol 8 laui
10 Se }dfantlﬁcan los cuando se por q 1 X 10 50
razén?
4.2.4 Control de los Registros Puntaje | NC | PC|TC| N/A OBSERVACIONES
10 Se cuenta con los registros que demuestran la operacion dicaz del SGC? 3 X 30 50
10 Se cuenta con los registros que demuestran la conformidad cn los requisitos? 1 X 10 50
10 Son los registros legibles? 3 X 30 50
10 Son los registros ficilmente identificables? 3 X 30 50
10 Son los d acil bles? 3 X 30 50




Interpretacién Escala L Clausula Ponderacion (Escala 1-10)
No Cumple 1 4|Sistema de Gestion de Calidad 10
Parcial Cumplimiento 3 5|Responsabilidad de la Direccion 9
Total Cumplimiento 5 6|Gestion de Recursos 6
No Aplica 0 7|Realizacion del Producto 7
8 [Medicion, Analisis y Mejora 8

Matriz de Evaluacion del Sistema de Gestion de la Calidad para la Fabricacién de Placas para Baterias basado en la Norma ISO 9001:2008

g = Calificacié
4 Sistema de Gestién de la Calidad Calificacién al ;_:;:rlﬂll
i Total
Ponderacié Esperada .
n (Puntaje Observaciones
4.1 Requisitos G I j
SR SR Puntaje | NC |Pc|Tc| na | (PuntajeX Esperado X
Ponderacion) .
Ponderacién)
La organizacion ha bl un pr do para ¢ control de los|
10 registros que incluya: La identificacion de los registros. El almacenamient de los registros. La 1 X 10 50
proteccion. La recuperacion de los registros. El tiempo de retencién de los registros. La
disposicion de los registros?
5 ilidad de la Direccién
5.1 Compromiso de la Direccién
Puntaje | NC | PC|TC| N/A OBSERVACIONES
9 La alta direccién ha comunicado a la organizacion la importanciade satisfacer los requisitos| 1 X 9 45
del cliente como los legales y reglamentarlos?
9 La direccion ha establecido la politica de la calidad? 1 x 9 45
9 La direccion ha asegurando que se establecen los objetives de la calidad? 1 X 9 45
9 Se llevan a cabo revisiones por la direccion? 1 x 9 45
9 La alta direccion asegura la disponibilidad de recursos? 1 x 9 45
5.2 Enfoque hacia el cliente
Puntaje | NC | PC|TC| N/A OBSERVACIONES
9 Se determinan los requisitos del cliente? 3 X 27 45 Ordenes de ventas
9 Se cumplen los requisitos determinados con el propésitod la f2 del cliente? 3 X 27 45 Ordenes de ventas, Procedimientos operativos
5.3 Politica de la Calidad
Puntaje | NC | PC|TC| N/A OBSERVACIONES
9 La politica de calidad es adecuada al proposito de la orgarizacion? 1 X 9 45
Incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar conthuamente la eficacia del
9 . - N 1 X 9 45
sistema de gestion de la calidad?
9 La politica de calidad proporciona un marco de referencia para esablecer y revisar los objetivos| 1 X 9 45
de calidad'
9 La politica de calidad es comunicada dentro de la organiza¢on? 1 X 9 45
9 La politica de calidad es entendida dentro de la organizacon? 1 x 9 45
9 Es revisada la politica de calidad para su continua adecuadon? 1 X 9 45
5.4 Planificacién
5.4.1 Obietivos de la calidad Puntaje | NC | PC| TC| N/A OBSERVACIONES
9 Se han establecido los objetivos de la calidad en las funciones y riveles pertinentes dentro de la| 1 X 9 45
organizacion?
9 Son coherentes los objetivos de calidad con la politia de la calidad? 1 b3 9 45
9 Los objetivos de calidad son medibles? 1 X 9 45
5.4.2 Planificacién del SGC Puntaje | NC | PC| TC| N/A OBSERVACIONES
9 La 91§niﬁcficio’n del sistema de gesliv(m de la ca]ﬁdfid se realizfa con ¢ fin de cumplir los 3 X 27 45 procedimientos operativos
requisitos citados en el apartado 4.1, asi como los objetivos de la calidad
9 Sc mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad cuando se planifican ¢| 1 X 9 45
impl cambios en éste.
5.5 ilidad, Autoridad y C
5.5.1 Responsabilidad v autoridad Puntaje | NC | PC|TC| N/A OBSERVACIONES
9 La alta direccion se asegura de que las responsabilidades yautoridades estan definidas? 5 X 45 45 Descripcion de funciones
9 La alta dirécciél? se asegura de que las responsabilidades y autoridades son comunicadas dentro 5 X 45 45 Descripcion de funciones
de la organizacion?
5.5.2 Representante de la direccion Puntaje | NC | PC|TC| N/A OBSERVACIONES
Se ha designado un miembro de la alta di de la or como rei de lal
9 . . . 1 X 9 45
gerencia con autoridad y responsabilidad?
9 El representante de la direccion se asegura de que se establecen, jimplenentan y mantienen los| 1 X 9 45
procesos necesarios para el SGC?
9 El representante de la direccion presenta informes a la alta direcion sobre el desempeiio del 1 X 9 45
SGC y cualquier necesidad de mejora?
9 El representante de la direccion se asegura de que se tome conciencia de bs requisitos del cliente| 1 X 9 45
en todos los niveles de la organizacion?
5.5.3 Comunicacion interna Puntaje | NC | PC|TC| N/A OBSERVACIONES
9 Se establecen los procesos de apropiadosdentro de la or 5 x 45 45 corseo  electrénico, reuniones informativas, - con 3
respectiva acta de reunion. carteleras
9 Se efectia la comunicacion considerando la eficacia delSGC. 1 X 9 45

5.6 Revision por la Direccién

5.6.1 Generalidades

[ NCTPC][TC] VA

OBSERVACIONES




Interpretacion Escala Clausula Ponderacién (Escala 1-10)
No Cumple 1 4 |Sistema de Gestion de Calidad 10
Parcial Cumplimiento 3 5|Responsabilidad de la Direccion 9
Total Cumplimiento 5 6| Gestion de Recursos 6
No Aplica 0 7|Realizacion del Producto 7
8 [Medicion, Analisis y Mejora 8
Matriz de Evaluacion del Sistema de Gestion de la Calidad para la Fabricacién de Placas para Baterias basado en la Norma ISO 9001:2008
g o Calificacién
4 Sistema de Gestién de la Calidad C - Calificacién Total
i Total
Ponderacié Esperada .
n (Puntaje Observaciones
4.1 Re G |l ji
SR SR Puntaje | NC |Pc|Tc| na | (PuntajeX Esperado X
Ponderacion) .
Ponderacién)
9 Se rcalua.la l'f:vlsl()n del .SGC por lz\. alta dx.rcccmn en intervalosplanificados para asegurarse de n X 9 45 No sc realiza la revisién por la Dircccién
su conveniencia, adecuacion y eficacia continuas?
9 Incluye la revision por la alta direccion la eval de oportunidades de nejora y la d " X 9 45
de efectuar cambios en el SGC?
Incluye la revision por la alta direccion la necesidad de efectuar cambis en la politica y|
9 o n P 1 x 9 45
objetivos de la calidad?
9 Se mantienen registros de la revision por la gerenciaal SGC? 1 X 9 45
5.6.2 Informacién para revisién Puntaje | NC | PC|TC| N/A OBSERVACIONES
9 La revision del SGC por la alta direccion incluye los rsultados de las Auditorias de Calidad? 1 X 9 45
9 La revision del SGC por la alta direccion incluye la rdroalimentacion del cliente? 1 X 9 45
9 La revision incluye el desempefio de los procesos y laconformidad del producto? 1 X 9 45
9 La revision incluye el estado de las acciones correctivas y preventivas? 1 X 9 45
9 La revision incluye las acciones de seguimiento de revisones por la direccion previas? 1 x 9 45
9 La revision incluye los cambios que podrian afectar alsistema de gestion de la calidad? 1 X 9 45
9 La revision incluye las recomendaciones para la mejon? 1 X 9 45
5.6.3 Resultados de la revisiéon Puntaje | NC | PC|TC| N/A OBSERVACIONES
Los resultados de la revision por la direccion Incluyen todas las acdones y decisiones tomadas|
con:
9 La mejora de la eficacia del SGC y sus procesos? 1 X 9 45
9 La mejora del producto en relacion con los requisitos delcliente? 1 X 9 45
9 Las necesidades de recursos? 1 X 9 45
6 Gestion de los Recursos
6.1 Provisién de los Recursos
Puntaje | NC JPC] TC] N/A OBSERVACIONES
La organizacién determina y proporciona los recursos necesarios para:
6 a) Implementar y mantener un SGC y mejorar continuamentesu eficacia? 1 X 6 45 Declaraciéon de compromiso en el manual de calidad
6 b) Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el imiento de los requisitos? 1 x 6 45 Objetivo de mejora del servicio (anual)/ Indicadores de
satisfaccion del cliente
6.2 Recursos H
6.2.1 Generalidades Puntaje | NC | PC|TC| N/A OBSERVACIONES
6 El personal que afecta a,l,a cm\f({rfmdad con los requisitos dc.l profiucto ©n competentes con base 5 x 30 45 Descripeion dee Funciones
en la educacion, formacion, habilidades y experienciasapropiadas?
6.2.2 Ce ia, Formacién Y Toma De Concienci: Puntaje | NC | PC|TC| N/A OBSERVACIONES
La organizacion :
6 a) Ha Dctc.rmmado la competencia necesaria para el personal que raliza trabajos que afectan a 5 X 30 45 Descripciones de Funciones
la conformidad con los requisitos del producto?
6 b) .Propofciona formacion o se toman acciones para lograr la competencia necesaria, cuando sea 5 X 30 45 Registros de - dipl
aplicable?
6 ¢) Evalua la eficacia de las acciones tomadas? 3 X 18 45 Registros de evaluaciones realizadas
6 d) Asegura que su personal es consciente de la pertinencia e importarcia de sus actividades y de 1 X 6 45 No se ha definido los objetivos de calidad ni la difusion!
como contribuyen al logro de los objetivos de la calidad? del mismo
. . . . N . L I a a a lea iplomas, ificados,
6 €) Mantiene los registros necesarios de la educacién, formacion, habilidades y experiencia? 5 X 30 45 E:;f;;:) de cada  empleado  (diplomas, - certificados
6.3 Insfraestructura Puntaje | NC | PC|TC| N/A OBSERVACIONES
6 La organizacion ha determinado, proporciona y mantiene la infaestructura necesaria para lograr| 5 X 30 45 Planos de instalaciones de acuerdo a lineamientos|
la conformidad con los requisitos del producto? internacionales
La infraestructura incluye:
6 a) Edificios, espacios de trabajo y servicios adecuados? 5 x 30 45 Planos
6 b) Equipos para los procesos (hardware y software)? 5 x 30 45 Lista de equipos
6 ¢) Servicios de apoyo (transporte, comunicacion o sistemas de informacién)? 5 x 30 45 Intranet, Pagina Web, entre otros
6.4 Ambi de Trabajo
Puntaje | NC | PC|TC| N/A OBSERVACIONES
6 La orgafnzaclon ha detefmmado y gest)o{m el ambiente de trabajo recesario para lograr lal 5 X 30 45 Sistemas de Extraccion de polvos
conformidad con los requisitos del producto?
7 izacion del Producto




Interpretacién Escala Clausula Ponderacién (Escala 1-10)
No Cumple 1 4 |Sistema de Gestion de Calidad 10
Parcial Cumplimiento 3 5|Responsabilidad de la Direccion 9
Total Cumplimiento 5 6|Gestion de Recursos 6
No Aplica 0 7|Realizacion del Producto 7
8 [Medicion, Analisis y Mejora 8
Matriz de Evaluacion del Sistema de Gestion de la Calidad para la Fabricacién de Placas para Baterias basado en la Norma ISO 9001:2008
g o Calificacién
4 Sistema de Gestién de la Calidad Calificacién Total
Ponderacié Lt Esperada .
Puntaj Observaciones
4.1 Requisitos Generales . (Puntaje X (Puntaje
Puntaje L Esperado X
Ponderacion) .
Ponderacién)
7.1 Planificacién de la izacion del Producto
Puntaje OBSERVACIONES
La organizacioén planifica y desarrolla los procesos recesarios para la realizacion del producto? 3 21 45 Procedimientos operativos
La planificacion de la realizacion del producto es coherente conlos requisitos de otros procesos|
. 1 7 45
del SGC?
La organizacién ha determinado, cuando sea apropiado lo sguiente:
a) Los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto? 1 7 45
b) Los procesos y documentos, y los recursos especificos para el producto? 3 21 45 procedimientos e instructivos operativos
¢) Las act)v}c.lades de verificacion, Yalldacmn, ﬁegfllmlen1o, med}cnn, 1n§pecclon y ensayo/| 3 51 45 or operativos, de i
prueba especificas para el producto asi como los critaios de del mismo?
d) Los registros necesarios pmr.a.proporcmnar evidencia del promso de realizacion y que los| 3 1 45 Registros de inspeccién, fabricacién, cntre otros
resultados cumplen con los requisitos?
7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1 Determinacién de los requisitos relacionados con el producto Puntaje OBSERVACIONES
La organizacién ha determinado:
a) Los requvisilos espec?ﬁcadcs por el cliente incluyendo aquellos paa las actividades de entregal 5 35 45 Ordenes de ventas, especificaciones del producto
y las posteriores a la misma?
b) L.os requisitos no cspcg‘iﬁ‘cados por el cliente pero necesarios para el uso especificado o uso 5 35 45 Controles de calidad
previsto cuando sea conocido?
¢) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables alproducto? 5 35 45 Ci de estandares inter 1
d) Cualquier requisito adicional que la organizacion considere neesario? 5 35 45
7.2.2 Revisién de los requisitos relacionados con el producto Puntaje OBSERVACIONES
La organizacion revisa los requisitos relacionados conel producto? 5 35 45 Ordenes de compra y especificaciones Técnicas
Lz.| revision se efectiia antes de que la organizacion se comprometa a poporcionar un producto al 5 35 45 Especificaciones técnicas
cliente?
) Los requisitos del producto se encuentran definidos? 5 35 45 Especificaciones técnicas
Las diferencias existentes entre los isitos del contrat i los esados o .
b) -as diferencias existentes en re los requisitos del contrato o palido y los expresados| 5 35 45 Especificaciones técnicas
previamente se encuentran resueltas?
¢) La organizacion tiene la capacidad de cumplir con los equisitos definidos? 5 35 45
Se mantienen los registros de los resultados de la revision y de las acdones originadas de la 5 35 45
misma?
7.2.3 Ce icacién con el cliente Puntaje OBSERVACIONES
La organizacion ha determinado e implementado disposiciones eficaes para la o 3 a1 45
con los clientes relativas a la Informacion sobre elproducto?
La organizacion ha determinado e implementa disposiciones eficaes para la comunicacion con
los clientes relativas a las consultas, contratos o atencion de pelidos, incluyendo las 3 21 45
modificaciones?
La organizacion determina e implementa disposiciones eficaces pra la comunicacion con  los 3 21 45
clientes  relativas  a la retroali ion dd cliente incluyendo sus quejas? -
7.3 Disefio y Desarrollo
7.3.1 Planificacién del diseiio v desarrollo Puntaje OBSERVACIONES
La organizacién planifica y controla el disefio y desarollo del producto? 0 0 45
Durante la planificacion del disefio y desarrollo la organizacion ha deteminado las etapas del 0 0 45
disefio y desarrollo?
Durante la planificacion del disefio y desarrollo la organizacion ha deteminado la revision, 0 0 45
verificacion y validacion, apropiadas para cada etapadel disefio y desarrollo?
Se excluye la clausula 7.3 puesto que el laboratorio se bas:
Durante Ia planiﬁcacioj del disefio v desarrollo la organizacion ha deteminado las 0 0 45 en estandares internacionales, insertos de reactivos, n
responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrolb? disefia ni desarrolla
La organizacion gestiona las interfaces entre los diferentes grups involucrados en el disefio y| 0 0 45
desarrollo?
La organizacion se asegura que la comunicacion es eficaz entre los difeentes grupos 0 0 45
Involucrados en el disefio y desarrollo?
La organizacion se asegura que hay una clara asignacion de responsabiliades entre los| 0 0 45
diferentes grupos involucrados en el disefio y desarrollo?
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g o Calificacién
4 Sistema de Gestién de la Calidad C - Calificacién Total
i Total
Ponderacié Esperada .
n (Puntaje Observaciones
4.1 Requisitos G I j
SR SR Puntaje | NC |Pc|Tc| na | (PuntajeX Esperado X
Ponderacion) .
Ponderacién)
7 Los resultados de la planificacion se actualizan, segin sea apropiado,a medida que progresa el 0 X 0 45
disefio y desarrollo?
7.3.2 Elementos de entrada para el diseiio v desarrollo Puntaje | NC | PC| TC| N/A OBSERVACIONES
Se determinan los el de entrada relacionados con los requisivs del producto y se Se exc'luye ta x?lausula .7'3 pues‘to que el labor219110 se basa
7 . . 0 X 0 45 en estandares internacionales, insertos de reactivos,no
mantienen los registros? Lo
disefa ni desarrolla
7 Los elementos de entrada Incluyen los requisitos funcionaks y de desempefio? 0 X 0 45
7 Los elementos de entrada Incluyen los requisitos legales yreglamentarios aplicables? 0 X 0 45
Los elementos de entrada incluyen la informacion proveniente de disdios previos
7 5 e 0 x 0 45
similares, cuando es aplicable?
Los elementos de entrada incluyen cualquier otro requisito esencial pam el disefio y|
7 0 X 0 45
desarrollo?
7 Se revisan estos elementos para verificar su adecuacim? 0 X 0 45
7 Se asegura que los isitos estan 1 sin ambigiiedades y no son contradictorios? () X 0 45
7.3.3 Resultados del diseiio v desarrollo Puntaje | NC | PC|TC| N/A OBSERVACIONES
Los resultados del disefio y desarrollo se proporcionan de manera adecuadapara la verificacién| Se cxc'luyc a c.lausula .7'3 pucs.to quecl lnboralf\no se basa
7 - . 0 X 0 45 en estandares internacionales, insertos de reactivos,no
respecto a los elementos de entrada del disefio y desarrdlo? Lo
disefia ni desarrolla
7 Los resultados del disefio y desarrollo se aprueban antes de su liberacion? 0 X 0 45
7 Los resultados del disefio y desarrollo cumplen con los requisitos de los ekmentos de entrada 0 X 0 45
para el disefio y desarrollo?
7 Los resultados del disefio y desarrollo proporcionan la informacion gropiada para la compra, la| 0 X 0 45
produccion y la prestacion del servicio?
Los resultados del disefio y desarrollo contienen o hacen referencia alos criterios de aceptacién|
7 ¢ 0 x 0 45
del producto?
7 Los resultados del disefio y desarrollo especifican las caracteristcas del producto que son 0 X 0 45
esenciales para el uso seguro y correcto?
7.3.4 Revisién del diseiio v desarrollo Puntaje | NC | PC| TC| N/A OBSERVACIONES
7 Se realizan revisiones sistematicas del diseio y desarrollo en ls etapas adecuadas de acuerdo 0 X 0 45
con lo planificado?
7 Se evalua la capacidad de los resultados de disefio y desarrdlo para cumplir los requisitos? 0 X 0 45

Se excluye la clausula 7.3 puesto que el laboratorio se basa
7 Se identifica cualquier problema y se proponen las accbnes necesarias? 0 X 0 45 en estandares internacionales, insertos de reactivos, n
disefia ni desarrolla.

7 En las revisiones se incluyen de las funci hcionadas con la(s) etapas(s) del 0 X 0 45
disefio y desarrollo que se esté(n) revisando?
7 Se mantienen registros de los resultados de las sk y de lquier accion necesaria? 0 X 0 45
7.3.5 Verificacion del diseiio vy desarrollo Puntaje | NC | PC|TC| N/A OBSERVACIONES
Se realiza la verificacion del disefio de acuerdo con lo planificado paa asegurarse que los Se excluye la cldusula 7.3 puesto que el laboratorio se basa
7 resultados del disefio y desarrollo, cumplen los requisitos de los elementos de ertrada del disefio| 0 x 0 45 en estandares internacionales, insertos de reactivos,no
y desarrollo.? disefia ni desarrolla
7 Se mantienen registros de los resultados de la verificacion y de cualquie accion que sea 0 . 0 45
necesaria?
7.3.6 Validacién del diseiio y desarrollo Puntaje | NC | PC|TC| N/A OBSERVACIONES
Se realiza la validacion del disefio y/o desarrollo de acuerdo con lo panificado para asegurarse| Se excluye la cldusula 7.3 puesto que el laboratorio se basa
7 de que el producto resultante es capaz de cumplir los requisitos para su aglicacio ificada of 0 X 0 45 en estandares internacionales, insertos de reactivos,no
uso previsto. cuando sea conocido? disefia ni desarrolla
La validacion del disefio se completa antes de la entrega o implementeion del producto)
7 o 0 X 0 45
(cuando es factible)?
7 Se mantienen registros de los resultados de la validacion y de cualquier acion que sea 0 . 0 45
necesaria)?
7.3.7 Control de cambios del diseiio v desarrollo Puntaje | NC | PC| TC| N/A OBSERVACIONES

Se excluye la clausula 7.3 puesto que el laboratorio se basal
7 Se identifican los cambios del disefio y desarrollo? 0 X 0 45 en estandares internacionales, insertos de reactivos,no
disefia ni desarrolla

7 Se mantienen registros de los cambios en el disefio y desarrollo? 0 x 0 45
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g o Calificacién
4 Sistema de Gestién de la Calidad Calificacién Total
i Total
Ponderacié Esperada .
Puntaj Observaciones
4.1 Requisitos Generales (Puntaje X (Buntaig
Ponderacién) R
Ponderacién)
Se verifican y se validan los cambios en el disefio y desarrollo antes de su implementacion? 0 45
Se aprueba los cambios en el disefio y desarrollo antesde su implementacion? 0 45
La revision de los cambios del disefio y desarrollo Incluye la evaluacia del efecto de los cambios| 0 45
en las partes constitutivas y en el producto ya entregado?
Se mantienen los registros de los resultados de la revision de los cambios y de cualquier accion 0 45
que sea necesaria?
7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras OBSERVACIONES
La orgfnmzaclon se asegura de que el producto adquirido cumple con los requistos de compra 35 45 Procedimicnto de compras
especificados?
El tipo y alcance del control aplicado al proveedor y al producto adquirilo depende del impacto| A
.. . P 5
del producto adquirido en la posterior realizacion del produdo o sobre el producto final? 3 + Procedimiento de compras
L 10 lecciona I veed funcion d idad inist .
a organizacién evaliia y selecciona los proveedores en funcién desu capacidad para suministrari 35 45 Procedimiento de compras
productos de acuerdo con los requisitos de la organizacion?
ha stableci. los criterios para lz leccid 1 la 1 los| -
Se han esf rzb ecido los criterios para la y la de los| 35 45 Procedimiento de compras
proveedores?
- - — P PR . N
Se manue?en los regl.slros de los r de las eva. y qi accion necesarial 35 45 Procedimiento de compras
que se derive de las mismas?
7.4.2 Informacién de las compras OBSERVACIONES
La informacion de las compras describe el producto a canprar? 35 45 Ordenes de compras, requerimientos de compras
Se Incluyen (cuando‘es‘apropiado) enla informacién de las compras 1 requisitos de aprobacion| 35 45 Orden de compra/Requerimiento (Proc de compras)
del producto, procedimientos, procesos y equipo?
Se Incluyen (cuando es apropiado) en la informacion de las compras los rquisitos para la 51 45 Cuando se adquiere una nueva maquina se capacita al|
calificacion del personal? personal pertinente para el manejo de la misma
Se lnclLv\?/en (cuanvdo es apropiado) en la informacion de las compras le requisitos del Sistema 35 45 Procedimiento de compras
de Gestion de Calidad?
La org.ar'uzaclon se asegura de la adecuacion de los requisitos de compra antes de| 35 45 Procedimiento de compras
comunicarselos al proveedor?
7.4.3 Verificacion de los productos comprados OBSERVACIONES
S - - . L .
La or N la u otras adividades necesarias para 35 45 Procedimientos de inspecciones de productos
asegurarse de que el producto comprado cumple con los requisibs de compra especificados?
Cuando se quicren llevar a cabo la verificacion en las instalaciores del proveedor la
organizacion ha establecido en la informacion de compra las disposiciones paa la verificacion| 35 45 Procedimientos de inspecciones de productos
pretendida v el método para la lit ion del producto?
7.5 Pr i6n y Prestacion del Servicio
7.5.1 Control de la pr i6n v de la prestacién del servicio. OBSERVACIONES
La o‘rganizaci()n planifica y lleva a cabo la produccion y la presacion del servicio bajol 35 45 Ordenes de compras
condiciones controladas?
Las condiciones controladas incluyen cuando es aplicable
La disponibilidad de informacion que describe las caracteisticas del producto? 35 45 Procedimientos operativos
La disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando es naesario? 35 45 Procedimientos operativos
El uso z{el equipo apropiado, La disponibilidad y el uso de equipos de seguimiaito y| 35 45 Procedimientos operativos
medicion?
La impl ion del imi y de la medicion? y 35 45 Instructivos de inspeccion
La implementacion de actividades de liberacion, entregay posteriores a la entrega? 35 45 Instructivos de inspeccion
7.5.2 Validacién de los procesos de la pr v de la prestacién del servicio OBSERVACIONES
Los procesos de produccion y de prestacion del servicio (donde los praductos resultantes no|
pueden verificarse mediante actividades de seguimiento o medicion postefores) y las| 0 45 Se excluye este apartado, debido a que se realiza el contol
deficiencias aparecen unicamente despues de que se haya prestado el servicio, se walidan dentro de calidad del producto en cada etapa de fabricacion.
de 1a or izacién?
La validacion demuestra la capacidad de estos procesos para alcamar los resultados 0 45
planificados?
La or blece disi para los procso incluyendo (cuando es aplicable):
Los criterios definidos para la revision y aprobacionde los procesos' 0 45
La aprobacion de los equipos y la calificacion del peronal? 0 45
El uso de métodos y  procedimientos especificos? 0 45
Los requisitos de los registros? 0 45
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g o Calificacién
4 Sistema de Gestién de la Calidad C - Calificacién Total
P i Total
'onderaci6 Esperada .
n (Puntaje Observaciones
4.1 Requisitos G I j
SR SR Puntaje | NC |Pc|Tc| na | (PuntajeX Esperado X
Ponderacion) .
Ponderacién)
7 La revalidacion? 0 X 0 45
7.5.3 Identificacién v trazabilidad Puntaje | NC | PC|TC| N/A OBSERVACIONES
7 Se identifica el producto por medios adecuados, a través detoda la realizacion del producto? 5 X 35 45 Tarjetas de Identificacion
7 Se u':lcmlﬁca el csla(‘io dc] producto con‘rcspccm a los requisitos de y al 5 X 35 45 Tarjetas de Identificacion
través de toda la realizacion del producto?
7 (Cuand(? la (r.azabllldad es un requisito), Se controla la identificacion Gnta del producto y| 5 x 35 45 Tarjetas de Identificacién con orden de fabricacién
se mantiene registros?
7.5.4 Propiedad del cliente Puntaje | NC | PC|TC| N/A OBSERVACIONES
7 Se cu.ida . !os hict?cs que son propiedad dcl} clinfnlc mientras estan bajo d control de la 5 X 35 45 Procedimientos operativos
organizacion o estan siendo utilizados por la misma?
7 Se identifica, verifica, protege y salvaguarda los bienes que son profedad del cliente 5 X 35 45
suministrados para su utilizacién o incorporacion dentrodel producto?
Es registrado y comunicado al cliente cualquier bien propiedad del cliene que se pierde,
7 . . . . p 5 X 35 45
deteriora o que de algun otro modo se considera inadecuado paia su uso?
7.5.5 Preservacion del producto Puntaje | NC | PC| TC| N/A OBSERVACIONES
7 La organizacion presP:rva ,61 producto duramve el proceso interno yla entrega al destino previsto| 5 X 35 45 Instructivos de almacenamiento
para la conformidad con los requisitos?
7 S‘egun sea aplicable la”preservacmn incluye la identificacién, manipulacion, embalaje,| 5 X 35 45 Instructivos de almacenamiento
vy proteccién?
7 Se aplica la preservacion a las partes constitutivasde un producto? 5 X 35 45 Instructivos de almacenamiento
7.6 Control de los equipos de imi yde icid
Puntaje | NC | PC|TC| N/A OBSERVACIONES
7 La organizacion ha determinado el imi v la medicén a realizar? 3 X 21 45
La organizacion ha determinado los equipos de seguimiento de medicion neesarios para
7 . . . . - N 3 X 21 45
proporcionar la evidencia de la conformidad del producto n los requisitos determinados?
7 La organizz{cién rm establecido los procesos para asegurarse de que el imi y medi 3 X 2 45
pueden realizarse?
7 La organizacion ha establecido los procesos para asegurarse de que el eguimi y lamedi 3 X 21 45
se realizan de una manera coherente con los requisitos?
7 Cuando es necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medtion se calibral 3 X 21 45
y verifica a intervalos especificados o antes de su utdizacion?
7 El equipo de medicion se calibra y/o verifica comparado con patronesde medicién trazables a 3 X 21 45
patrones de medicion internaci o nacionales?
7 Si no existe patrones nacionales o internacionales se registi la base utilizada para la calibracio| 3 X 21 45
o la verificacion?
7 El equipo de medicion se ajusta o reajusta cuando es necesaio? 1 X 7 45
7 El equipo de medicion se identifica para poder determinarsu estado de calibracion? 3 X 21 45
7 El equipo de medicion se protege contra ajustes que puedan invalidar el resutado de la 3 X a1 45
medicion?
7 El equipo de medicion se protege contra los dafios y el detrioro durante la manipulacion? 3 X 21 45
7 El equipo de medicion se protege contra los dafios y el deerioro durante el mantenimiento? 3 x 21 45
7 El equipo de medicion se protege contra los dafios y el derioro durante el almacenamiento? 3 x 21 45
7 La organizacién ha evaluado y registrado la validez de los resultados de la mediciones| 3 X a1 45
anteriores cuando se ha detectado que el equipo no esta corforme con los requisitos?
7 La organizacién ha tomado las acciones apropiadas sobre el equipoy sobre cualquier producto| 3 " 21 45
que se afectd?
7 Se mantienen los registros de los resultados de la calitracion y la verificacion? 3 x 21 45
Se confirma la capacidad de los programas informaticos para saisfacer su aplicacion previstaj
7 cuando éstos se utilizan en actividades de imi y dicion de los requisi 3 x 21 45
especificados?
7 Se confirma la capacidad de los programas informaticos antes de intiar su utilizacion y se 3 " 21 45
confirma cuando es necesario?
8. Medicién, andlisis y mejora
8.1 Generalidades
Puntaje | NC | PC|TC| N/A OBSERVACION
La organi on planifica e impl los procesos de seguimienb, medicion, analisis y mejoral
8 . . L , 3 b3 24 45
necesarios para demostrar la conformidad con los requisios del producto?
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producto, se identifica y controla para prevenir su usoo entrega no intencional?

. iz Calificacién
4 Sistema de Gestién de la Calidad Calificacién Total
o Esperada
l;% Observaciones
4.1 Requisitos Generales (Puntaje X (Puntaje
Ponderacién) R
Ponderacién)
La organi. on planifica e impl los procesos de seguimient, medicion, analisis y mejora
. A 24 45
necesarios para asegurarse de la conformidad del SGC?
La organizacion planifica e implementa los procesos de seguimiend, medicion, analisis y| o4 45
mejora necesarios para mejorar continuamente h eficacia del SGC?
Se determinan los métodos aplicables para los procesos de seguimienvo, medicion, analisis y| o4 45
mejora, incluyendo las técnicas estadisticas, y el alance de su utilizacion?
18.2 imi Y Medici6
8.2.1 Satisfaccién del cliente OBSERVACIONES
La organizacion realiza, como una medida del desempefio del SGC, el seguiménto de la
informacion relativa a la percepcion del cliente con respecto al cumplimiato de sus requisitos 8 45
por parte de la organizacion?
Se determinan los métodos para obtener y utilizar dichainformacion? 8 45
8.2.2 Auditoria Interna OBSERVACIONES
Se planifica un programa de auditorias tomando en consideracion el esado y la importancia de| 3 45
los procesos y las areas por auditar. asi como los resultados de auditorias previas?
La organizacion lleva a cabo auditorias internas para determinar § el SGC es conforme con las| 8 45
disposiciones planificadas?
La organizacion lleva a cabo auditorias internas para determinar § el SGC es conforme con
- . 8 45
los requisitos de ISO 9001?
La organizacion lleva a cabo auditorias internas para determinar § el SGC es conforme con 8 45
los requisitos del SGC establecidos por la organizacion?
La organizacién lleva a cabo auditorias internas para determinar § el SGC ha sido 3 45
implementado y se mantiene de manera eficaz?
Se han definido los criterios de auditoria, el alcance de las mismas, s frecuencia y la 8 45
metodologia?
La seleccion de los auditores y la realizacion de las auditorias asegura la objetividad e| 3 45
imparcialidad del proceso de auditoria?
No han realizado auditorias en las que los auditores auditensu propio trabajo? 8 45
Se  ha definido un procedimiento documentado que incluya: Las responsabildades y los 3 45
requisitos para la planificacion y la realizacion de aiditorias. El informe de los resultados?
Se mantienen registros de las auditoria y sus resultados? 8 45
La direccion responsable del 4rea que estd siendo auditada se asegura de quese toman las
correcciones y las acciones correctivas — necesarias sin demora injustificala  para 8 45
climinar _las no conformidades ds das y sus causas?
Las actividades de seguimiento incluyen la verificacion de las accions tomadas y el informe de 8 45
los resultados de la verificacion?
8.2.3 Seguimiento y Medicién de los procesos OBSERVACIONES
La organizacion aplica métodos apropiados para el seguimiento, y cumdo es aplicable, la) 8 45
medicion y de los procesos del SGC?
Estos métodos demuestran la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados, 3 45
planificados?
Cuando no se alcanzan los resultados planificados, se llevan a cabo corecciones y acciones| 3 45
correctivas, segln sea conveniente?
8.2.4 Seguimiento y medicion del producto OBSERVACIONES
La organizacion mide y hace un seguimiento de las caracteristicas del poducto para verificar| % 45
que se cumplen los requisitos del mismo?
El seguimiento y la medicién del producto se efecta en las etapas apropadas del proceso de| 40 45
realizacion del producto de acuerdo con las disposicionesplanificadas?
Se mantiene evidencia de la conformidad con los criterds de aceptacion? 40 45
Los registros indican la(s) persona(s) que autoriza(n) la libaracion del producto al cliente? 40 45
Se garantiza que la liberacion del producto y la prestacion del servico al cliente se llevan acabo 40 45
una vez completado satisfactoriamente las disposicions planificadas?
Se ha obtenido la aprobacion para la liberacion por una autoridad pertinente y, cuando|
corresponde, por el cliente, cuando no se han completado satisfactoriamente las di ici 40 45
planificada?
8.3 Control del Producto No Conforme
OBSERVACIONES
La organizacion se asegura de que el producto que no es conforme con los requisitos del 40 45 Procedimiento de PNC
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g o Calificacién
4 Sistema de Gestién de la Calidad C - Calificacién Total
i Total
Ponderacié Esperada .
n (Puntaje Observaciones
4.1 Requisitos G I j
equisitos Generales Puntaje | NC [pC|TC| Na | (PuntajeX Esperado X
Ponderacion) .
Ponderacién)
bl procedimi d d i
g Se ! un I 1 que defina los cfmtroles, ls responsabilidades y| 5 X 40 45 Procedimiento de PNC
autoridades relacionadas con el tratamiento del producto m conforme?
La organizacion trata los productos no conformes mediarte una o mas de las siguientes maneras:
a) tomando acciones para eliminar la no conformidaddetectada;
b) autorizando su uso, liberacion o aceptacion bajo concesion por una autoridad pertinente y,|
8 cuando sea aplicable, por el cliente; 3 X 24 45 Procedimiento de PNC
¢) tomando acciones para impedir su uso o aplicacionprevista originalmente;
d) tomando acciones apropiadas a los efectos, reales o potenciaks, de la no conformidad cuando
se detecta un producto no conforme después de su entrega o azando ya ha comenzado su uso.
g Cuando se F:cmge un produf:lf) no conforme, se somete a una nueva verificacbn para demostrar 5 X 40 45 Procedimi de PNC, . operativos
su conformidad con los requisitos?
g Se mavnuene los vreg‘lslmste la nalura?eza de las no conformld.ades y de malquier accion tomada 3 X o4 45 Correos de liberacion de PNC
posteriormente, las esiones que se hayanobtenido?
8.4 Anilisis de Datos
Puntaje | NC | PC|TC| N/A OBSERVACIONES
3 La organizacién determina, recopilar y analizar los datos aprgiados para bl la idoneidad| 1 X 3 45
v la eficacia del SGC.
La organizacion utiliza los datos adecuados para identificar donde puele realizarse la mejoral
8 . . N 1 X 8 45
continua de la eficacia del SGC.
8 El_analisis_de los datos proporciona informacion sobre:
a) La satisfaccion del cliente.
b) La conformidad con los requisitos del producto.
8 c) Las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productes, incluyendo las| 1 X 8 45
oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas
d) Los e es.
|8.5 Mejora
8.5.1 Meijora continua Puntaje 1 3|5 |NA OBSERVACIONES
8 La orga mejorar cont la eficacia del SGC. mediate el uso de la politica de laj 1 X 3 45 No realizan revisiones por la Dircccion
calidad?
La organizacién mejorar conti la eficacia del SGC. mediate el uso de los objetivos de|
8 san 1 x 8 45
la calidad?
La organizacion mejorar conti la eficacia del SGC. mediate el uso de los resultados de|
8 P 1 X 8 45
las auditorias?
La organizacion mejorar conti la eficacia del SGC. mediate el uso del anilisis de|
8 . 1 X 8 45
los datos?
8 La organizacién mejorar conti la eficacia del SGC mediate el uso de las acciones| 1 X 8 45
correctivas y preventivas?
La organizacion mejorar conti la eficacia del SGC. mediate la revision por la)
8 . T 1 X 8 45
direccion?
8.5.2 Accién correctiva Puntaje | NC | PC| TC| N/A OBSERVACIONES
8 La organizacion toma acciones para eliminar las causas de las no coformidades con el objeto de| 1 X 3 45
prevenir que vuelvan a ocurrir?
8 Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas? 1 X 8 45
Existe un procedimiento documentado para definir los requistos para:
a) Revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de I clientes).
b) Determinar las causas de las no conformidades.
8 ¢) Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las noconformidades no| 1 b3 8 45
vuelven a ocurrir.
d) Determinar e implementar las acciones necesarias.
¢) Registrar los resultados de las acciones tomadas.
) Revisar la eficacia de las acciones correctivas tanadas.
8.5.3 Accién preventiva Puntaje | NC | PC| TC| N/A
8 La organizacion determina las acciones para eliminar las causas de no conformidades| 1 X 3 45
potenciales para prevenir su ocurrencia.?
8 Las acciones preventivas son apropiadas a los efectas de los problemas potenciales? 1 X 8 45
Existe un procedimiento documentado para definir los requistos para:
a) Identificar las no conformidades potenciales y sus causs
8 b)Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrenda de no conformidades, 1 X 3 45
c¢) Determinar e implementar las acciones necesarias,
d) Registrar los resultados de las acciones tomadas
e) revisar la eficacia de las acciones preventivas tanadas.
3924 11010
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Actividad Responsable Ponderacion

ETAPA 1. COMPROMISO DE LA DIRECCION (DEFINICION DEL ALCANCE, OBJETIVOS Y POLITICA D EL SGC)

Representante de la Direccion/|
Liliana Rios
Administrador del SGC/
Liliana Rios
Administrador del SGC/

Difusion del proyecto

Identificar los requisitos para el(los) producto(s)/servicio(s) dentro del alcance del SGC

Identificar los procesos dentro del alcance del SGC su secuencia e interaccion

Liliana Rios 20%
Definicion del alcance del Sistema de Gestion de Calidad Presidente Ejecutivo
Revisar la politica de calidad y de ser necesario proponer mejoras Liliana Rios

Divulgar la politica al personal de la empresa y partes interesada| Jefe de Seguridad Integral

Revisar los objetivos de calidad y de ser necesario proponer mejoras Liliana Rios

Definir el plan de implantacion de los objetivos de calidad Presidente Ejecutivo

ETAPA 2. DOCUMENTACION DE LA ESTRUCTURA (INICIAL) DEL SGC

Revisar el Manual de Calidad de la empresa y de ser necesario proponer mejoras Liliana Rios
Liliana Rios/ Administrador
Elaborar fichas de procesos y establecer indicadores del SGC/ Responsables de
Procesos
Elaborar procedimientos mandatorios y formatos aplicables. Liliana Rios

Liliana Rios/ Administrador

Documentar los procedimientos, instructivos, registros que la organizacion determine necesarios paa
P ’ »Te8 4 8 p del SGC/ Responsables de

asegurar el eficaz control de sus procesos

Procesos 20%
Definir metodologia para la gestion del recurso humano que incluye
Definicion de perfiles/funciones
Calificacion del Personal Liliana Rios/ Responsable de
Necesidades de capacitacion RRHH

Evaluacion de Personal
Administracion de registros de educacion, formacion, habilidades y experiencia del personal.

. . . T . Liliana Rios/ Responsable de
Definir la metodologia para gestionar la comunicacion interna/externa y con el Cliente P

RRHH
ETAPA 3. IMPLEMENTACION DEL SGC
3.2 Implementacién de Procedimientos
Implementar el Procedimiento de Control de Registros Jefe de Calidad
Implementar el Procedimiento de Control de Documentos Jefe de Calidad
Implementar el Procedimiento de Control de Producto No Conforme Jefe de Calidad
Implementar los procedimientos e instructivos y registros aplicables a la empresa de acuerdo alos Responsables de Procesos 0%
procesos levantados °
3.5 Seguimiento y Medicién
Analizar el Desempefio de los Procesos Jefe de Calidad
Analizar la conformidad con los requisitos del productos Jefe de Calidad

3.5 Capacitacién
Formacion de Auditores Lideres | Jefe de Calidad | | | | | | | | | |

ETAPA 4. AUDITORIA Y CIERRE DE NO CONFORMIDADES

Implantacion del procedimiento de auditorias

10%
Implantacion del procedimiento de acciones correctivas Jefe de Calidad
Implantacion del procedimiento de acciones preventivas
ETAPA 5. REVISION POR LA DIRECCION 10%
0

Implantar el procedimiento de revision del sistema | Presidente Ejecutivo | | | | | | | | | |
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SECCION 1

PROPOSITO Y CAMPO DE APLICACION
1.1. Propdsito

El proposito de este manual es describir las politicas y estructura de control del Sistema de
Gestion de la Calidad de la empresa.

El Sistema de Gestion la Calidad (SGC) ha sido desarrollado para asegurar que
proporcionamos productos de calidad a nuestros clie ntes. El SGC también es el medio a través
del cual cumplimos con nuestros compromisos expresados en la politica del SGC en la seccidn
3 de este manual.

1.2. Campo de aplicacién y alcance del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC)

El sistema de gestién implementado esta basado en los requisitos de las Normas ISO
(International Organization for Standardizations) d efinidos en:

— NTE ISO 9001:2008 “Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos”.

El SGC cubre los procesos que se llevan a cabo en la planta industrial ubicada en el parque
industrial via a Daule.

El alcance del Sistema de Gestion de la Calidad es el siguiente:

“Fabricacion de Placas negativas para baterias del sector automotriz”
1.2.1. Exclusiones
El SGC excluye los apartados: 7.3 Disefio y Desarrollo de nuevos productos y 7.5.2, puesto que
la planta industrial no disefia ni desarrolla nuevos productos, asi como la validacion de los
procesos, debido a que los productos resultantes se verifican mediante actividades de
seguimiento y medicion, realizada por el area de Co ntrol de Calidad correspondiente, en cada
una de las etapas de elaboracion de los productos.

1.2.2. Productos y servicios

El Sistema de Gestion de la Calidad descrito en este Manual se aplica a las placas para
baterias del sector automotriz.

1.3. Definiciones

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, las cuales
transforman elementos de entrada en resultados.

Calidad: Grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos.
Sistema de Gestion: Actividades que le permiten a una Organizacion desarrollar una politica,

establecer objetivos y procesos para alcanzar los compromisos de la politica, tomar las
acciones necesarias para mejorar su rendimiento y d emostrar la conformidad con los requisitos.
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No-Conformidad: Incumplimiento de un requisito, Discrepancia entre los procedimientos
establecidos por la empresa y los requisitos o requ erimientos de la Norma ISO 9001, asi como
las discrepancias entre las actividades actuales del SGC y los procedimientos establecidos (en
otras palabras, donde las actividades no siguieron los procedimientos o las disposiciones
establecidas).

Analisis de Causa Raiz: Proceso sistematico para descubrir las causas fundamentales de un
problema o caso en particular.

Indicador: Un parametro medible utilizado para predecir el des empefio 0 para conocer un
resultado (en este caso desempeno de calidad, ambie ntal, seguridad y salud).

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencia de la
auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen
los criterios de auditoria.

Mejora Continua: Proceso recurrente de optimizacion del sistema de gestion integral para
lograr mejoras en el desempeno del SGC, de forma coherente con la politica establecida por la
organizacion.

Accion Correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u
otra situacion indeseable.

Accidén Preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial o
cualquier otra situacion potencial indeseable.

Procedimiento: Forma especifica para llevar a cabo una actividad o un proceso.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencias de las
actividades desempefiadas.

1.4. Abreviaturas

SGC Sistema de Gestion Integrado
P Procedimiento
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SECCION 2

Presentacion de la Planta Industrial

2.1. Identificacion

Nombre: Planta Industrial
Direccion: Km 16,5 via a Daule

Actividad: Fabricacion de Placas para baterias
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SECCION 3

POLITICAY OBJETIVOS DEL SGC
3.1. Politica
El Presidente Ejecutivo de la empresa establece com o:

Politica de Gestion de la Calidad

El compromiso de la planta industrial es fabricar rejillas y placas de plomo para baterias del
sector automotriz, que cumplan con los requisitos de nuestros clientes. Para tal propdsito se
compromete a:

e Cumplir las leyes y normas aplicables en nuestra area de influencia, asi como otros
compromisos contraidos.
Capacitar constantemente a su recurso humano.

e Proporcionar los recursos necesarios acorde al plan de inversiones.
Mejorar continuamente el desemperio de los procesos .

Presidencia Ejecutiva
Fecha: Sep28/2015
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3.2 Objetivos

Para el cumplimiento con la Politica del SGC definida, el Presidente de la empresa establece
los siguientes:

Objetivos Generales del SGC

e Satisfacer la necesidad significativa de nuestros clientes de tener alta disponibilidad y
rotacion de inventario.
Reducir los costos operacionales en un 10% durante el 2016.

e Capacitar a todo el personal en temas del SGC durante el 2016.

En consonancia con los objetivos generales del SGC, estables en el tiempo, se considera
necesario establecer unos objetivos del SGC a corto plazo que fijen las necesidades prioritarias,
las acciones de mejora, las actividades a desarrollar, los responsables de realizarlos y los
plazos de ejecucion, y cuyo logro permita valorar |a necesaria mejora continua del Sistema de
Gestion Integrado.
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SECCION 4

Sistema de Gestion de la Calidad
41. Descripcion
4.1.1. Requisitos generales

El Sistema de Gestion de la Calidad implantado en |a empresa se fundamenta en la gestion por
procesos, para lo cual se cumplen los siguientes requisitos:

a) Determinar los procesos, tanto de gestidon, productivos como de apoyo, propios o
tercerizados, necesarios para el Sistema de Gestion Integrado;

b) Determinar la secuencia e interaccion de estos proc esos;

c) Determinar los criterios, métodos y criterios para asegurar el funcionamiento efectivo y el
control de los procesos;

d) Asegurar la disponibilidad de la informacién necesaria para apoyar el funcionamiento y el
seguimiento de los procesos;

e) Realizar el seguimiento, medicion cuando sea aplicable, y analizar los procesos
identificados;

f) Implantar las acciones necesarias para lograr los resultados planificados y la mejora
continua.

Se ha adoptado el Enfoque en Procesos que la norma I1SO 9001:2008 promueve para el
desarrollo, implementacion y mejora de la eficacia del Sistema de Gestién de Calidad.

Los Procesos de Gestion identificados por la organizacion, entre los que pueden incluirse el de
Gestion Estratégica, donde se definen o establecen las Politicas, Fijaciéon de Obijetivos,
Provision de Comunicaciones, Asegurar la disponibilidad de los Recursos necesarios y las
Revisiones Gerenciales (llamados en la Norma de Rev isién por la Direccion).

Los Procesos Productivos (llamados en la Norma de “Realizacion del Producto”) que son
aquellos que se requieren para la obtencion de los Productos de la Organizacién, aquellos que
agregan valor de forma directa al producto.

Los Procesos de Medicion, Analisis y Mejora, que incluyen aquellos necesarios para medir y
agrupar datos para el analisis del desempefio y la m ejora de la eficacia y la eficiencia. Incluyen
los Procesos de Gestion del SGC y Auditoria internas.

Los Procesos para la Gestion de los Recursos (a veces llamados Procesos de Apoyo), que
también son muy importantes porque le agregan valor a la Organizacion, por ejemplo Gestion
de Recursos Humanos.
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MODELO DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD - SGC

Clientes Clientes
L Responsabiﬁdad

de fa Direccion

( Gestion de los ] Med;c;on Analisis | ). 7o i 18

-+¢ Satisfaccion :

Recursos y Mejora

: Requisitos .E_Entradas

Realizacion
del Producto

o= — — — Informacion
- \falor afiadido

Mejora continua

EL mapa de procesos del SGC la empresa refleja la secuencia e interaccion entre los distintos
procesos que interactuan.
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MAPA DE PROCESOS

4.1.2. Requisitos de la documentacion
41.21. Generalidades

La estructura documental interna del SGC se ha definido en cuatro niveles y se basan en "la
piramide de calidad" la cual ha sido considerada, c omunmente, como una forma eficiente y
aceptable de estructurar un sistema documentado para un SGC.

Manual de
Calidad

Procedimientos

Instrucciones

Registros

Nivel 1: Manual

Manual del SGC: Es el documento basico que expresa de forma ordenada la politica,
organizacion y directrices generales de actuacion de la empresa, para aquellas actividades
propias o relacionadas con el SGC.

El manual referencia a los procedimientos del siste ma de gestién a seguir a fin de satisfacer las
politicas y estrategias especificadas.

El Manual del SGC se desarrolla en conformidad con los requisitos de la Norma ISO 9001:2008.
Nivel 2: Procedimientos

Procedimientos: Desarrollan los criterios establecidos en el Manual del SGC, describen como
se realizan las actividades definidas, cuando y por quién. También describen cémo se

realizaran las actividades operativas de la planta.

Los procedimientos referencian las instrucciones de trabajo, registros y formatos relacionados.
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Nivel 3: Instructivos

Desarrollan los procedimientos cuando asi se consid ere necesario, describiendo cémo se
realizaran diferentes actividades particularizadas, cuando y por quien.

Nivel 4: Formatos / Registros / Otros Documentos

Se utilizan registros a fin de proporcionar garanti a/evidencia de las actividades realizadas y de
que el SGC de la compafia ha sido implementado corr ectamente.

Formatos: Son hojas normalizadas destinadas a recoger inform acion derivada de una actividad
concreta que se lleva a cabo en relacion con el Sistema de Gestién de la Calidad o con trabajos
técnicos concretos. Una vez cumplimentados se convierten en registros del SGC.

Fichas de Procesos: Para gestionar los procesos del Sistema de Gestion de la Calidad, se
genera una ficha para cada uno de los procesos y subprocesos identificados en el “Mapa de
Procesos de la empresa.

Documentos Externos: Son documentos que no han sido elaborados por la e mpresa, cuya
informacioén es aplicada en el desarrollo de los trabajos y con influencia vinculante en calidad,
seguridad, salud y medioambiente (normas del SGC, legislacion, publicaciones técnicas,
requisitos de clientes,...).

4.1.2.2. Manual del Sistema de Gestion de la Calidad

Constituye el documento basico que sirve de referencia y del que emanan todas las
actuaciones necesarias para garantizar que los prod uctos objeto de la actividad de la empresa,
son conformes con las especificaciones que los definen, satisfacen las necesidades y
expectativas de nuestros clientes y partes interesadas y, por consiguiente, sean de la calidad
requerida, proporcionando a su vez evidencia objeti va de ello.

La compania ha establecido y mantiene actualizado e Manual del SGC que incluye:

a) La politica y objetivos del SGC definida en la Seccion 3

b) El campo de aplicacion del Sistema de Gestion Integrado definido en la Seccion 1.

c) Los procedimientos documentados o referencia a ellos segun se establece en la Seccion
1y en las correspondientes secciones;

d) Una descripcion de la interaccion entre los procesos del Sistema de Gestion de la
Calidad, segun se describe en el punto 4.3.1 de esta seccion, y se complementa en el
resto del Manual.

El Manual del SGC se gestiona, utiliza y distribuye de acuerdo con lo establecido en el
Procedimiento PG-02 Control de Documentos.

4.1.2.3. Control de los documentos

El sistema establecido por la empresa en el Procedimiento PG-02 Control de Documentos,
asegura que los documentos:

—  Son identificados con su numero de revision y fecha de la misma;
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—  Son revisados y aprobados por las personas autoriza das;

—  Son distribuidos y estan disponibles para su uso en todas las localizaciones requeridas;

— Permanecen legibles, claramente identificables y re cuperables;

— Son retirados y/o destruidos cuando se consideran obsoletos, y se les aplica una
identificacion adecuada si se conservan con cualqui er proposito;

—  Son elaborados de forma comprensible y aceptable para el personal que ha de utilizarlos;

4.1.2.4. Control de los registros

El cumplimiento de los requisitos especificados en los documentos del Sistema de Gestion
Integrado, asi como el funcionamiento efectivo de éste, se evidencia por medio de los registros
asociados a los procesos descritos en este Manual del SGC.

Las pautas de caracter general establecidas por la empresa para la identificacion, recopilacion,
clasificacion, acceso, registro, almacenamiento, mantenimiento, recuperacion y disposicion de
los registros se describen en el Procedimiento PG-05 Control de Registros

Informacion confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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SECCION 5

Responsabilidad de la Direccion
5.1. Compromiso de la direccién

La Direccion de la empresa, proporciona evidencia d e su compromiso para el desarrollo y
mejora del Sistema de Gestion de la Calidad:

a) Comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente
como los legales y reglamentarios, mediante la Poli tica del SGC.

b)  Estableciendo la Politica y los Objetivos del SGC;
c) Llevando a cabo las revisiones del Sistema de Ge stion Integrado;

d) Asegurando la disponibilidad de los recursos nec esarios para la realizacion de las
actividades de la empresa, mediante la asignacion d e presupuestos.

5.2. Enfoques
5.21. Enfoque al cliente

Con el cumplimiento de las disposiciones establecidas en este Manual de Calidad, el
Vicepresidente Comercial se asegura de que las nece sidades y expectativas de los clientes se
determinan, se convierten en requisitos y son satisfechas con el propésito de lograr de forma
continua la satisfaccion de los clientes.

5.3. Politica Integrada

La politica de la empresa que se define en la Secciéon 3 de este Manual que incluye los
elementos de calidad, ha sido difundida por medio d e charlas y capacitaciones grupales y como
herramientas complementarias se utiliza carteleras o afiches con el fin de asegurarse que sea
conocida y entendida por todo el personal.

Mediante la difusién de la politica, distribuciéon d el Manual del SGC, junto con los resultados de
las Revisiones del Sistema y los canales de comunicacion establecidos, la Direccién, asegura
que la politica y objetivos de la calidad son entendidos, implantados y mantenidos al dia por
todos los niveles de la organizacion.

La Politica sirve como marco de referencia para establecer los Objetivos del SGC. Cuando se
revisan los Objetivos se contrastan contra la politica para en caso de incumplimiento se toman
las acciones necesarias.

La Politica del SGC se revisa cada vez que se produzca un cambio en el Sistema de Gestion
que asi lo justifique y como minimo en el marco de la Revision del Sistema, al objeto de
asegurar que es adecuada a la finalidad de la empre sa y a las necesidades de la misma.
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5.4. Planificacion
5.4.1. Objetivos del Sistema de Gestion de la Calidad

La empresa, ademas de los objetivos definidos en la seccion 3 de este manual, se ha
propuesto metas a corto plazo, que nos ayuden a mejorar dia a dia la calidad del servicio.

Tras escuchar los planteamientos de los colaboradores de la empresa, la direccion define
objetivos destinados a:

e Cumplir con los principios de la politica del SGC.

Aumentar el grado de satisfaccion del cliente.

Reducir el numero de incidencias.

Desarrollar nuestras actividades previniendo la co ntaminacion.

Formar al personal para que tome conciencia de las implicaciones que tiene su trabajo diario
sobre la calidad la calidad del producto.

El procedimiento a seguir a para la definicién y se guimiento del grado de cumplimiento de los
objetivos se ha definido en el Procedimiento PE-01-01 Revisiéon Gerencial.

5.4.2. Planificacion del SGC
La empresa ha establecido:
¢ Planificaciéon del SGC con el fin de cumplir sus re quisitos y sus objetivos.

e Niveles de control para mantener la integridad del SGC cuando se planifican e
implementan cambios en éste.

e Se evidencia en el Procedimiento PE-01-01 Revision Gerencial.

5.5. Responsabilidad, autoridad y comunicacion
5.5.1. Responsabilidad y autoridad

La Gerencia de Planta junto con la Vicepresidente de RRHH han definido y documentado el
organigrama y los perfiles de cargos, en donde se e ncuentran documentadas las competencias
y funciones de cada uno de los cargos establecidos en el organigrama.

La estructura organizacional mostrada del organigrama de la planta industrial, ilustra las
interrelaciones y autoridad del personal que administra, realiza y verifica la calidad de los
productos y servicios proporcionados por la empresa.
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Las funciones y responsabilidades del personal clav e del SGC se encuentran detalladas en las

descripciones de cargos

5.5.2. Representante de la direccion

El Presidente de la planta industrial designa al Gerente de Seguridad, Salud y Ambiente como
Representante de la direccion para el SGC, quien independientemente de otras
responsabilidades, tiene responsabilidad y autoridad para Asegurar la implementacion,
mantenimiento y mejora del SGC.

Las funciones y responsabilidades del Representante de la Direccidon queda registrada en el
Nombramiento de Representante de la Direccion.

5.6. Revision por la Direccion

La Alta direccion de la planta industrial revisa se mestralmente el SGC para asegurar su eficacia
y su adecuacion continua. La revision incluye la ev aluacién de las oportunidades de mejora y la
necesidad de efectuar cambios en el SGC, tomando en cuenta la politica y los objetivos de
calidad.

A consecuencia de esta revision, se realizan los cambios que sean oportunos, en la politica,
objetivos y otros elementos del SGC.

La revision del SGC se lo realiza de acuerdo a lo e stablecido en el Procedimiento PE-01-01
Revision Gerencial.
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SECCION 6

Gestion de los Recursos
6.1. Provision de recursos

Los recursos necesarios fisicos o intelectuales para la implementacion del Sistema de Gestion
de la Calidad y el logro de objetivos se los suministra en el marco de las reuniones de revision
del Sistema mediante la aplicacion del Procedimiento PE-01-01 Revision Gerencial; la
identificacion y la disponibilidad de los recursos permiten aumentar la satisfaccion de nuestros
clientes y la implementacion, mantenimiento y mejor a del Sistema de Gestion de la Calidad.

La alta Direccion se compromete a poner los recursos técnicos y humanos necesarios para
llevar a cabo las actividades que aseguren la buena calidad de los productos.

Los recursos necesarios para realizar cada uno de |los procesos se encuentran descritos las
fichas de procesos correspondientes.

6.2. Recursos humanos

6.2.1. Generalidades

Todo el personal de la planta industrial es compete nte para realizar las actividades que tiene
encomendadas en funciéon de la titulacion aplicable a cada puesto, formacion, habilidades

practicas y experiencia, de acuerdo a lo definido en el PA-02-01 Calificacién de
Competencias y Capacitacién.

6.2.2. Competencia, formacion y toma de conciencia

En el area de Recursos Humanos ha establecido en la Ficha de Proceso A-02. Gestion de
Recursos Humanos se detallan las entradas, salidas, documentacion, registros y recursos
requeridos para la ejecucion del proceso.

Los requisitos de titulacion, formacion, experiencia y habilidades del personal se recogen en los
perfiles de cargos.

De acuerdo con la politica de la planta industrial la Direccién fomenta permanentemente la
formacion en el seno de su organizacion mediante el acceso a cursos especificos sobre
materias relacionadas con su actividad.

La Direccion de Recursos Humanos define un programa de formacion, a través del cual se
identifican y satisfacen las necesidades de formacién y toma de conciencia, en base al nivel de
experiencia y de competencia profesional adecuados para asegurar la capacidad del personal
implicado en garantizar la eficacia del sistema de gestion integrado.

Las necesidades de capacitacion se definen y se realizan de acuerdo a lo establecido en el PA-
02-01 Calificacién de Competencias y Capacitacién.
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El dar cumplimiento al Procedimiento PR-RHH-01 Gestién de Recursos Humanos, el uso de
los registro de asistencia de la capacitacion y de la evaluacion de su efectividad, garantiza que
el personal a todos los niveles, tengan la competen cia para realizar trabajos eficientes.

Con el fin de asegurar una formacién preventiva esp ecifica adecuada al personal de nuevo
ingreso/ cambio de puesto de trabajo, etc., se ha establecido el Procedimiento PA-02-02
Formacion Preventiva.

En el area de Recursos Humanos se mantienen los registros apropiados de la educacion,
formacion, habilidades y experiencia del personal.

6.3. Infraestructura

La planta industrial posee la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los
requisitos aplicables a los servicios que presta. E n este sentido, se dispone de:

— Edificios, espacio de trabajo e instalaciones asociadas, adecuados a las actividades;
— Equipos para los procesos, incluyendo hardware y so ftware;
— Servicios de apoyo como comunicaciones, transporte, sistemas de informacion, etc.

La identificacion de la infraestructura necesaria y el control de los mismos se encuentran
definidos en la ficha del proceso A-01 Mantenimiento.

Para mantener la capacidad operativa se planifican y llevan a cabo actividades de
mantenimiento preventivo, segun se indica en los programas o planes de mantenimientos
elaborados en la planta industrial.

6.4. Ambiente de trabajo

La planta industrial ha definido los ambientes de trabajo necesarios con el fin de mantener y
mejorar la conformidad del producto.

La Planta industrial cuenta con sistemas de extraccion de polvos, servicio médico, dotacion de
EPP’s al personal, entre otros medios, con el fin de mantener y/o mejorar el ambiente de trabajo
tanto del producto y del trabajador.
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SECCION 7

Realizacion del Servicio
71. Planificacion de la realizacién del producto

La planta industrial planifica y desarrolla los procesos necesarios para la realizacion del
Producto. Esta planificacion es coherente con los otros procesos del SGC.

Durante la planificacion, cuando sea apropiado dete rmina:
e Los objetivos y requisitos para el Producto.

e La necesidad de establecer procesos, documentos, y de proporcionar recursos especificos
para el Producto.

Se evidencia el proceso productivo en el mapa de procesos descrito en el capitulo 4 y el
desarrollo del mismo en los Procedimientos correspo ndientes a los Productos/Servicios que se
llevan a cabo en la planta industrial.

7.2. Procesos relacionados con el cliente
7.21. Determinacion de los requisitos relacionados con el producto

Los requisitos de cada producto de la planta industrial estdan descritos en documentos
especificos como: Especificaciones Técnicas, instrucciones de trabajo, procedimientos
operativos, formatos, 6rdenes de trabajo, contratos, etc., realizados por el personal de cada
unidad para definir el producto.

Estos documentos incluyen o hacen referencia a:

e Los requisitos especificados por el cliente, inclu yendo los requisitos para las actividades de
entrega y las posteriores a la misma;

e Los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado o
para el uso previsto, cuando sea conocido;

e Los requisitos legales y reglamentarios aplicables al producto y/o servicio;

e  Cualquier requisito adicional que la planta indust rial considere necesario

Todos los documentos legales y reglamentarios se los controla como documentos externos de
acuerdo al Procedimiento PG-02 Control de Documentos.

7.2.2. Revision de los requisitos relacionados con el producto

La planta industrial para garantizar el cumplimiento de los requisitos especificado por los
clientes, ha desarrollado e implementado el PO-01-01 Ventas.

Este procedimiento, con sus respectivos registros describen la metodologia para la recepcion,
revision y modificacion de pedidos; ademas este pro cedimiento incluye las actividades a realizar
comunicacién con el area de produccién, garantizan do asi el cumplimiento del pedido, tiempos
de entrega, materiales, etc.; y por otra parte asegurar que el personal responsable del
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cumplimiento del proceso conozca los resultados de la revision o modificacion a los pedidos
realizados por el cliente.

7.2.3. Comunicacion con el cliente

La planta industrial se comunica con sus clientes para proporcionar informacién sobre los
productos, para la atencién de consultas, para la recepcion de pedidos y sus modificaciones,
por medio electrénico (e-mail), fax, via telefénica o por las visitas que realiza a los clientes la
fuerza de Ventas.

El Vicepresidente Comercial es responsable de que se lleven a cabo actividades para
proporcionar informacion sobre los productos siguiendo la metodologia descrita en el
Procedimiento PO-01-01 Ventas.

7.3. Disefo y desarrollo

Debido a que la planta industrial no disefia ni desa rrolla nuevos productos, esta clausula se
encuentra excluida de acuerdo a lo descrito en el apartado 1.2.1.

7.4. Compras
El Vicepresidente de Logistica es responsable de as egurar que todos los productos adquiridos y
los servicios subcontratados que tengan impacto en la calidad de los productos o servicios de la

planta industrial cumplan con los requisitos especificados.

7.41. Proceso de compras

La planta industrial ha definido las materias primas, suministros, los servicios de mantenimiento
y calibracion como elementos criticos que afectan a la calidad del producto, lo cual se
encuentra definido en la Ficha de Proceso 0-03 Compras.

Las especificaciones para las materias primas se en cuentran detalladas en las “Fichas Técnicas
de Materia Prima”. Las especificaciones para el material de empaque se encuentran detalladas
en la Ficha técnica del material de empaque.

El Area de compras ha implementado el Procedimiento P0Q-03-01 Compras, 10-03-01
Seleccién y Evaluacion de Proveedores, para realizar un control en la seleccion, calificacion
y recalificacion de los proveedores y mantiene los registros de los resultados de las
evaluaciones y de cualquier accidon necesaria que se derive de las mismas.

7.4.2. Informacion de las compras

Las 6rdenes de compra elaboradas y entregadas a los proveedores calificados incluyen las
especificaciones referentes al producto/servicio a comprar, o haran referencia a ellas. Las
especificaciones de compra pueden incluir el codigo del producto, la cantidad, el tipo de servicio
requerido, el precio, el plazo de entrega, etc.

Las 6rdenes de compra son debidamente aprobadas por el personal autorizado, antes de ser
transmitidas a los proveedores calificados.
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7.4.3. Verificaciéon de los productos comprados

El Proceso 0-06 Control de Calidad de la planta industrial detalla las entradas, salidas,
documentacion, registros y recursos requeridos para la ejecucion del proceso.

Cada entrega de las Materias primas es revisada inicialmente en la Bodega correspondiente en
base a la “Orden de Compra”, para controlar su estado general de llegada y posteriormente es
verificada por el Inspector de Calidad asignado, a fin de determinar el cumplimiento con
especificaciones definidas en el Procedimiento PO-06-01 Inspecciéon y Muestreo.

Cuando se requiera se indicara al proveedor la nece sidad de que el personal del Grupo
AGRIPAC S.A. pueda verificar la Materia Prima o el Material de Empaque en las instalaciones
del mismo.

Los servicios criticos son recibidos, verificados y aprobados por el solicitante quien da su
conformidad de recepcién y esto lo pone en conocimiento del responsable final de esta
verificacion.

7.5. Prestacion del servicio

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

El Proceso O.05 Fabricacidon de Placas detalla las entradas, salidas, documentacion, registros
y recursos requeridos para la ejecucion del proceso .

El Planificador de la Produccién planifica la produ ccién semanal de acuerdo al procedimiento
PO-05-01 Planificacién y Fabricacidn, las planificaciones son elaboradas a partir del e stado
de amortiguador asignado a cada item de fabricacion .

Si existe algun cambio en la planificacion de la produccion los involucrados se reunen de
acuerdo a la necesidad para realizar los ajustes y establecen las prioridades.

Del programa de produccion definitivo se establecen “Ordenes de Produccion” para cada
producto. De cada orden de produccion se realiza el seguimiento.

Para la elaboracion de los productos se han definid o Procedimientos de fabricacion, en los
cuales se indica de manera clara y practica la secuencia de pasos para la fabricacion de las
placas para las baterias.

Los parametros de calidad en el producto a controlar se encuentran definidos en las
instrucciones control:

10-06-01 Inspeccion de Oxido de Plomo Barton
10-06-02 Inspeccion de Rejillas Continuas

10-06-03 Inspeccion de Pasta

10-06-04 Inspeccion de Paneles Empastados sin Curar
10-06-05 Inspeccion de Paneles Empastados-Curados
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Se efectuan los ensayos de control de calidad de los productos durante el proceso de
produccion y, si cumplen con especificaciones, se aprueba la continuacion de este proceso. En
caso contrario se aplican procedimientos de Control de Producto No Conforme.

7.5.2. Validacion de los procesos de prestacion de servicios

Tal como se habia indicado en la seccién 1, apartado 1.2.1. de exclusiones, el apartado 7.5.2.
de la norma ISO 9001 no aplica para la planta indus trial, ya que la empresa realiza los controles
necesarios para garantizar la calidad del producto antes de ser enviado al cliente.

7.5.3. Identificacion y trazabilidad
La planta industrial identifica todos sus productos por medios adecuados. Se asigna un cédigo

individual a cada producto o prestacion del servicio de acuerdo al PO-04-02 Identificacion de
Produccién.

La identificacion asignada se mantiene durante todo el proceso fabricacion del producto o de la
prestacion de servicio, asegurando asi la trazabilidad (capacidad para seguir la historia, la
aplicacion o la localizacion de todo aquello que es ta bajo consideracion), en caso de incidencia,
reclamacion o exigencia de responsabilidad legal. L os registros generados en la elaboracion de
los productos, el desarrollo de los servicios y el soporte informatico aseguran en todo momento
la identificacion y trazabilidad de los mismos.

7.5.4. Propiedad del cliente

La planta industrial cuida de los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo su
control o estén siendo utilizados. La identificacio n, verificacion, proteccion y preservacion de los
bienes propiedad del cliente se controlan de acuerd o a las instrucciones de trabajo definidas en

la planta.

Nota (ISO 9001:2008): La propiedad del Cliente puede incluir la propiedad intelectual y los
datos personales.

7.5.5. Preservacion del producto

El Proceso 0-04 Almacenamiento de MP, se detallan las entradas, salidas, documentacion,
registros y recursos requeridos para la ejecucion d el proceso.

La preservacion del producto en la que se incluye la identificacion, manipulacion,
almacenamiento, embalaje, conservacion y entrega garantiza la conservacion y evitan el
deterioro de las materias primas, de los productos en proceso y productos terminados
elaborados en la planta industrial.

Todas las materias primas, material de empaque, productos en proceso y producto terminado
se encuentran debidamente rotulados lo que permiten su facil identificacion y ubicacion, de
acuerdo a lo definido en el siguiente Instructivo: 10-04-02 Manejo, almacenamiento y
conservacion de materiales.
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Las instalaciones y servicios de la Bodega son adecuados para el almacenamiento vy
conservacion de los insumos y productos.

Periddicamente se realiza una evaluacion del estado de las existencias y condiciones de
almacenamiento con el fin de detectar posibles deterioros y evitar la entrega de productos en
mal estado a los clientes.

El proceso de entrega a los clientes se lo hace unicamente de los productos aprobados y
basandose en los cumplimientos de los programas de entrega.

7.5.6. Control de los Equipos de seguimiento y de medicion

Las areas de produccion donde se realizan medidas d e productos o materiales con incidencia
en la calidad estan dotadas de Equipos de seguimien to y medicién apropiados.

Todos los equipos de inspeccion sujetos a control estan registrados y se calibran o verifican
periédicamente o antes de su uso. Los equipos se mantienen en un estado conocido de
calibracion que pueda ser ftrazable directa o indirectamente a patrones nacionales,
internacionales o, en caso apropiado, a patrones in ternos.

Los sistemas empleados para la calibracion interna estan definidos por escrito en los
Instructivos de Operacion, Calibracion y Mantenimie nto de los Equipos, en las que se incluyen
detalles sobre el equipo a utilizar, identificaciéon, ubicacién, frecuencia, criterio de aceptacion,
asi como las acciones a emprender cuando los result ados no sean satisfactorios.

Los equipos que no puedan ser calibrados intername nte se calibran externamente para lo cual
se seleccionan proveedores externos calificados par a realizar esta actividad.

Los Equipos de seguimiento y medicion se identifican mediante los registros de calibracion o
una etiqueta, en la que se indica su estado de calibracién y la fecha de la proxima calibracion.

Para realizar el seguimiento del desempefio ambiental y sobre la seguridad y salud del trabajo
Grupo AGRIPAC S. A. contrata servicios profesionales de laboratorios acreditados para que
estos realicen los respectivos monitoreos.

Las pautas generales de control de los equipos de s eguimiento y de medicion se describen en
el Instructivo 10-06-06 Equipos de Sequimiento y Medicién.
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SECCION 8

MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
8.1. Generalidades

La planta industrial ha planificado e implementado los procesos de seguimiento, medicion,
analisis y mejora necesarios para:

a) Demostrar la conformidad con los requisitos del producto,

b) La evaluacion periddica del cumplimiento de la legislacion aplicable en los temas
ambientales y de salud y seguridad del trabajo.

c) Monitorear y medir a intervalos regulares el desempefio de seguridad y salud
ocupacionales, al igual que el desempefio ambiental

d) Asegurarse de la conformidad del sistema de gestio n integrado; y,

e) Mejorar continuamente su eficacia.

Estos procesos comprenden la determinacion de los métodos aplicables, incluyendo las
técnicas estadisticas y demas que estén al alcance de su utilizacion; las mediciones y las
técnicas de analisis estadistico que se realizan en la planta industrial.

Los resultados del analisis de datos constituyen un elemento de entrada de la revision por la
direccion con el fin de proporcionar informacion para mejorar el desempefio de la organizacion.

8.2. Seguimiento y medicién
8.2.1. Satisfaccion del cliente
La planta industrial tiene establecido el procedimi ento PO-03-01 Ventas, por medio del cual se

describe la metodologia para el tratamiento de las quejas y sugerencias que provengan de sus
clientes.

El Procedimiento PO-03-01 Ventas describe la metodologia para obtener la retroalimen tacion
del cliente.

8.2.2. Auditoria Interna

Las auditorias sirven para confirmar que las actividades de la planta industrial se llevan a cabo
de forma apropiada.

Las auditorias internas al SGC realizadas se desarrollan de acuerdo a la metodologia reflejada
en el Procedimiento PG-04 Auditorias Internas y permiten conocer, de forma sistematica y
periddica, el grado de implantacioén, desarrollo y a decuacién del SGC.
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8.2.3. Seguimiento y medicion de los procesos

La planta industrial tiene definido en el presente Manual, sus procesos y la relacion entre ellos.
Asimismo, realiza las actividades periddicas de medida descritas en las fichas de cada
proceso.

El seguimiento del grado de cumplimiento de los indicadores de los procesos se realiza
semestralmente en las reuniones de Revisién por la direccion. El responsable de coordinar el
seguimiento sera el Administrador del SGC.

En el caso de que no se alcancen los resultados previstos, el Responsable del Proceso
establecera las correcciones o acciones correctivas, segun sea conveniente, para asegurarse
de la conformidad del servicio/producto.

8.2.4. Seguimiento y medicion del servicio o producto

Al objeto de asegurar que el resultado del proceso de prestacion del servicio y/o los productos
qgue se realizan, alcanzan el nivel del SGC que satisfaga las necesidades y expectativas del
cliente, se han definido las especificaciones a controlar para cada uno de los servicios y
productos, y se comprobara en cada uno de ellos, cada una de estas especificaciones se
encuentran detalladas en la Ficha de Proceso 0-06 Control de Calidad.

No se entrega el producto hasta que se hayan completado satisfactoriamente todas las
actividades especificadas, a menos que se aprueben otras condiciones por el cliente.

8.3. Control del producto no conforme

La deteccion de las no conformidades puede producir se, entre otras, de las siguientes formas:

a) No conformidades aparecidas como consecuencia de au ditorias internas o externas y
revisiones del Sistema de Gestion de la Calidad.

b) No conformidades aparecidas durante la realizacion del servicio y realizacion del
producto.

c) No conformidades aparecidas durante las actividades de seguimiento del proceso y/o
del producto.

d) Tomando acciones apropiadas a los efectos, reales, potenciales, de la no conformidad

cuando se detecta un producto no conforme después de su entrega o cuando ya ha
comenzado su uso.

En todos los casos cuando se detecte una no conformidad se pondra en conocimiento del
Responsable la planta industrial donde se ha detectado la no conformidad, quién la
documentara y adoptara las disposiciones necesarias para su solucion.

En cualquier caso el Sistema establece y garantiza que cuando se detecta cualquier no
conformidad, se toman todas las medidas necesarias para corregir la situacion y, si procede, se
adoptan las acciones correctivas o preventivas que resulten apropiadas.
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Cuando para resolver una no conformidad sea necesario una modificacion o repeticion de la
actividad, esta sera inspeccionada de la misma forma que la original con el fin de comprobar su
conformidad y el nivel de autoridad para el tratamiento de la No Conformidad.

8.4. Analisis de datos

La planta industrial ha definido la Ficha de Proces o E-02 Administracion del SGC, en donde
se determina, recopila y analiza los datos apropiad os para demostrar la idoneidad y eficacia del
Sistema de Gestion de la Calidad y para identificar dénde pueden realizarse mejoras. Esto
incluye datos generados por las actividades de medicion y seguimiento y por cualquier otra
fuente relevante, asi como la utilizacion de los métodos aplicables incluyendo las técnicas
estadisticas.

La organizacion analiza estos datos para proporcion ar informacion sobre:

a) satisfaccion y/o insatisfaccion de los clientes;

b) conformidad con los requisitos especificados;

c) caracteristicas de los procesos, producto y sus tendencias;
d) seguimiento de proveedores.

En las reuniones de Revision del Sistema, se analizan estos datos y se utilizan como
herramienta para la puesta en marcha de mejoras, de acuerdo con lo establecido en el
siguiente apartado.

8.5. Mejora

8.5.1. Mejora continua

El Presidente Ejecutivo de la planta industrial establece la Politica y los Objetivos del SGC
como medio para alcanzar la mejora continua en la eficacia del Sistema de Gestion de la
Calidad.

Asi mismo, el analisis de datos, los resultados de las auditorias, las acciones correctivas y
preventivas y la Revision del Sistema por la Direccion son fuentes de informacién para detectar
oportunidades de mejora.

De igual manera existe un programa para que todo el personal de la planta industrial pueda
realizar a su superior las sugerencias de mejora qu e crea oportunas, para que éste, si lo cree
oportuno, las canalice a sus superiores.

8.5.2. Accion correctiva y preventiva

La Direccién de la planta industrial considera como elemento importante para la mejora
continua del Sistema de Gestion de la Calidad, evitar la aparicion de no conformidades. Para
ello, ha elaborado la Ficha de Proceso E-02 Administracion del SGC, por medio del cual se
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realiza el analisis y evaluacién de éstas, y se propondran los medios necesarios para evitar su
reaparicion.

Con el fin de eliminar las causas de las no conformidades reales o potenciales y evitar que
éstas ocurran en el futuro, la planta industrial ha establecido procedimientos de acciones
correctivas y preventivas PG-03 Acciones Correctivas y Preventivas, las cuales deben ser
proporcionales a la magnitud de los problemas detec tados o potenciales y a los riesgos que de
dichos problemas puedan derivarse y de forma que se asegure su eficacia.

Para ello se evalia de forma continua el funcionamiento de los procesos generales de
realizacion de los servicios objeto de la actividad de la planta industrial, estableciendo y
manteniendo un sistema de informacién continua sobr e dicho funcionamiento.

Las fuentes de informacion para la adopcion de acciones correctivas o preventivas provienen
de:

Revisiones del Sistema de Gestion de la Calidad;
Seguimiento a indicadores de procesos / producto
Auditorias internas;

Auditorias externas;

Las quejas de los clientes;

Los registros de no conformidad.

VVVVVY

Para el tratamiento de datos pueden utilizarse técnicas estadisticas y graficas de presentacion
de datos con el fin de detectar e identificar aquellas actividades que tienen el impacto mas
adverso sobre el funcionamiento eficaz del SGC o la calidad del producto.

Los cambios definitivos en el Sistema de Gestion de la Calidad sélo se introducen, cuando
proceda, una vez se hayan comprobado, los efectos positivos de la correccién propuesta.
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Ficha de Proceso

Mantenimiento
Codigo A-01 Responsable Gerente de Ingenieria
Objetivo Mantener las Maquinas, Equipos e Infraestructura de la Planta Operativos
Controles
Procedimientos Instructivos Otros
Procedimiento de Mantenimiento Programa Anual de Mantenimiento
Entrada Cliente Actividades (sub-proceso) Salida Destino

Requerimientos de
trabajos en maquinas,
equipos e infraestructura

Inventario general de
equipos

Fabricacion de placas

Orden de Trabajo cerrada

Resultado de Indicadores

Mantenimiento

Identificar Equipos Claves del Proceso
Elaboracion de Programas de Mantenimiento.
Reparacion de Equipos
Ejecucién del plan de mantenimiento.
Definir y mejorar los Objetivos de Mantenimiento (OM)
Actualizacion de inventario de equipos.
Preparar las instalaciones necesarias para la llegada de nuevos equipos o
maquinarias
Elaboracién de Pedido de Repuestos para Importacion
Aprobar y cerrar Ordenes de Trabajo

Egreso Bodega

Almacenamiento

Solicitudes de compra o servicios

Proveedor/Compras

Orden trabajo cerrado

Fabricacién de placas

Recursos

Humanos

Informaticos

Magquinaria/ Materiales

Reporte/ Indicador

Personal de mantenimiento

Software de control de OT

Pc en red

% Cumplimiento de Plan de Mantenimiento

Fecha:

Sep28/2015

Aprobado por:

Gerente de Ingenieria




Ficha de Proceso

Gestion de Recursos Humanos

Cadigo A-02 Responsable Vicepresidente de RRHH
Objetivo Asesorar a las diferentes gerencias en la administracién del personal
Controles
Procedimientos Instructivos Otros
Gestion de Recursos Humanos Plan de capacitacién anual
Entrada Cliente Actividades (sub-proceso) Salida Destino

Requerimiento de Personal

Deteccion de Necesidades
de Entrenamiento

Todos los procesos

Evaluacién de Desempefio
realizada al personal

Asegurar al personal idéneo para la posicién solici tada
Seleccionar a los candidatos que cumplan con los re quisitos de calificacion
que la Descripcién del cargo requiere
Asegurar las competencias del personal
Monitorear y evaluar cumplimiento del Plan de capacitacion
Coordinar evaluaciones de la eficacia de los entren amientos
Garantizar que el proceso de Evaluacién del Desempefio se realice bajo

Informe con Candidatos finalistas
Plan de capacitacién Anual

Retroalimentacién al personal sobre
su desempefio

Todos los procesos

Personal consciente de su situacion
actual y oportunidades de mejora

Candidatos Base de datos condiciones correctas
Mantener los registros de educacion, formacion, habilidades y experiencia
Informar al personal sobre las consecuencias para el cliente de las no
conformidades con los requisitos de Calidad
Comunicar las responsabilidades y autoridades al pe rsonal.
Recursos
Humanos Informaticos Maquinaria/ Materiales

Personal de RRHH

Pc en red

Software de RRHH

Fecha:

Sep28/2015

Aprobado por:

Reporte/ Indicador

% cumplimiento del PCA: (# Entren. Efectuados/Total Entren. Planif.)x100

Vicepresidente de RRHH




Ficha de Proceso
Gestion Estratégica

Caodigo E-01 Responsable Vicepresidente Técnico
Obietivo Definir y documentar los objetivos y planes de corto, mediano y largo plazo, determinar los requisitos y expectativas actuales y futuras de nuestros clientes, ademas de las estrategias e iniciativas para
1 alcanzarlas
Controles
Procedimientos Instructivos Otros
Revision Gerencial PN Plan de Negocios

AR Acta de Revision del Sistema de la Calidad
PSGC Politica del Sistema de Gestién de la Calidad
OSGC Objetivos del Sistema de Gestién de la Calidad

Cli Entradas Actividades (sub-proceso) Salida Destino

Indices Financieros de la

Mision
Empresa

Revisar el SGl 'y Plan de Negocios, su desempefio y oportunidades de mejora

Objetivos del SGC Revisar la Misién, Politica, Objetivos del SGI, y Planes de Accién Politica y Objetivos del SGC
Revisar los Objetivos y Programas Ambientales

Indicadores de Objetivos Realizar el analisis FODA

Gestion Estratégica Objetivos de corto plazo

del SGC Revisar los resultados de las encuestas de satisfaccion de clientes (EDSC)

Plan de Inversion Revisar y actualizar objetivos operacionales, de calidad, comerciales y Objetivos de mediano plazo

Politica y Objetivos del ) financieros -

SGC |I|] Revisar y actualizar Plan de Ventas |||] Objetivos de largo plazo
Revisar y actualizar Plan de Inversiones (priorizando la provisiéon y mantencion

Manual del SGC Plan de Ventas Todos los procesos

necesaria para lograr la conformidad del producto)
Revisar y actualizar Plan Priorizado de Mejora Continua (y promoverlo en la
organizacion) Plan de Inversiones
Comunicar la importancia de satisfacer los requisitos del cliente y legales

Resultados de Auditorias
Internas y Externas

Lista de Acciones Mantener la integridad del Sistema Integrado y mejorar continuamente su

Correctivas, Preventivas |[Administracion del SGC ) eficacia o Plan de Mejora Continua
Designar a el(los) Representante(s) de la Direccion

y Mejoras — Desarrollar e implementar métodos para evaluar la eficacia de las operaciones
Implementacién de
acciones correctivas, Plan de Negocios
preventivas y mejoras
Retroalimentacion del Reportes de no Conformidades con la
Cliente Ventas accion implementada Administracion SGC
Encuestas de
. - Reportes de Novedades
Satisfaccion
Recursos Reporte/ Indicador
Humanos Informaticos Maquinaria/ Materiales Cumplimiento plan de ventas: Placas vendidas al afio/Ventas planificadas
Equipo Gerencial PC en red

Fecha: Sep28/2015 Aprobado por: Vicepresidente Técnico




Ficha de Proceso
Gestion del SGC

Cadigo
Objetivo

E-02
Gestionar el Sistema de Gestion de la Calidad

Responsable

Administrador de SGC

Controles

Procedimientos

Instructivos

Otros

Auditorias Internas

Lista Maestra de Documentos/ Lista Maestra de Registros

Control de Documentos y Registros

Programa Anual de Auditorias

Acciones correctivas, preventivas y mejoras

Diagrama de Proceso

Manual del SGC

Fichas de Procesos

Norma ISO 9001

Entrada

Cliente

Actividades (sub-proceso)

Salida

Destino

Estado e importancia de los procesos

Todos los procesos

Actas de auditorias internas previas

Administracion del SGI

Auditar el SGI para determinar su eficacia

Actas de Auditorias Internas / Informes de
Auditoria Externa

Lista de Acciones Correctivas, Preventivas y
Mejoras

Solicitud de actualizacion de
documentos

Documentos y Registros del Sistema

Aprobacion de documentos

Todos los procesos

Documentos Externos

Proveedores / Logistica / Clientes

Administracion de documentos y registros del SGI

Implementacién de acciones correctivas,
preventivas y mejoras

Retiro / eliminacion de documentos obsoletos

Gestion Estratégica

Reporte de no Conformidades

Todos los procesos

Documentos actualizados

Reportes de Novedades

Reporte de no Conformidades con la
accion implementada

Todos los procesos

Acta de Revision Gerencial

Gestion Estratégica

Gestion de acciones correctivas, preventivas y de mejoras del

sistema

Retiro / eliminacion de documentos obsoletos

Todos los procesos

Implementacién de acciones correctivas,
preventivas y mejoras

Todos los procesos

Recursos
Humanos Informaticos Magquinaria/ Materiales
Auditores Internos Archivador (CCD)

Software (Excel, Word, intranet)

PC en red

Fecha:

Sep28/2015

Aprobado por:

Reporte/ Indicador

Cumplimiento del plan de auditorias internas

Cierre de acciones correctivas y preventivas

Administrador del SGC




Ficha de Proceso

Ventas
Caodigo 0-01 Responsable Vicepresidente Comercial
Objetivo Vender placas para baterias que cumpla con las especificaciones de calidad
Controles
Procedimientos Instructivos Otros
Ventas
Cli Entradas Actividades (sub-proceso) Salida Destino

Requerimiento

Contrato (CON)

Orden de Compra

Notificacién de reclamo

Cliente

adicionales.

Identificacion, revisién y cumplimiento de todos lo s requisitos, legales y

Comunicacién con los clientes (informaciones sobre el producto,

Confirmacion de pedidos

Confirmaciéon de planificacion de
entregas diarias

Cotizacion

Oferta (OFR)

Cliente

Contrato (CON)
Reporte Estado de|Planificacion de la
Amortiguadores produccién

Retroalimentacion del cliente

Encuestas de satisfaccion

Gestion Estratégica

Informacion de consumo y ventas
reales

Compras

Informacion sobre|Planificacion de la consultas y retroalimentacion de quejas) en el form ato especificado por el
Entregas produccién cliente.
Realizar encuestas de satisfaccion
Recepcion de pedidos, requerimientos especificos y por Estado de
Amortiguadores (segun aplique)
Entrega de pedidos y generacion de reporte "Estado de Amortiguadores”
Recursos
Humanos Informaticos Maquinaria/ Materiales

Asistente de Ventas PC en red pedidos
Representantes de Ventas |Software

Fecha:

Sep28/2015

Aprobado por:

Reporte/ Indicador

Cumplimiento de entrega a clientes: Cantidad de pedidos entregados a tiempo/ total de

Vicepresidente Comercial




Ficha de Proceso
Planificaciéon de la Producciéon

Cédigo 0-02 Responsable Jefe de Planificacién
Objetivo Garantizar a nuestros clientes un adecuado suministro de placas para baterias en cantidad y calidad
Controles
Procedimientos Instructivos Otros

Planificacién y Fabricacion

Clientes Entradas Actividades (sub-proceso) Salida Destino
Repor.te de estado de Ventas Estado de Amortiguadores
amortiguadores
Reportes de produccion Orden de Fabricacion Produccién

Fabricacion de placas I
Disponibilidad de equipos Estructuras

Elaboracioén de Programas de Produccién diarios

Elaboracién reporte Diario "Estado de Amortiguadore s" (de todas las Areas)
Informacion de arribos Compras Creacion de Ordenes de Fabricacion Informacién sobre entregas Ventas
Control y Chequeo de Amortiguadores, recomendacione s, temporalidades

Estimados de Produccion Compras

Recursos Reporte/ Indicador

Humanos Informaticos Magquinaria/ Materiales N/A

Asistentes de Produccion PC en red

Sistema informatico

Fecha: Sep28/2015 Aprobado por: Jefe de Planificacion




Ficha de Proceso

Compras
Codigo 0-03 Responsable Vicepresidente de Logistica
Objetivo Asegurar que los productos comprados estén conforme a los re querimientos especificados y que son suministrados por proveed ores aprobados
Controles
Procedimientos Instructivos Otros
Procedimiento de Compras Seleccion y evaluacién de proveedores
Clientes Entradas Actividades (sub-proceso) Salida Destino
Proforma Recepcion de requerimiento de compra Solicitud de Proforma
- . OCI (en oficina Logistica) / OCL
Muestras Revision de necesidades de compra (en oficina JMat/Planta) Proveedor
e o Reclamos de Calidad de
Especificaciones Emision de ordenes de compra
proveedores
Proveedor Almacenamiento de MP/

Certificados de Calidad

Informacién del
Proveedor

Facturas

BL o guia aérea

Gestionar reclamos a los proveedores

Estimados de Produccion

Planificacion de la
produccién

Ejecutar programa de desarrollo de proveedores

Informacién de Saldos

Ajustes de Inventario

Almacenamiento de MP

Seguimiento de los proveedores

Reclamos de Calidad de
proveedores

Calidad

Liberacion de Muestras
de proveedores

Recibir notificaciones de novedades de producto comprado

Definir los criterios para la seleccién y evaluacion de prove edores
Seleccionar y evaluar proveedores (registrando los resultado s)

Control de rotacion de inventarios de materias primas y partes componente:

Informacion de arribos

Planificacion de la
Produccién

Muestras de Proveedores

Control de Calidad

Recursos

Humanos

Informaticos

Magquinaria/ Materiales

Coordinadores de Logisitca

PC en red

Correo electrénico

Fecha:

Sep28/2015 Aprobado por:

Reporte/ Indicador

N/A

Vicepresidente de Logistica




Ficha de Proceso

Almacenamiento de MP

Codigo 0-04 Responsable Jefe de Materiales
Objetivo Cumplir con las condiciones de almacenamiento para la conservacion del producto, controlar los stocks para asegurar la operacioén continua.
Controles
Procedimientos Instructivos Otros
e Manejo, Almacenamiento y Conservacion |Especificaciones de las aleaciones del Plomo para
Identificacion de Producto .
de los Materiales compra
Productos y Materiales no Conforme Almacenamiento de Materia Prima
- Identificacion y Trazabilidad de Materias
Procedimiento de Compras - f
Primas y Materiales
Métodos de Identificacion del Estado de
Inspeccién
Recepcion de Productos comprados
Clientes Entradas Actividades (sub-proceso) Salida Destino
Materias Primas Materias Primas
Partes y componentes productos Semielaborados Fabricacion de Placas
Insumos Recepcion y verificacion de productos e insumos Insumos/ Suministros
— Proveedor K - —
Suministros Control de Ingresos y Egresos de Almacenes (Sistema Informatico) Informacién de saldos
o . . . - - n Compras
Repuestos Identificar los materiales y productos (incluido su estado) a lo largo de Ajustes de inventario
Otros Materiales todas las etapas de las operaciones Notificacién de llegada Control de Calidad
Informacién de arribos Compras Almacenamiento provisional (inspeccién)

Requisiciones de
Materiales

Reportes de Produccion
y Materiales

Fabricacion de Placas

Liberaciéon Materias
Primas

Control de Calidad

Almacenamiento, manipulacion, embalaje y proteccion de productos
Entrega de materias primas, materiales, insumos, suministros y

repuestos

Aplicar criterios FIFO en el manejo de inventarios

Recursos
Humanos Informaticos Magquinaria/ Materiales
Bodeguero PC en red Montacargas
Ayudantes de Bodega Sistema informatico Paleteros
Montacarguista Palets

Tarjetas de identificacion

Fecha:

Sep28/2015

Aprobado por:

Reporte/ Indicador

Exactitud de Inventario: ((Inv. Fisico - Inv. Sistema)/Inv. Sistema)x100)

Jefe de Materiales




Ficha de Proceso
Fabricacion de Placas

Cédigo
Objetivo

0-05

Realizar los Programas de Produccidn con los estandares de Calidad acordados con los clientes cumpliendo con entregas a tiempo en cantidad y surtido manteniendo los indices establecidos de

eficiencia operacional

Responsable

Jefe de Produccién

Controles

Procedimientos

Instructivos

Otros

Planificacion y Fabricacién

Instrucciones de Trabajo

Especificaciones de Técnicas

Identificacion de Producto

Producto y Material no conforme

Entrada

Cliente

Actividades (sub-proceso)

Salida

Destino

Estado de amortiguadores

Orden de Fabricacion

Estructuras

Planificacion de la
Produccion

Equipos de Medicion y
Ensayo calibrados

Liberacion
Semielaborados

Liberacion Prod.

Terminado

Liberacion de Materia

Prima

Control de Calidad ||]

Materias Primas

Productos Semielaborados

Insumos

Suministros

Almacenamiento

Orden de Trabajo cerrada

Mantenimiento

Ejecucién de los Programas de Produccién de Productos Semielaborados
Elaboracién de Reportes de Produccion
Emisién y control de las érdenes de fabricacion
Mantener las areas de produccion en orden y limpias
Desarrollar, documentar y mantener disponibles las instrucciones de trabajo
(incluida puesta a punto), dispositivos de medicién e informaciones de las
caracteristicas del producto
Verificacién de la puesta a punto de las maquinas en conjunto con Control
de Calidad
Identificacién de todos los productos semielaborados (incluido su estado)
Gestion de la preservacion del producto

Recursos

Productos Semielaborados

Producto Terminado

Equipos de Medicién y Ensayo

Control de Calidad

Reportes de consumo

Compras

Disponibilidad de Equipos

Reportes de Produccion

Planificacion de la
Produccion

Requisiciones de Materiales

Reportes de Produccién y Materiales

Almacenamiento

Requerimieto de trabajos en
maquinas, equipos e infraestructura

Inventario general de equipos

Mantenimiento

Reporte/ Indicador

Humanos

Informéticos

ia/ Materiales

Supervisores

Pc en red

Maquinaria de planta

Productividad: (# items en zona amarilla / Total de items) x 100

Asistentes de Produccion

[Sofrware de produccion

Operadores

Fecha:

Sep28/2015

Aprobado por:

Jefe de Produccién




Ficha de Proceso
Control de Calidad

Codigo 0-06 Responsable Jefe de Calidad
Objetivo Realizar un seguimiento a las especificaciones del producto a lo largo de todo el proceso.
Controles
Procedimientos Instructivos Otros
Inspeccion y muestreo Inspecciones

Productos y materiales no conformes

Entrada Cliente Actividades (sub-proceso) Salida Destino
Producto Semielaborado Liberacion Materias Primas
Producto Terminado Fabricacién de Placas Liberacion Prod. Semielaborado Almfilcenfalm|ento/
Eaui de Medicié Fabricacion de Placas
Eﬂ:;p(;s e Medicion y Liberacion Producto Terminado
Y |m Inspeccion y muestreo en recepcion |m
Muestras de Proveedores |Compras Inspeccién y muestreo de producto a lo largo del proceso de produccion Reclamos de Calidad de
Inspeccion y muestreo de Producto Terminado proveedores Compras
. . Control del Producto No Conforme y Reprocesado Liberacion de Muestras de
Notificacién de llegada Almacenamiento de MP - . " Lo
Gestion de la propiedad del cliente (incluidos herramentales) proveedores
Control de los dispositivos de inspeccion y medicién Equipos de Medicién y Ensayo L
h Fabricacién de Placas
calibrados
Recursos Reporte/ Indicador
Humanos Informaticos Maquinaria/ Materiales % de defectos por subproceso: ((producto no conforme-defectos por arranque)/produccion
Inspectores de calidad PC en red total)x100

Fecha: Sep28/2015 Aprobado por: Jefe de Calidad




Ficha de Proceso
Despacho de PT

Cédigo 0-07 Responsable Jefe de Produccion
Objetivo Coordinar las actividades para cumplir con las entregas en las fechas y cantidades programadas de acuerdo a los requerimientos del ciente
Controles
Procedimientos Instructivos Otros
N.A. N.A. N.A.
Entrada Cliente Actividades (sub-proceso) Salidas Destino
Producto Terminado Fabricacion de Placas Orden de Venta
Pedidos Factura/ Guia de remision Cliente
Ventas -
Orden de Venta Producto Terminado
|||] Embalaje e identificaciéon del producto
Elaboracion de documentos de despacho
Aplicar criterios FIFO para el despacho del PT
Recursos Reporte/ Indicador
Humanos Informaticos Maquinaria/ Materiales N/A
Operadores de Produccién |PC en red Montacargas
Montacarguista Sistema informatico Paleteros
Supervisor Palets
Tarjetas de identificacion
Fecha: Sep28/2015

Aprobado por:

Jefe de Produccion




Anexo 5



Procedimiento PG-01

Control de los documentos

Revision n°: 01

Fecha de emision: Sep28/2015

Control de cambios
Revisién Hojas Afectadas Causa
01 Todas Primera Emision
Cargo Firma
Revision Administrador del SGC ASGC
Aprobacion Vicepresidente Técnico VPT

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial



Cédigo: PG-01

Procedimiento de Gestion Revision: 01

Elaboracion de Documentos —
Fecha de emision:

Sep28/2015
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Cédigo: PG-01

Procedimiento de Gestion Revision: 01

Elaboracion de Documentos —
Fecha de emision:

Sep28/2015

1.

5.1

OBJETO

El presente procedimiento tiene por objeto describir el contenido a desarrollar en cada uno
de los documentos elaborados internamente, que forman parte del sistema de la calidad de
la planta industrial.

ALCANCE

Este procedimiento es de aplicacién a todos los documentos internos del Sistema de la
Calidad emitidos la planta industrial:

Manual de la Calidad

Procedimientos de Gestion

Procedimientos Operativos.

Instructivos.

Formatos derivados de los documentos anteriores.

REFERENCIAS

Como referencia basica para la elaboracion de este procedimiento se han tomado los
criterios establecidos en el Manual del Sistema de Gestion de la Calidad.

GENERALIDADES
N.A.
DESCRIPCION
Manual de Calidad

Es el documento que establece la politica de la calidad y describe el Sistema de la Calidad
de una organizacion. Establece la organizacion, actividades a desarrollar y responsabilidades
basicas. En algunos casos describe como y cuando se realizaran esas actividades.

5.1.1 Estructura
El manual se ha redactado siguiendo la siguiente e structura:

Declaracion del Compromiso de la Direccion
Declaracion de la Politica de Calidad
OBJETO

ALCANCE

REFERENCIAS

REQUISITOS DE GESTION

REQUISITOS TECNICOS

ANEXOS

SO LON=

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: PG-01

Procedimiento de Gestion Revision: 01

Elaboracion de Documentos —
Fecha de emision:

Sep28/2015

5.2

Procedimientos y formatos

Los Procedimientos Gestion son documentos que desarrollan apartados del Manual de
Calidad y describen sistematicas de gestion: p.e. realizacion de auditorias, acciones
correctivas y preventivas, etc.

Los formatos son hojas normalizadas destinadas a recoger informacion derivada de una
actividad concreta. Una vez cumplimentados se convierten en registros de calidad

5.2.1 Estructura
Estos documentos se elaboraran utilizando la siguie nte plantilla:

¢ Plantilla 001 Procedimientos de Gestion: En la primera hoja de portada se indicara el
titulo del documento, la revision, la fecha de la emision, el histérico de modificaciones,
identificacion de los responsables de revision y ap robacion del documento, en la segunda
hoja el indice y el contenido del documento en la tercera hoja del procedimiento donde se
identifican el codigo del documento, la revision, la fecha de emisién y el nimero de
paginas y total de paginas.

5.2.2 Identificacién

El cddigo a asignar sera:

PG-XX

Siendo:

PG: ”indica el tipo de documento al que corresponde, en este caso Procedimiento de
)C(;;:Stlodnc;s o tres digitos para indicar el apartado de la norma donde se hace referencia al

procedimiento 6 a un numero secuencial empezando por el 01.

Los formatos que se generen relacionados con los Procedimientos de Gestion se
identificaran con el titulo y con el siguiente cédigo:

F-PGXX-YY Rev. 00

Donde:

F: hace referencia al Formato

PG: indica el tipo de documento del cual proceden (Procedimiento Gestion)
XX indicar los XX del procedimiento en el que se define dicho formato

YY: n° correlativo de formato dentro de un mismo Procedimiento

Rev. 00 indica la revision del formato

En algunos casos, los formatos se podran identificar inicamente con el titulo y con el numero
de revision.

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: PG-01

Procedimiento de Gestion Revision: 01

Elaboracion de Documentos —
Fecha de emision:

Sep28/2015

5.3

5.4

Procedimientos Operativos y formatos

Son documentos que describen de forma detallada la secuencia de actividades a llevar a
cabo en la realizacién de un proceso determinado.

5.3.1. Estructura e Identificacion

Estos documentos se elaboraran utilizando la siguie nte plantilla:

¢ Plantilla 002 Procedimientos Derivados de Procesos: En la primera hoja de portada
se indicara el titulo del documento, la revision, la fecha de la emision, el histérico de
modificaciones, identificacion del responsable de revision y aprobacion del documento, en
la segunda hoja el Indice y el contenido del documento en la tercera hoja del
procedimiento donde se identifican el cédigo del documento, la revision, la fecha de
emision y el nimero de paginas y total de paginas.

5.3.2. Identificacion

El codigo a asignar sera:

PX-YY-ZZ

Siendo:

X: Sigla relacionado con el tipo de Proceso.

YY: numero relacionado con el nimero del proceso.
ZZ. numero secuencial, empezando 01.

Los formatos que se generen relacionados con los POs de ensayo se identificaran con el
titulo y con el siguiente cédigo:

F-PXYZZ-WW Rev. 00
Donde:

F hace referencia al Formato

P indica el tipo de documento del cual proceden.

X Sigla relacionado con el tipo de Proceso.

YY: Numero relacionado con el nimero del proceso.

ZZ. numero secuencial asignado de acurdo al proces o operativo, empezando 01.
ww n° correlativo de formato dentro de un mismo Procedimiento Operativo.

Rev. 00 indica la revision del formato

En algunos casos, los formatos se podran identificar inicamente con el titulo y con el nimero
de edicion.

Instructivos de Gestion

Son documentos que describen de forma detallada las diversas actividades de gestion.

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: PG-01

Procedimiento de Gestion Revision: 01

Elaboracion de Documentos —
Fecha de emision:

Sep28/2015

5.4.1 Estructura e Identificacion

Estos documentos se transcribiran en el siguiente formato:

¢ Plantilla 003 Instructivo de Gestion: Se indicara el titulo del documento, la fecha de
revision (fecha de emision del documento), identificacion del responsable de revision y
aprobacion del documento.

5.4.2 Identificacion

El cédigo a asignar sera:

IG-XX
Siendo:
l: sigla identificativa del tipo de documento, en este caso Instructivo
G: Indica que es un instructivo de Gestion.
XX: numero correlativo dentro de la clase de instructivo empezando por el 01.

Los formatos que se generen relacionados con los Instructivos se identificaran con el titulo y
el siguiente codigo:

F-IGXX-YY Rev. 00

Donde:

F hace referencia al Formato

l: indica el tipo de documento del cual proceden (Instructivo)

G: Instructivo de Gestion

XX: indicar el numero de instructivo en el que se define dicho formato
YY: n° correlativo de formato dentro de un mismo Instructivo

Rev. 00 indica la revision del formato

¢ Plantilla 004 Instructivo Derivados de Procesos: Se indicara el titulo del documento, la
fecha de revision (fecha de emision del documento), identificacion de los responsables de
revision y aprobacion del documento.

5.4.3 Identificacion

El cédigo a asignar sera:

IX-YY-ZZ
Siendo:
X: Sigla relacionado con el tipo de Proceso.
YY: numero relacionado con el nimero del proceso.
ZZ. nuamero secuencial, empezando 01.

Los formatos que se generen relacionados con los Instructivos se identificaran con el titulo y
el siguiente cddigo:

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Procedimiento de Gestion
Elaboracion de Documentos

Cédigo: PG-01

Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

F-IXYZZ-WW Rev. 00

Dénde:
F: hace referencia al Formato
I: indica el tipo de documento del cual proceden.
X: Sigla relacionado con el tipo de Proceso.
YY: Numero relacionado con el nimero del proceso.
ZZ. numero secuencial asignado de acurdo al proces o operativo, empezando 01.
WW: n° correlativo de formato dentro de un mismo Procedimiento Operativo.
Rev. 00 indica la revision del formato
En algunos casos, los formatos se podran identificar inicamente con el titulo y con el numero
de edicion.
ANEXOS
N/A
REGISTROS
Cadigo Nombre Ubicacién Tiempo de retencién Responsable
Plantilla 001
N.A. Procedimientos
Generales
Plantilla 002 Google Drive:
N.A. Procedimientos Documentos de SGC/ -
Derivados de Procesos Administracion del N/A Administrador del SGC
NA Plantilla 003 SGC/ Plantillas
o Instructivos de Gestion
N Plantilla 004
o Instructivos  Derivados

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Procedimiento PG-02

Control de los documentos

Revision n°: 01

Fecha de emision: Sep28/2015

Control de cambios
Revisién Hojas Afectadas Causa
01 Todas Primera Emision
Cargo Firma
Revision Administrador del SGC ASGC
Aprobacién Vicepresidente Técnico VPT

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial



Procedimiento de control de documentos

Cédigo: PG-02

Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015
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Cédigo: PG-02

Procedimiento de control de documentos | Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

5.1

OBJETO

El presente procedimiento tiene por objeto definir el sistema de actuaciéon establecido por la
planta industrial, para la emision, distribucion, control y modificacion de sus documentos (tanto
internos como externos) asi como los responsables de cada una de las etapas.

ALCANCE

Este procedimiento es de aplicacién a todos los documentos del Sistema de la Calidad
emitidos por la planta industrial: Manual de la Calidad, Procedimientos de Gestion,
Procedimientos Operativos, Instrucciones, formatos y documentos externos.

REFERENCIAS
Como referencia basica para la elaboracion de este procedimiento se han tomado los criterios
establecidos en el siguiente documento:

* Manual del Sistema de Gestion de Calidad
* PG-01 Procedimiento para la elaboracién de documentos

GENERALIDADES
N.A.

DESCRIPCION

Se describe a continuacion la sistematica para llevar a cabo la gestion de la documentacion
en funcién de su naturaleza:

* Documentos Internos
* Documentos Externos

Los documentos del Sistema de Calidad generados por la planta industrial se conservan en
soporte de papel. Los archivos electrénicos existentes de los documentos del sistema de
calidad se utilizan para la ediciéon de los document os.

Documentos internos
5.1.1. Elaboracién
La elaboracién de un documento conlleva las siguien tes etapas:

Propuesta de Elaboracion: Podra ser realizada por cualquier persona de la planta industrial,
al responsable definido en el cuadro del Anexo | se gun el documento de que se trate.

La necesidad de elaboracion de los distintos docume ntos podra surgir como consecuencia de
las Revisiones anuales del Sistema de la Calidad, al objeto de subsanar deficiencias o para
cubrir nuevas actividades.

Decisidon de Elaboracién: Correspondera a la persona que ocupe el puesto que se indica en
el Cuadro de Responsabilidades del Anexo |. El responsable decidira si procede o no la
elaboracién del documento, verificando previamente que ninguno de los documentos del
Sistema de la Calidad ya existentes trata dicho tema. Si existe algun documento que contenga
parte del mismo, se evaluara la posibilidad de modificarlo segun lo establecido en el punto
5.1.8 de este procedimiento.

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: PG-02

Procedimiento de control de documentos | Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

Identificacién: La persona encargada de la elaboracion solicitara al Administrador del SGC la
clave de identificacion (codigo unico), la cual se realizara segun lo descrito en el PG-01.

El Administrador del SGC procedera a incluirlo en la Lista maestra de documentos en vigor
(formato F-PG02-01) que mantendra actualizada cada 6 meses. Para cada documento y sus
respectivos formatos, la Lista de documentos en vigor indica las personas a las que se les
han enviado copias controladas y los nimeros de éstas.

Elaboracion: Consiste en la preparacion del borrador del documento de acuerdo a la
estructura definida para el mismo (ver PG-01). El documento en borrador ira identificado con
el numero de revisién que le corresponda y la palabra “borrador”.

El responsable de la elaboracion del documento es | a persona que ocupe el puesto definido en
el Anexo .

5.1.2. Revision

Consiste en la comprobacion, por persona diferente a la que realizé el documento, de que éste
es completo, adecuado y esta de acuerdo con los requisitos establecidos en los documentos
del Sistema de la Calidad. La persona que lleva a cabo esta actividad firmard, indicando
nombre y fecha, en el documento. La responsabilidad queda definida en el Anexo I.

5.1.3. Aprobacion

Consiste en la ratificacion del documento, para su inclusion e implantacion, por la persona que
se indique en el Anexo | (corresponde al responsabl e de la puesta en circulacion), que firmara
en la casilla de aprobado, indicando nombre y fecha.

NOTA 1.- Los formatos seguiran las mismas etapas que los documentos, es decir,
elaboracion, revisién y aprobacion pero soélo seran aprobados mediante su inclusion en la lista
de documentos en vigor (formato F-PG02-01) por el Administrador del SGC.

Cuando se elabore el documento definitivo se identificara con la revision que le corresponda y
se procedera a la firma y fecha por el responsable de la elaboracion, revision y aprobacion.

La fecha de entrada en vigor (fecha de emisién) de un documento se indicara en su portada y
sera decidida por el responsable de la aprobacion.

5.1.4. Control

Una vez aprobado el documento se enviara el original al Administrador del SGC, el cual
comprobara si es completo y procedera a dar la orden de incluirlo en la Lista de documentos
en vigor (formato F-PG02-01), o a completar los datos que faltan si ya se hubiera incluido, y a
su distribucién, archivando el original segun se indica en el PG-02.

En la Lista de documentos en vigor se incluira el MC, PGs, POs, Instrucciones y los formatos
aprobados y en vigor asi como los que se encuentren en proceso de elaboracién a los que se
les haya asignado un cédigo.

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: PG-02

Procedimiento de control de documentos | Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

Segun se indica en el Anexo I, el responsable del control de los documentos del sistema de la
calidad es el Administrador del SGC.

5.1.5. Distribucion

Consiste en la transmision de los documentos aprobados a aquellas personas o areas que
deben tener copia para su utilizacién o informacion. El responsable de esta actividad es la
persona que ocupe el puesto definido en el Anexo I.

La distribucion de documentos se realizara a través de Copias Controladas (son copias de
los documentos originales las cuales deben mantener se actualizadas cuando se modifiquen
los documentos) y se distribuyen nominativamente.

- Las copias controladas se identifican en su portada con el sello de COPIA
CONTROLADA.

Para la distribucion de los documentos dentro de la planta industrial, el Administrador del
SGC indicara en la Lista Maestra de Documentos el numero de copias asignadas a cada
una de las areas de la planta.

Para documentos a distribuir fuera de la planta ind ustrial, el Administrador del SGC solicitara
al destinatario que envie un acuse de recibo el cual se archivara como registro de
distribucion.

Los documentos retirados son destruidos por el Administrador del SGC.

Revisiones autorizadas de los documentos del Sistema de Calidad y la lista maestra de
documentos en vigor estan disponibles donde se ejec utan las operaciones esenciales para
el funcionamiento del Sistema de Calidad. La existencia de una o mas copias del mismo
documento es indicada en la lista maestra de documentos asi como su distribucion.

El original de los distintos documentos estdn archivados bajo la responsabilidad del
Administrador del SGC.

Las Copias No Controladas, cuya utilidad se restringira a aquellos casos en que resulte
imprescindible por el uso que se vaya a hacer de ellas, no tendran por qué ser actualizadas
cuando se revisen los documentos y estaran identificadas como COPIA DE TRABAJO.

La anotacion de comentarios a los documentos a considerar en futuras revisiones se podra
hacer en una copia no controlada.

5.1.6. Archivo

El archivo de documentos se realizara segun lo descrito en el procedimiento PG-02
"Procedimiento para el Archivo de Documentos".

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: PG-02

Procedimiento de control de documentos | Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

5.1.7. Actualizaciones y/o modificaciones de documentos

Son el conjunto de actividades que son necesarias hasta la aprobacion de una modificacion
a un documento del Sistema de la Calidad. Las responsabilidades quedan definidas en el
ANEXO 1.

La revision queda sometida, para su emision, control, distribucion, difusion y archivo a los
requerimientos del documento original.

Los documentos internos del Sistema de Calidad son revisados al menos una vez cada afo
durante los procesos de la Auditoria interna documental o cuando se considere necesario.
De esta manera se asegura que los documentos sean revisados y corregidos cuando sean
necesarios.

La anotacion de cambio en los Documentos se hara en una COPIA  NO CONTROLADA.
Los documentos modificados son editados nuevamente tan pronto sea posible. En ningun
caso se hacen correcciones a mano.

Cualquier persona de la planta industrial podra pro poner la modificacion a un determinado
documento. La propuesta se hara al Administrador del SGC incluyendo, si se considera
oportuno, un borrador de la nueva propuesta. El responsable de la decision analizara la
propuesta y autorizara, si procede, el inicio del proceso de elaboracion.

El nuevo documento se denominara como el anterior asignandole un nuevo numero de
revision, correlativo con el que tuviese antes de su modificacion, indicando (excepto para
formatos) los cambios y su naturaleza se resaltara en el "Control de cambios" de cada uno
de los documentos (pagina 1). Los cambios en los instructivos se identifican unicamente
mediante el sombreado del parrafo que ha sido modificado. En los formatos se identifican
los cambios mediante el nuevo niumero de revision.

Para identificar en la nueva edicidon los cambios re alizados:

v’ si se modifica un parrafo, éste se resaltara con amarillo,

v’ si se ha eliminado un parrafo completo se enmarcara el espacio entre parrafos,

v si la modificacién es total esto se reflejara en la parte de control de cambios del
documento.

Las modificaciones del Manual de Calidad, PGs, POs, Instrucciones y Formatos pueden
afectar a una o varias paginas del documento, debiendo actualizarse en cada caso el
documento completo.

5.1.8. Anulacién de documentos

Un documento podra ser anulado por producirse una nueva edicion, por obsoleto o por caer
en desuso, siempre por la persona que tenga la resp onsabilidad de aprobacion.

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: PG-02

Procedimiento de control de documentos | Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

5.2

El Administrador del SGC comunicara dicha circunstancia a todos los destinatarios de copias
controladas del documento y procedera a la modifica cion de la Lista de documentos en vigor.

De todas las ediciones de los documentos y formatos del Sistema de la Calidad que
estuvieran en vigor en los ultimos cinco afios el re sponsable definido en el Anexo | mantendra
el original. Deberan tomarse precauciones para evitar que puedan confundirse con las
Revisiones en vigor, archivando en localizacion dif erente de la de los documentos en vigor e
identificando con la anotacion ANULADO.

Documentos externos

Se consideran documentos externos aquellos que proceden de fuentes externas utilizados
como bibliografia o referencia en la elaboracion de los documentos internos o bien son
aplicados directamente en la realizacion de alguna actividad ya sea de gestion o técnica (p.e.
norma ISO 9001:2008, normativa oficial, etc...), dichos documentos se encuentran listados en
el F-PG02-02 Lista Maestra de Documentos Externos.

5.2.1. Emision

Conjunto de actividades que son necesarias hasta la inclusion de un documento externo en el
Sistema de la Calidad.

Se incluiran tantos documentos externos como sean necesarios a fin de cubrir las distintas
actividades desarrolladas por la planta industrial.

Decision de Inclusién: Correspondera a la persona que ocupe el puesto que se indica en el
Cuadro de Responsabilidades del Anexo |.

Identificacion: La identificacion de los documentos externos se hace a través del cédigo o
referencia asignada por la Entidad externa de donde procede.

La Administrador del SGC procedera a incluirlo en la Lista de documentos en vigor, que
mantendra actualizada.

Aprobacion: Consiste en la ratificacion del documento y sus formatos, para su inclusion e
implantacion, por la persona que se indique en el Anexo |. La aprobacién de estos
documentos podra realizarse bien mediante la firma en la portada del documento indicando
nombre y fecha o bien mediante su inclusion en la Lista de documentos en vigor.

5.2.2. Control, distribucion, difusion y archivo

La responsabilidad es de la persona que ocupe el pu esto definido en el Anexo |, y se seguira
la misma sistematica que la definida para documentos internos.

5.2.3. Actualizacion

Para los documentos externos se establecera la entidad externa que informara sobre las
ediciones en vigor facilitando asi la actualizacion de estos documentos. Independiente de ello
se efectuaran consultas (cada 6 meses) destinadas a la puesta al dia de este tipo de
documentacion (p.e. por Internet). El responsable de realizar esta actividad es la persona que
ocupe el puesto definido en el Anexo |.
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Fecha de emision:

Sep28/2015

5.2.4. Anulacién de documentos

La responsabilidad es de la persona que ocupe el pu esto definido en el Anexo |, y se seguira
la misma sistematica que la definida para documentos internos.

ANEXOS
Anexo | Cuadros de responsabilidades de gestion de documentos del Sistema de la
Calidad.
REGISTROS
Codigo Nombre Ubicacién Tiempo de retencién Responsable
F-PG02-01 Lista Maestra} de
documentos en vigor Computador del -
- . Permanente Administrador del SGC
Lista Maestra de Administrador SGC
F-PG02-02
Documentos Externos
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Fecha de emision:
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Anexo 1
Cuadro de responsabilidades de Gestion de documento s
del Sistema de la Calidad
Tipo d<_)c_umento MC PG/INS PO/INS Documentos
Actividad externos
S O creonadel | Cualauier persona
| bp racién/ Igboratorio al del laboratorio al Responsable .
elabo :c\cm_ . L Administrador del del Proceso
Actualizacion Administrador del
SGC
SGC
DGCISIOH.('ie Vicepresidente Administrador del Responsable
elaboracion/ e -—-
M Técnico SGC del Proceso
Actualizaciéon
Elaboracion/ Administrador del Administrador del Responsable Administrador del
Actualizacion SGC SGC del Proceso SGC
Revisién Vicepresidente Administrador del Responsable Responsable del
Técnico SGC del Proceso Proceso
Aprobacion Vicepresidente Técnico
ST T 37 Administrador del SGC
control
Archivo Administrador del SGC
Anulacién Vicepresidente Administrador del Responsable Responsable del
u Técnico SGC del Proceso Proceso
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PG-03

Acciones Correctivas y Preventivas

Revision: 01

Fecha de Emisidon: Sep28/2015

Control de cambios
Revisién Hojas Afectadas Causa
01 Todas Primera Emision
Cargo Firma
Revision Administrador del SGC ASGC
Aprobacién Vicepresidente Técnico VPT
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5.1

5.2

OBJETO
Este procedimiento describe el proceso que se sigue para la Gestion y Control de las
Acciones Correctivas y Preventivas en la planta ind ustrial.

ALCANCE

El sistema que mas adelante se describe es aplicable a todas las Acciones Correctivas
adoptadas para la eliminacion de las No Conformidad es y potenciales No conformidades que
se detecten en la planta industrial.

REFERENCIAS
Como referencia basica para la elaboracion de este procedimiento se han tomado los criterios
establecidos en el siguiente documento:

* Manual del Sistema de Gestién de Calidad
* PG-01 Procedimiento para la elaboracién de documentos

GENERALIDADES

Acciones Correctivas: Las Acciones Correctivas no deben confundirse con las
correcciones. Mientras que las correcciones estan encaminadas a eliminar una no
conformidad, después de su deteccion, las Acciones Correctivas estan dirigidas a eliminar
Sus causas.

La Accioén Correctiva se toma para prevenir que algo vuelva a producirse.

SAC: Solicitud de Accion Correctiva

SAP: Solicitud de Accion Preventiva

SGC: Sistema de Gestion de la Calidad

DESCRIPCION

No conformidades

Cualquier persona que detecte una desviacion debe n otificar al responsable del proceso y al
Administrador del SGC para que le asigne un codigo de identificacion a la acciéon correctiva
que se requiere.

Los problemas relacionados con el Sistema de Gestion de la Calidad pueden ser identificados
a través de una variedad de actividades: Quejas, auditorias internas y externas, informacion
de clientes, control del trabajo no conforme, las reuniones de Revisiéon del sistema por la
Direccion.

Potenciales Fuentes de No Conformidades

La accion preventiva es un proceso proactivo destinado a identificar oportunidades de mejora,
mas que una reaccion destinada a identificar proble mas.

Las fuentes apropiadas de acciones preventivas incluyen, pero no se limitan a:

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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5.3

5.4

» Métodos/ procedimientos operacionales
* Personal

» Equipos

* Materia Prima, etc.

* Resultados de auditoria

* Quejas

* Resultados de ensayos

* Analisis de datos

* Tendencias

Toda no conformidad/ potencial no conformidad debera ser solventada mediante una
SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA/ PREVENTIVA, haciendo uso del formato F-PG03-
01, se deja registro de la descripcion de la no conformidad en la seccion A del formato.

La Solicitud de Accién Correctiva/ Preventiva sera codificada de la siguiente manera:

SAC: Solicitud de Accion Correctiva 6
SAP: Solicitud de Accion Preventiva

XXX-YY
Doénde:

XXX: Es un numero correlativo a partir del 001
YY: 2digitos correspondientes al afio en curso

Analisis de las causas

Cuando una accién correctiva/ preventiva es necesaria se comienza con una investigacion, El
Responsable del Proceso, si considera necesario solicita la colaboracién al Administrador del
SGC e investigan con el personal involucrado para determinar la(s) causa(s) raiz del
problema. La investigacion que realiza asegura un analisis cuidadoso de todas las causas
potenciales del problema, para lo cual se utiliza |a herramienta de andlisis de causa de las 5M
(Maquinaria, Materiales, Mano de Obra, Método y Medio ambiente).

A partir de ese momento se da inicio a la accién correctiva/ preventiva. En la secciéon B del
formato F-PG03-01 se registra el analisis de causa, las investigaciones llevadas a cabo para
identificar el origen que provoco la No Conformidad/ Potencial no Conformidad y el plan de
accion.

La responsabilidad de dirigir la investigacion de |a causa de la No Conformidad/ Potencial no
Conformidad, recae sobre el Responsable del Proceso involucrado.

Propuesta e Implantacion de Acciones Correctivas (Plan de accion)

Como consecuencia de la investigacion llevada a cab o, se propondran Acciones Correctivas/
Preventivas. Para el caso, seleccionaran para su implantacion, las mas factibles con indicacion
de plazos de ejecucion y designacion de persona(s) o entidad apropiadamente autorizadas
para implementarlas.

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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5.5

5.6

Cuando la accién correctiva/ preventiva involucra una modificacion y actualizacion de
procedimiento, el responsable debe corregir el prob lema si esta dentro de su alcance. En caso
que la actualizacion del procedimiento no esté bajo su alcance, el responsable de la
implementacion de la accién correctiva/ preventiva notifica al Administrador del SGC
correspondiente para documentar e implementar cualq uier cambio del Sistema de Gestion de
la Calidad resultante de las investigaciones.

Verificacion de la eficacia de las acciones correctivas implementadas

Una vez determinado el plan de acciones, éste debera ser supervisado para verificar la
efectividad de las acciones implementadas. Se designa un responsable de verificacion para
que realice el seguimiento de las acciones.

Para realizar el seguimiento a la implementacion de las acciones, el Administrador del SGC
dispone de un archivo de control de las acciones correctivas/preventivas observaciones
formato F-PG03-02.

Una vez vencido el plazo de implementaciéon el responsable de la verificacion solicitara las
evidencias necesarias y dejara registro, en la seccion C del formato F-PG03-01.

Si se encontrase que la acciones no han sido efectivas se deberan planear nuevas acciones, y
establecer una nueva fecha de verificacion. Las evidencias de implementacion, se adjuntan a
la SAC o SAP, en los casos que sea posible.

Para verificar la eficacia de las Acciones Correctivas/ Preventivas implementadas se incluyen
dentro del alcance de las auditorias internas esta actividad. El auditor/responsable asignado
solicitara las evidencias necesarias y registrara manualmente la fecha de verificacién y las
evidencias de eficacia de la accién, en la secciéon D del formato F-PG03-01.

El control y seguimiento de las Acciones Correctivas/ Preventivas lo realiza el Administrador
del SGC.

Revision del proceso de acciones correctivas

Cuando la identificacion de No Conformidad/ Potencial no Conformidad ponga en duda el
cumplimiento, por parte de la Unidad/Area de sus propias politicas o procedimientos o del
cumplimiento de los requisitos de certificacion, se efectuara auditorias adicionales segun el
procedimiento de Auditorias internas.

Dichas auditorias, seran realizadas una vez implementadas las Acciones Correctivas/
Preventivas establecidas para la No Conformidad/ Potencial no Conformidad detectada, de tal
manera que se pueda evaluar la eficacia de tales Acciones.

ANEXOS
N/A
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7. REGISTROS
Cadigo Nombre Ubicacion Tiempo de retencién Responsable
Solicitud de  Accién Computador del <
F-PG03-01 Correctiva/ Preventiva Administrador SGC 2 afos
Control de Acciones Computador del Administrador del SGC
F-PG03-02 Correctivas, mp 2 afios
. Administrador SGC
Preventivas y
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Anexo 1
Cuadro de responsabilidades de Gestion de documento s
del Sistema de la Calidad
Tipo d(_)(:_umento MC PG/INS PO/INS Documentos
Actividad externos
S O creonadel | Cualauier persona
| bp racién/ Igboratorio al del laboratorio al Responsable .
elabo :c\cm_ . L Administrador del del Proceso
Actualizacion Administrador del
SGC
SGC
Dec|5|on.c’je Gerente de Administrador del Responsable
elaboracion/ -
M Planta SGC del Proceso
Actualizaciéon
Elaboracion/ Administrador del Administrador del Responsable Administrador del
Actualizacion SGC SGC del Proceso SGC
Revisién Gerente de Administrador del Responsable Responsable del
Planta SGC del Proceso Proceso
Aprobacion Gerente de Planta
ST T 37 Administrador del SGC
control
Archivo Administrador del SGC
Anulacién Gerente de Administrador del Responsable Responsable del
Planta SGC del Proceso Proceso
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Revision: 01
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Control de cambios
Revisién Hojas Afectadas Causa
01 Todas Primera Emision
Cargo Firma
Revision Administrador del SGC ASGC
Aprobacién Vicepresidente Técnico VPT
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OBJETO

El objeto del presente procedimiento es definir los criterios para la realizacion de auditorias
internas del Sistema de la Calidad, con la finalidad de verificar el cumplimiento de todos los
aspectos relacionados con su grado de implantaciéon y, en su caso detectar las desviaciones
que se hayan producido en el mismo.

ALCANCE

Este procedimiento es de aplicacion a todas las auditorias internas de calidad a realizar por la
planta industrial.

REFERENCIAS
Como referencia basica para la elaboracion de este procedimiento se han tomado los criterios
establecidos en el siguiente documento:

» Manual del Sistema de Gestion de Calidad
* PG-01 Procedimiento para la elaboracién de documentos

GENERALIDADES

4.1 Definiciones

Auditoria de Calidad:

Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la auditoria
y evaluarlas de manera objetiva con el fin de deter minar la extension en que se cumplen los
criterios de auditoria.

NOTA:

Las auditorias internas, denominadas en algunos cas os como auditorias de primera parte,
se realizan por, o en nombre de, la propia organizacion para fines internos y puede

constituir la base para la auto-declaracion de conformidad de una organizacion.

Las auditorias externas incluyen lo que se denomina generalmente "auditorias de segunda
o tercera parte".

Las auditorias de segunda parte se llevan a cabo por partes que tienen un interés en la
organizacion, tal como los clientes, o por otras personas en su nombre.

Las auditorias de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones independientes
externas.

No Conformidad:
Incumplimiento de un requisito.
Accion correctiva:

Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra situacion
indeseable.
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NOTA:

1. Puede haber mas de una causa para una no conformidad.

2. La accion correctiva se toma para prevenir que algo vuelva a producirse, mientras que la
accion preventiva se toma para prevenir que algo su ceda.

Auditor:

Persona independiente con la competencia para llevar cabo una auditoria.

Informe de Auditoria:

Documento escrito elaborado por el responsable de |a auditoria, que resume los resultados
de la misma.

DESCRIPCION
5.1 Planificacion de las auditorias (PLANEAR)

Cada afio el Administrador del SGC elabora el Programa de Auditorias Internas (Formato F-
PGO04-01) para luego proponerlo al Representante de la Direccidon para su revision y
posterior aprobacion.

El Administrador del SGC es el responsable de gestionar el programa auditorias, tomando
en consideracion el estado y la importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como
los resultados de auditorias previas para lo cual debera establecer y coordinar lo siguiente:

Objetivos y amplitud de las auditorias.
Responsabilidades y recursos.
Seleccioén de los auditores.
Evaluacién de los auditores.
Seguimiento y revision del programa.

5.1.1 Auditorias adicionales

Independientemente al programa de auditorias internas, cuando la identificacion de no
conformidades pongan en evidencia o identifiquen un serio problema o un riesgo para el
negocio, se debera planificar una auditoria a las areas, procesos o actividades
correspondientes.

Asimismo también es posible el planificar auditorias de seguimiento para verificar la
efectividad de las acciones correctivas implementad as o de los procesos.

Estas auditorias se deberan planificar en coordinacién con el Administrador del SGC y se
debera emitir un Informe de Auditoria.
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5.2  Actividades de Auditoria (HACER)
5.2.1 Designacion del equipo de los auditores.

Todo empleado o personal subcontratado que se desem pefie como auditor debera cumplir
con lo siguiente:

Haber llevado un curso de formacion de la norma ISO 9001.

e Haber aprobado un curso de formacién como auditor interno.

e Contar con antecedentes que respalden su participacion en tres auditorias previas,
como minimo. Y ser aprobado como auditor mediante el formato F-PG04-02
Evaluacion de auditores por el Administrador del SGC.

Esta informacién la mantiene el Administrador del S GC.
El Administrador del SGC es el encargado de designar al equipo auditor e informar la
designacion al Representante de la Direccion, al Gerente de la planta y/o Responsables de

Procesos.

Cuando la auditoria se lleve a cabo por personal externo contratado, se debe seguir este
procedimiento para realizar la auditoria interna.

El equipo auditor para las auditorias de Sistemas de Gestion de Calidad, debera demostrar
su experiencia en la norma que va a auditar.

5.2.2 Definicion de los objetivos, alcance y los criterios de auditoria.

El auditor lider designado, en coordinacion con el Administrador del SGC, debera
establecer:

o Los objetivos de la auditoria, pudiendo ser: evaluacién de la eficacia del sistema
Integrado para lograr los objetivos especificados.

) Determinacion del grado de conformidad del sistema de gestién implementado, o de
parte de él, con los criterios de auditoria.

) Identificacion de areas de mejora potencial del SGC.

) Verificar la efectividad de las acciones correctivas implementadas.

o El alcance de la auditoria: se debera establecer cuales seran los procesos a auditar,
oficinas y actividades, asi como el periodo de tiempo en el que se llevara a cabo la
auditoria.

) Los criterios de auditoria: se utilizan como una referencia frente a la cual se determina

la conformidad y pueden incluir: la Norma ISO 9001, manual y procedimientos
aplicables, politicas corporativas, sistema de cumplimento, reglamentacion y leyes
locales, etc.
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5.2.3 Plan de auditoria

El auditor lider debera elaborar un plan de auditoria en el cual se establezca los objetivos de
la auditoria, los criterios de la auditoria establecidos, el alcance de la auditoria, las fecha y
lugares donde se van a realizar las auditorias, las funciones y responsabilidades del equipo
auditor, distribucion del informe de auditoria.

Para ello se empleara el formato F-PG04-03 Plan de auditoria interna.

Para la agenda de las entrevistas a efectuarse se debera emplear el formato F-PG04-03
Plan de auditoria interna, la cual debera ser revisada en la reunion de apertura.

Este plan y agenda de la auditoria debera es revisado por el Administrador del SGC vy
enviado al Representante de la Direccion, Gerente y/o Responsables de Procesos para su
respectiva aprobacion antes de iniciar la auditoria. El plan y agenda de la auditoria podra
estar sujeto a cambios, por ello debe ser lo suficientemente flexible.

5.2.4 Auditoria in situ

Al iniciar la auditoria se debera realizar una reunion de apertura en la cual se presente al
equipo auditor, confirme el plan y agenda de la auditoria, confirmar los canales de
comunicacion y resolver cualquier duda por parte de los auditado o los auditores.

Se debera solicitar la participacion de un guia u observador durante todo el proceso de la
auditoria in situ para establecer los contactos y horarios de las entrevistas, ser testigos de la
auditoria a nombre del auditado y proporcionar aclaraciones o ayudar en la recopilacion de
informacioén, generalmente este guia u observador podra ser el Administrador del SGC.

En esta reunién de apertura se debera dejar un registro de los participantes en el formato F-
PG04-04 Registro de asistencia de auditoria. Cualquier anotacion importante debera
hacerse en este el campo de comentarios de este registro.

El equipo auditor debera, durante la auditoria, recopilar informacién necesaria mediante un
muestreo adecuado para el logro de los objetivos de la auditoria.

Esta informacion puede obtenerse mediante: entrevistas, observacion de actividades y
revision de documentos.

Se debera dejar evidencia de los criterios revisado s durante la auditoria. Para ello es de vital
importancia registrar los requisitos de las normas aplicables al sistema, los procesos, los
manuales, politicas, etc. y los documentos, personas, equipos, etc. que fueron auditados.
Esto se podra efectuar mediante el empleo del formato Registro de notas del auditor
(formato F-PG04-05)

La auditoria debera estar orientada a revisar los procesos que forman parte del sistema de
Gestion Integrado vy verificar la eficacia de los mismos para cumplir sus objetivos.

Se debera verificar el seguimiento efectuado a las auditorias previas.

Debera evaluar la evidencia de la auditoria frente a los criterios de la misma para determinar
los hallazgos de la auditoria.
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El equipo auditor debe reunirse cuando sea necesario para revisar los hallazgos de la
auditoria en etapas adecuadas durante la auditoria.

Los hallazgos de auditoria pueden indicar tanto conformidad o no conformidad con los
criterios de auditoria como oportunidades de mejora.

Cuando se detecten no conformidades frente a un criterio de auditoria, estas debera ser
registradas y reportadas en el informe de hallazgos de auditoria, debiendo presentarse este
informe preliminar en la reunion de cierre.

La redaccion de las no conformidades debe ser adecuada para su facil entendimiento y
deben contener toda la informacion que describa el hallazgo de manera apropiada para que
no existan dudas.

El equipo auditor debera reunirse antes de la reunion de cierre para revisar los hallazgos de
la auditoria y acordar las conclusiones de la misma.

La conclusion final de la auditoria debera estar de acuerdo a los objetivos de la misma.

Se convocara a una reunion de cierre en la cual se presenten los hallazgos y conclusiones
de la auditoria de manera que sean comprendidos y reconocidos por el auditado. Se debera
tratar de aclarar cualquier opinién divergente relativa a los hallazgos y/o las conclusiones de
la auditoria entre el equipo auditor y el auditado. Si no se resolvieran, las dos opiniones
deberian registrarse. También debera registrarse el personal que participe en la reunién de
cierre, en el formato F-PG04-04 Registro de asistencia de auditoria.

5.2.5 Informe de auditoria

El informe de auditoria debera ser preparado por el auditor lider dentro de un plazo maximo
de 20 dias calendarios posteriores a la auditoria in situ.

Este informe debera ser preparado de acuerdo al formato F-PG04-06 Informe de auditoria
interna. Se podra incorporar otros campos que el auditor lider considere necesarios.

En el campo de comentarios adicionales, se debera colocar, cuando sea necesario,
actividades, oficinas o procesos que no hayan podido ser cubiertas por la auditoria y que se
encontraban dentro del alcance de la auditoria, cualquier opinién divergente sin resolver
entre el equipo auditor y el auditado, entre otros comentarios que el auditor lider considere
adecuado.

El auditado debera elaborar un plan de acciones para eliminar la causa raiz de las no
conformidades detectadas en un plazo maximo de 30 dias calendarios posteriores a la F-
PGO03-01 de la SAC/ SAP al auditor Lider.

Cada auditado sera el encargado de registrar las no conformidades en el formato F-PGO03-
01 Solicitud Accion Correctiva/ Preventiva, y se gestionaran de acuerdo a lo indicado en el
PG-03 Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas.

La verificacién de la implantacion de las acciones correctivas se llevara a cabo por el Auditor
Lider que detecto la no conformidad, para lo cual solicitara el envio de la SAC

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: PG-04

Procedimiento de Auditorias Internas Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

conjuntamente con la informacién de respaldo una ve z vencidos los plazos, en caso de ser
necesario se hara una verificacion in situ.

5.3  Revision del proceso de auditoria (VERIFICAR)

El Representante de la Direccion, y cuando este forme parte del equipo auditor, a quien
delegue esta actividad, sera el encargado de supervisar que el proceso de la auditoria se
haya llevado a cabo de acuerdo a lo indicado en este procedimiento.

La evaluacion de los auditores se efectuara de acuerdo a lo indicado en el formato F-PG04-
02 Evaluacion de auditores.

La coordinacion por cambios de fechas de las auditorias se evidencia mediante
comunicaciones escritas via email.

Cuando en el plan de auditorias internas o externas se incluya los apartados 8.2.2. de la
norma ISO 9001 se evaluara que los procesos de auditoria se lleven a cabo de acuerdo con
este procedimiento.

5.4  Mejora del proceso de auditoria (ACTUAR)
El Administrador del SGC sera el responsable de analizar y efectuar un seguimiento a los

indicadores de la efectividad del proceso de auditoria y tomar las acciones necesarias para
mejorar este proceso.

ANEXOS
N/A
REGISTROS
CODIGO NOMBRE UBICACION TIEMPO DE RETENCION RESPONSABLE
F-PG04-01 Programa de Auditorias Carpeta de Auditorias 2 afios
F-PG04-02 Evaluacién de auditores Carpeta de Auditorias 2 afios
F-PG04-03 Plan de auditoria interna Carpeta de Auditorias 2 afios
- - - Administrador del SGC
F-PG04-04 Registro de asistencia de | .01 g Auditorias 2 afios
auditoria
F-PG04-05 Registro de notas del | o, 01 de Auditorias 2 afios
auditor
F-PG04-06 Informe de Auditoria Carpeta de Auditorias 2 afios
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Cédigo: PG-05

Procedimiento de Control de los Registros | Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

OBJETO
El objeto de este procedimiento es describir el sistema utilizado por la planta industrial para
asegurar el control de los registros del SGC.

ALCANCE

Este procedimiento es de aplicacion a todos los registros relacionados con el Sistema de
Gestion de la Calidad establecido por la planta ind ustrial, tanto en soporte papel, informatico,
como en cualquier otro sistema que presente una seguridad y capacidad de reproduccion
documental equivalente.

No se contemplan en este procedimiento los documentos base del Sistema de Gestion de la
Calidad (Manual, Procedimientos Generales, Procedimientos operativos e Instrucciones — y
sus formatos -).

REFERENCIAS
Como referencia basica para la elaboracion de este procedimiento se han tomado los criterios
establecidos en el siguiente documento:

* Manual del Sistema de Gestién de Calidad
* PG-01 Procedimiento para la elaboracién de documentos

GENERALIDADES

41 Definiciones

Registro

Documento que proporciona resultados obtenidos o proporciona evidencias de actividades
desempefiadas.

DESCRIPCION

5.1 Tipos de registros
La planta industrial dispone de registros operativos y de calidad:

Algunos de los registros de calidad mas caracteristicos son:

Informes de Auditorias internas o externas

Acta de Revision del Sistema de Gestion de la Calidad

Registros de personal.

Registros de Incidencias (Quejas, Acciones Correctivas y Acciones Preventivas).

Registros de compras (listado de proveedores aprobados, registro de inspeccion y
seguimiento a proveedores).

Algunos de los registros operarivos mas caracteristicos son:

¢ Observaciones originales (hojas de Trabajo para garantizar la reproducibilidad del ensayo,
calibraciones internas, etc.).

e Calculos y datos derivados.

¢ Registros de equipos, calibracion/ verificacion y mantenimiento interno.

¢ Registros de inspeccion

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: PG-05

Procedimiento de Control de los Registros | Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

Todos los registros del Sistema de Calidad estan definidos en la Lista maestra de Registros
(formato F-PG05-01). Para la identificacion de los registros se utiliza el titulo de los registros,
fecha y responsable. Cuando existe, se utiliza el codigo de identificacion del formato de
acuerdo al procedimiento que genero su origen.

5.2 Recopilacion, acceso, archivo y almacenamiento
Los registros pueden ser generados en medio fisico (copia dura) ¢ electronicamente.

Los registros son emitidos y llenados en los formatos correspondientes, cuando existan, por
las personas designadas en la documentacion del Sis tema de Gestion de la Calidad.

Salvo indicacion en contra, la identificacion, el control y el archivo de los distintos registros
sera responsabilidad de la persona que los ha llenado, y esta definido en la lista maestra de
registros (formato F-PG05-01).

Los registros almacenados electrénicamente, son protegidos con una clave de acceso
conocida por los involucrados, evitando de ésta forma el acceso o entrada a los archivos a
personas no autorizadas, de este modo se evitara la emision o modificacion de registros por
personal no autorizado.

Cada 6 meses se realiza el back up de los registros. Las copias de seguridad se guardan en
soporte informatico y en lugares distintos al de los originales.

Los registros almacenados electrénicamente, son mantenidos en lugares con las condiciones
adecuadas para evitar la pérdida de informacion.

La persona responsable del archivo verificara, previamente al mismo, que los registros se
hayan llenado completamente.

Los registros en papel estan archivados en carpetas 6 archivadores apropiados, ubicados en
locales con acceso controlado y de uso restringido al personal autorizado; asi mismo, tienen
un control de utilizacion para evitar pérdidas, cam bios, etc.

Los registros informaticos o en papel estan ubicados en el area donde estan siendo
generados siendo responsabilidad del personal invol ucrado, hasta el momento del back up o
almacenamiento.

Los registros estan disponibles para una rapida utilizacion por parte del personal autorizado,
siendo por tanto su acceso facil y garantizado. El Responsable del proceso aseegura que los
registros en general se mantienen seguros y en confidencialidad.

5.3 Mantenimiento de los registros

5.3.1 Registros en soporte de papel

Las anotaciones en los registros deben realizarse de forma indeleble. La correccion de datos
erréneos se hara tachando el dato original sin resultar éste ilegible ni eliminado. Este tipo de

correcciones (por error) o cualquier otra, se indicara anotando la fecha, y sumilla de la
persona que hace la modificacion.

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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El lugar para mantener los registros en papel se elige de manera que se minimicen los riesgos
debidos a condiciones ambientales adversas o accide ntes.

La persona responsable del archivo verificara, previamente al mismo, que los registros se
hayan llenado completamente. Los registros en papel estan archivados en carpetas 6
archivadores apropiados, ubicados en locales con acceso controlado y de uso restringido al
personal autorizado; asi mismo, tienen un control de utilizacién para evitar pérdidas, cambios,
etc.

Los registros estan disponibles para una rapida utilizacion por parte del personal autorizado,
siendo por tanto su acceso facil y garantizado.

5.3.2 Registros en soporte informatico

En los registros informaticos, la correccién se hara igualmente mediante tachado, lo cual
implica la generacion de un nuevo registro frente al que se ha corregido que se identificara
como obsoleto o no vigente; el propio sistema informatico, en la medida de lo posible,
dispondra de un control de modificaciones que permitira conocer la fecha en la que se
realizaron los cambios y la persona que los realizd; si no fuera posible, se abrira un campo
denominado historico para indicar los datos de la m odificacion.

A los registros en soporte informatico, sélo podran acceder las personas autorizadas para ello,
requiriendo el programa una clave de acceso, de este modo se evitara la emision o
modificacion de registros por personal no autorizad o.

5.4 Tiempo de retencion

El tiempo de retencion de los registros se encuentra definido en la lista maestra de Registros,
salvo especificacion distinta establecida en normas o reglamentos o bien por imposicion
contractual, siendo de aplicacion siempre el period o mayor.

El tiempo de retencién se define a partir de la fecha de cierre anual correspondiente al 15 de
diciembre de cada afio. Todos los registros del sistema de calidad generados durante este
periodo de tiempo se rigen por dicho plazo de reten cion.

Los archivos electrénicos tienen el mismo plazo de retencion.

5.5 Disposicion final

Una vez vencido el periodo de conservacion, los registros fisicos seran troceados y los
registros electrénicos eliminados salvo que los datos en él contenidos se mantengan vigentes
y puedan ser utilizados.

ANEXOS
N/A
REGISTROS
Cadigo Nombre Ubicacion Tiempo de retencién Responsable
Lista Maestra de Computador del ~ -
F-PG05-01 Regisiros Administrador SGC 2 afios Administrador del SGC

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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41

5.1

OBJETO

Asegurarse que el producto que no cumple con los requisitos de calidad establecidos, sea
claramente identificado y segregado, cuando esto sea aplicable, a fin de prevenir su uso y/o
instalacion; y determinar la forma en que se debe disponer del mismo.

ALCANCE
Este procedimiento aplica a las materias primas, a los productos semielaborados y a los
productos terminados no conformes sospechosos.

REFERENCIAS
Como referencia basica para la elaboracion de este procedimiento se han tomado los
criterios establecidos en el siguiente documento:

* Manual del SGC.
* PG-01 Procedimiento para la elaboracion de docume ntos

GENERALIDADES
Definiciones
DESCRIPCION

En general, el producto que se determine como no conforme o sospechoso (ver, segun
aplique, también las instrucciones de trabajo del procedimiento Inspecciéon y Muestreo [PO-
06-01]), en cualquier parte del proceso es identificado segun aplique (ver procedimiento
Identificacion de Producto [PO-04-02)); el inspector de calidad registrara toda materia prima
o productos semielaborados identificadas como “Rechazado” en el "Reporte de Novedades
de Calidad”, adicionalmente al final de cada turno el Inspector de Calidad informara las
novedades via correo electronico a los Jefes departamentales para su andlisis con el
objetivo de fijar planes de accion correctivos y preventivos con el reporte mensual de calidad
se enviaran planes de accion para reducir los produ ctos no conformes o en su defecto para
ser analizados en el Comité de Calidad (ver punto 5.3).

Materias Primas
5.1.1 Acido Sulfurico

Si el material es calificado como no conforme segun el procedimiento Inspecciéon y Muestreo
(PO-06-01) el proveedor no lo descarga y se lo lleva. El laboratorista registra la no
conformidad en el formato “Analisis de Acido Sulfarico Concentrado” y reporta al Supervisor
de produccion encargado, quien reporta al Gerente de Planta para proceder con el reclamo
al proveedor.

5.1.2 Materia Prima Lanzada a Produccién por Urgencia
Si la materia prima lanzada a produccion por urgencia resulta ser no conforme luego de

realizar la inspeccion de recepcion, el producto id entificado como sospechoso es retirado de
la linea de produccion por el mismo Inspector de Calidad que revisé el material y es

Informacion confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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5.2

5.3

inspeccionado al 100% de acuerdo a las instruccione s de trabajo de inspeccion de materia
prima, segun corresponda. La materia prima no conforme y cualquier parte elaborada con
esta materia prima no conforme, es procesada como se describe en los demas puntos de
este procedimiento. Evidencia de esto se encuentra en los registros de inspeccion en
recepcion respectivos.

Producto Semielaborado

Las rejilas no conforme, se recuperan dentro del proceso de fabricacion. Esta
responsabilidad es del Operador. La informacion de las piezas no conformes la registra el
Operador de cada maquina en los diferentes formatos: Control de Produccién de Rejillas
Continuas y Control de Produccion de Placas.

Las placas que salen del horno de la empastadora y las placas curadas no conformes son
segregadas por los Operadores directos en un recipiente identificado como Placas no
Conformes y reprocesadas posteriormente de acuerdo a la a lo estipulado en los instructivos
de Trabajo. La zona de almacenaje de este material esta identificada.

Comité de Calidad

En base a los reportes de dafios por proceso elaborados por el Jefe de Calidad, el Comité
de Calidad (Jefaturas, Supervisores e Inspectores mas el Vicepresidente Técnico,
Vicepresidente de Logistica, Gerente de Planta, Asistente Técnico y Administrador del SGC)
establece los puntos de accion para disminuir su ocurrencia. Esto se recoge en el Acta de
Reunion del Comité de Calidad (ARCC).

ANEXOS

N/A

REGISTROS

N/A

Informacion confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Lista Maestra de Documentos Internos en Vigor

No.

Codigo

Nombre

Revision

Fecha

Responsable

Proceso

Acceso

Tipo de
Documento

Medio

10

1"

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

28

22

24

25

27

23

26

29

30

31

F-PG02-01 Rev.01
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F-PG02-02 Rev.01

Lista Maestra de Documentos Externos

Nombre

Fecha de
Vigencia

Origen

Area Responsable/
Ubicacion

Acceso

Tipo de Documento

Medio

20

21

22

23

24

25

26

27

28

Pégina 1 de 1



Solicitud de Accidon

Correctiva SAC | | Preventiva SAP ‘ ‘ Numero:

DETECCION

o Auditoria o Control de o Rev.

o Auditoria interna externa o Quejas NG Direccion

SECCION “A”: DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD (evidencia objetiva de la no conformidad) - OBSERVACION

Requisito o elemento afectado: Fecha 1:

SECCION “B”: ACCION CORRECTIVA

ANALISIS DE CAUSAS

o Meétodo | o Mano de Obra | o Materiales DMaquinaria‘ o Medio ambiente | o Otros

Causa Raiz:

Investigador lider: Firma/Fecha 2:

La accién correctiva / preventiva identifica peligros/aspectos nuevos o modificados o la necesidad de controles nuevos o
modificados?

Si 0O (Ver Matriz de Peligros y/o Aspectos) No O

PLAN DE ACCION

Accion: Responsable Plazo de implementacion

SECCION “C”: VERIFICACION DE LA IMPLEMENTACION

Aceptado: Sl |:| NO D

Responsable de Verificacion: Firma/Fecha 3:

SECCION “D”: VERIFICACION DE LA EFICACIA Y CIERRE

¢La implementacion de las acciones fueron eficaces? Si |:| NO |:|

Responsable de Verificacion: Firma/Fecha 4:

F-PG03-01 Rev.01 Pagina 1 de 1



Control de Acciones Correctivas, Preventivas y Observaciones

STATUS

Realizado

En Ejecucion

No Realizado

Tipo

Descripcion

Origen

Proceso

Fecha
Levantada

Fecha
Verif. Implem.

Fecha
Verif. Eficacia

STATUS

F-PG03-02 Rev.01
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Programa Anual de Auditorias

Z PROGRAMADO
X REALIZADO

Tipo de auditoria

Unidad

Apartados de la Norma
ISO 9001

ENE

FEB | MAR | ABR | MAY | JUN

JUL

AGO

SEP | OCT | NOV

DIC

Auditoria interna

Auditoria interna

Auditorias externa

Elaborado por:
Firma:

F-PG04-01 Rev.01

Revisado/Aprobado por:
Firma:
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Evaluacion de Auditores

Auditor interno

(Colocar norma)

(Colocar norma)

(Colocar norma)

*Curso de
auditoria
interna

**Participacion en
auditorias

Resultado
Cumple/ no
cumple

Evaluador:

Fecha de Evaluacion:

Nota: *Indicar fechas de realizacion de la capacitacion
**Indicar el niumero de auditorias en las que ha participado.

F-PG04-02 Rev. 01

Fecha siguiente evaluacion:
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Plan de Auditoria Interna

1. OBJETIVOS: Determinar el grado de conformidad del sistema de gestién implementado, y los criterios
de auditoria. Identificar areas de mejora potencial del sistema de gestion integrado.

2. ALCANCE: Procesos, areas, departamentos, etc.

3. CRITERIOS DE AUDITORIA: Normas ISO 9001:2008, Procedimientos internos aplicables, entre otros
(Especificar).

4. EQUIPO AUDITOR:

NOMBRE INICIALES CARGO TIPO DE AUDITOR
Auditor Lider
Auditor

5. FECHAY LUGAR DE LA AUDITORIA:
6. PROGRAMA DE REUNIONES: Se realizara la reunion inicial en............... y reuniéon de cierre de la
auditoriaen...................

7. CONFIDENCIALIDAD: El equipo auditor declara su compromiso de guardar estricta confidencialidad
de toda la informacion a la que se tenga acceso durante esta actividad

8. DISTRIBUCION DEL INFORME:

Nombre Cargo / Oficina Tipo de reporte

F-PG04-03 Rev.01 Pagina 1 de 2



Plan de Auditoria Interna

9. AGENDA DE LA AUDITORIA

AGENDA DE AUDITORIA INTERNA

Auditor Jefe:

Auditor(es):

Fecha Inicio Auditoria:
Fecha Fin Auditoria:

criterios

1. 1SO 9001:2008

2. Procedimientos internos
3. NA

Auditoria a ser realizada segun lo(s) siguiente(s)

Hora

ArealProceso

Apartados de la norma

Auditor (Iniciales)

DIA1...

DIA 2...

Nombre del auditor lider:

Cargo:
Fecha:

F-PG04-03 Rev.01
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Registro de Asistencia

TIPO DE AUDITORIA:
[1 Auditoria interna [] Auditoria adicional

[] Auditoria externa [] Auditoria documental

[ otros

REUNION APERTURA

REUNION CIERRE

Fecha: / / Hora: Fecha:

/ / Hora:

NOMBRE CARGO / FUNCION

FIRMA

REUNION APERTURA

REUNION CIERRE

F-PG04-04 Rev.01
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Registro Notas de Auditor

Clausula

NOTAS

NC/OBS

Auditado:

Auditor:

Fecha:

F-PG04-05 Rev.01
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Informe de Auditoria Interna
Al Sistema de Gestion de la Calidad

(dd de mmmm de aaaa)

Auditor Lider: Firma/Fecha



Informe de Auditoria Interna del Sistema de Gestion de
la Calidad

Proceso Auditado

Fecha de la auditoria:

Fecha del reporte:

EQUIPO AUDITOR

Auditor lider Nombre/Cargo

Auditor
Auditor

OBJETIVOS DE AUDITORIA
1. Determinar el grado de conformidad del sistema de gestion implementado, y los criterios de

auditoria.
2. Identificar de areas de mejora potencial del sistema de gestion integrado.
ALCANCE DE LA AUDITORIA

1. Procesos, areas, departamentos, etc.

CRITERIOS DE AUDITORIA
1. Norma ISO 9001, Procedimientos internos aplicables.

FECHA DE LA ULTIMA AUDITORIA INTERNA

FORTALEZAS DE LA ORGANIZACION/UNIDAD DETECTADAS EN LA AUDITORIA
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Informe de Auditoria Interna del Sistema de Gestion de
la Calidad

RESUMEN DEL PROCESO DE AUDITORIA

NO CONFORMIDADES DETECTADAS

TOTAL DE NO CONFORMIDADES DETECTADAS
TOTAL DE OBSERVACIONES
DETALLE DE LAS NO CONFORMIDADES (Ver informe de Hallazgos)

CONCLUSIONES DE LA AUDITORIA

COMENTARIOS ADICIONALES
(De ser el caso, incluir si alguna area o requerimientos de la norma(s) incluidas en la agenda no
fueron auditadas).

Distribucion del reporte

Nombre Cargo Oficina

Realizo reporte:
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Informe de Auditoria Interna del Sistema de Gestion de

la Calidad
PROCESO: AREA:
AUDITADO: AUDITOR:
. . ISO 9001/ 14001 /
No. Hallazgo / Evidencia 18001
1.
No Conformidad [ Observaciond
2.
No Conformidad [ Observaciond
3.
No Conformidad O Observaciond
4,
No Conformidad O Observaciond
5.
No Conformidad [ Observaciond
6.
No Conformidad O Observaciond
7.
No Conformidad [ Observaciond
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Lista Maestra de Registros
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CODIGO

NOMBRE

RESPONSABLE
LLENADO

RESPONSABLE
ARCHIVO

SOPORTE

PROCESO

FORMA DE
ARCHIVO

UBICACION

TIEMPO DE VIGENCIA
(ARCHIVO ACTIVO)

TIEMPO DE
RETENCION
(ARCHIVO PASIVO)

DISPOSICION FINAL

OBSERVACIONES
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Procedimiento PO-04-01

Administracion de Inventarios

Revision n°: 01

Fecha de emision: Sep28/2015

Control de cambios
Revisién Hojas Afectadas Causa
01 Todas Primera Emision
Cargo Firma
Revision Jefe de Materiales JMAT
Aprobacién Vicepresidente Técnico VPT

Informacién confidencial para uso exclusivo de laplanta industrial



Cédigo: PO-04-01

Procedimiento de Administracion de Revisién: 01

Inventarios
Fecha de emision:
Sep28/2015
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5.3 Sistema de Control y Rotacion de Inventarios...........ccccomiiiiiiiirineeeeeccsmm e 4
5.4 Despacho Y ENtrega........cccccoiiiiiiiiiiiiiiiim s s 4
5.5 Programacion de 1a ProducCCioN............ceeeeeeiiiiiiiiiiniiiisicesres i sr s semms s s 4
ANEXOS ... rr e s mm s e e e s e e n s e e e e e rnaa e ernnaaereenmnaneerennanaeeennnnanran 4
REGISTROS ... oot irrres e s re s s e s e sna s s e e s s e s s s s e e nm s s s e nma s s s e enmmssssssrnnsssssnnnnnnnns 4

Informacién confidencial para uso exclusivo de laplanta industrial
Pagina 2 de 4




Cédigo: PO-04-01

Procedimiento de Administracion de Revisién: 01

Inventarios
Fecha de emision:

Sep28/2015

OBJETO

Definir las acciones para el manejo, el almacenamie nto, el empaque, la conservacion y
entrega de los productos de tal manera que se asegu re su calidad durante el proceso hasta el
despacho al cliente, y la prevencién de la contamin acion.

ALCANCE

Se aplica al producto terminado, materias primas, productos semielaborados y materiales,
desde su recepcion hasta el despacho, incluyendo la entrega a los clientes.

Se entiende por materiales las partes y componentes, insumos y suministros de planta.

REFERENCIAS
Como referencia basica para la elaboracion de este procedimiento se han tomado los criterios
establecidos en el siguiente documento:

* Manual del Sistema de Gestion de Calidad
* PG-01 Procedimiento para la elaboracion de do cumentos

GENERALIDADES

N.A.
DESCRIPCION
5.1 Manejo, Almacenamiento, Conservacion y Seguridad de Materiales vy

Productos

Las materias primas, materiales, productos semielab orados y terminados se almacenan en
sitios identificados destinados para el efecto.

La materia prima al momento de su recepcion es ubicada en la Zona Provisional de
Almacenamiento e Inspeccidn, en caso de no existir espacio para almacenar la materia prima
en la Zona Provisional de Almacenamiento e Inspecci6n, el Jefe de Materiales asignara un
area temporal que debera estar correctamente sectorizado e identificado, para luego proceder
con su inspeccion de acuerdo con el procedimiento ( PO-06-01). De ser necesario, esta area
temporal de almacenamiento también podra estar loca lizada fuera de las instalaciones de la
fabrica.

Para el manejo, almacenamiento, conservacion y seguridad de los materiales, productos
semielaborados y productos terminados se aplica lo establecido en las instrucciones de trabajo
(10-04-01 — 10-04-03).

5.2 Autorizacion de Ingreso y Egreso

El ingreso y egreso de las materias primas y materiales de las areas de almacenaje son
controlados por el Coordinador de Bodega, y se registran en el sistema informatico
establecido. El ingreso se lo efectia mediante la S esidon “Recepciones de Alimacén” de la cual
se realiza una impresion registrandose la firma del Bodeguero. El egreso se realiza con las
Requisiciones de Materiales las cuales se registran mediante la Sesién “Ordenes de
Almacenaje”.

Los productos semielaborados estan bajo control del Jefe de Planta y/o Supervisores de
Produccion. Los egresos se realizan respetando el criterio FIFO, el Gerente de Planta es el

Informacién confidencial para uso exclusivo de laplanta industrial
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Cédigo: PO-04-01

Procedimiento de Administracion de Revisién: 01

Inventarios
Fecha de emision:

Sep28/2015

responsable de las excepciones del criterio FIFO para materia prima, para los productos
semielaborados y terminados. El Jefe de Calidad es el responsable de determinar si estos
deben permanecer un tiempo adicional para cumplir c on las especificaciones necesarias para
poder ser liberados a la fase siguiente de producci 6n.

Los ingresos y egresos de productos semielaborados y los ingresos de producto terminado
son reportados en los formatos de Control Diario de Produccion y Consumo y registrados en el
sistema informatico a través de los procesos de fabricacion por los Supervisores en el caso de
producto semielaborado y los Asistentes de Material es en el caso de producto terminado.

5.3 Sistema de Control y Rotacién de Inventarios

La planta industrial aplica un control de inventari o para cada producto o material, segun la
instruccion de trabajo Manejo, Almacenamiento y Con servacion de Materiales (10-04-02). El
Vicepresidente de Logistica y/o el Gerente de Planta, segun aplique, llevan estadisticas de la
rotacion de inventarios, de sus niveles y de los consumos promedio; y promueven acciones
para su optimizacion

La rotacion de inventarios se basa en el sistema FIFO, lo cual se aplica a materia prima,
producto semielaborado (salvo el caso descrito en el punto 2 de este procedimiento) y
producto terminado.

5.4 Despacho y Entrega

Los productos son despachados a los clientes aplicando las practicas descritas en las
instrucciones de trabajo de Despacho para evitar da fos.

5.5 Programacion de la Produccion

La planta industrial utiliza un esquema de programa cion de la produccidon basado en la
reposiciéon de stock, desde la materia prima, producto semielaborado hasta producto
terminado. En casos particulares se utiliza un esquema de produccion bajo pedido. Se
mantiene un inventario de seguridad para cumplir co n los planes de entrega.

ANEXOS

N/A

REGISTROS

N/A

Informacién confidencial para uso exclusivo de laplanta industrial
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Procedimiento PO-04-02

Identificacion de Producto

Revision n°: 01

Fecha de emision: Sep28/2015

Control de cambios
Revisién Hojas Afectadas Causa
01 Todas Primera Emision
Cargo Firma
Revisién Jefe de Materiales JMAT
Aprobacién Vicepresidente Técnico VPT
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Procedimiento de Identificacion de

Cédigo: PO-04-02

Revision: 01
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Fecha de emision:
Sep28/2015
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Cédigo: PO-04-02

Procedimiento de Identificacion de Revision: 01

Producto —
Fecha de emision:

Sep28/2015

OBJETO

Definir la forma de identificar el producto a lo largo del proceso para facilitar su seguimiento y
comprobacion, para evitar confusion y para definir su estado de inspeccion y ensayo, asi
como establecer los mecanismos de trazabilidad si fuera un requisito especificado y prevenir
riesgos de contaminacion

ALCANCE

Se aplica al producto terminado, semielaborados, materias primas, partes y componentes
desde la recepcion de materia prima hasta el despac ho del producto terminado, incluyendo la
identificacion hasta la entrega a los clientes, de ser requerido.

REFERENCIAS
Como referencia basica para la elaboracion de este procedimiento se han tomado los criterios
establecidos en el siguiente documento:

» Manual del Sistema de Gestion de Calidad
* PG-01 Procedimiento para la elaboracién de documentos

GENERALIDADES
N.A.

DESCRIPCION

Los productos terminados, semielaborados, materias primas, partes y componentes son
identificados a través de tarjetas (ver formatos F-P0402-01, F-PO402-02, F-P0O402-03, F-
P0O402-04); la persona que llena los datos en la tarjeta debera colocar en la casilla “Apellido”
la letra inicial de su nombre mas el primer apellido, en la casilla “Operadores” de la tarjeta de
Identificacion de Producto Semielaborado (F-PO402-03) se debera colocar la letra inicial del
nombre mas el primer apellido de todas las personas que trabajaron en dicho producto
semielaborado.

) Las tarjetas de color blanco y celeste son para materiales conformes
) Las tarjetas de color rojo son para materiales no conformes
5.1 Identificacion

) Si una materia prima es lanzada a produccion por motivos de urgencia todos los
subproductos y productos finales son identificados mediante una etiqueta como producto
SOSPECHOSO por el inspector de calidad asignado.

) La materia prima, el producto en proceso o producto terminado que es aceptado se lo
identifica con la etiqueta LIBERADO PARA PRODUCCION
o La materia prima, el producto en proceso o producto terminado no conforme se lo

identifica con la etiqueta RECHAZADO.

5.2 Materia Prima

o Si una materia prima es lanzada a produccién por motivos de urgencia todos los
subproductos y productos finales son identificados mediante una etiqueta como producto
SOSPECHOSO por el Inspector de Calidad asignado

o Materia prima no conforme es identificada mediante una etiqueta de RECHAZADO vy/o
una tarjeta de identificacion (P-FO402-05) de color rojo.

Informacién confidencial para uso exclusivo de laplanta industrial
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Cédigo: PO-04-02

Procedimiento de Identificacion de Revision: 01

Producto —
Fecha de emision:

Sep28/2015

) El responsable de la identificacion de la materia prima rechazada es el Inspector de
Calidad asignado

) El responsable de la identificacion de las demas materias primas aprobadas por el
Inspector de Calidad mediante etiquetas de LIBERADO PARA PRODUCCION es el
Bodeguero.

5.3 Plomo

Ver ldentificacién y Trazabilidad de Barras de Plomo (10-04-01).

5.4  Acido Sulfarico
Ver 10-04-03.

5.5 Producto Semielaborado

Las tarjetas de identificacion para productos semielaborados (F-P0O402-03) tiene presentacion
en dos colores: Blanco para productos elaborados con aleacion antimonio y celeste para
productos fabricados con aleacion Calcio Estano.

El producto semielaborado, es identificado a través de tarjetas (F-PO402-03). Los
responsables de la identificacion del material semielaborado son los Operadores segun el area
y los Supervisores de Producciéon son los responsables de llenar los formatos para la
trazabilidad. Para se utiliza el desprendible del F-PO402-03. El Chofer del montacargas es el
responsable de remover la parte desprendible de esta tarjeta, ingresar en ella el lugar de
almacenamiento y colocarla en orden secuencial en el tablero de control correspondiente.

En los casos de reubicacion o consolidacion de palets, los Supervisores de Produccion son los
responsables de actualizar la Tarjeta de Identificacion de Producto Semielaborado (F-P0O402-
03), segun aplique, y su respectivo desprendible en el tablero de control. Asi mismo,
periddicamente efectuaran una comparacion entre lo registrado en el tablero y las existencias
fisicas.

5.6 Fundicién

Las rejilas son identificadas a través de la Tarjeta de Identificacion de Producto
Semielaborado (F-PO402-03; blanca para antimonio y celeste para calcio estafio) y para la
trazabilidad se ingresan los datos requeridos en el formato Control de Produccion de Rejillas
Continuas (F-10501-01); los palets de rejillas que estén aptos para su uso son identificados
por el Inspector de Calidad con la etiqueta de LIBERADO PARA PRODUCCION en las
perchas de almacenamiento.

5.7 Empastado

Las placas son colocadas en palets o burros y son identificadas por medio de la Tarjeta de
Identificacion de Producto Terminado (F-PO402-04; blanca para placas antimonio y celeste
para placas calcio estafio) y para la trazabilidad se ingresan los datos requeridos en el formato
Control de Produccion de Placas (F-10507-01).

5.8 Identificacion de Estado de Inspecciéon y Ensayo

La identificacion del estado de inspeccion y ensayo de la materia prima, del producto
semielaborado o terminado se comprueba a través de la tarjeta de identificacion respectiva
donde aplique:

. La tarjeta blanca indica aprobado
. La tarjeta roja es para el producto no conforme

Informacién confidencial para uso exclusivo de laplanta industrial
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Procedimiento de Identificacion de
Producto

Cédigo: PO-04-02

Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

En el caso de productos rechazados el procedimiento Productos y Materiales no Conforme
(PG-06) establece el analisis, clasificacion, segre gacion y destino de esos productos.

Si un producto no muestra identificacion clara de s u estado este se considera SOSPECHOSO
Los Supervisores de Produccion son responsables de registrar en el formato de identificacion
de producto la informacioén requerida

ANEXOS
N/A.
REGISTROS
Codigo Nombre Ubicaciéon Tiempo de retenciéon Responsable
F-P0O402-01 Identificacién de MP
F-PO402-02 Egreso ~ de  &cido
sulfurico
Identificacion de
F-P0O402-03 Producto Producto No Aplica
lSdemtl_efz_labo_r'ado P Supervisor de
F-P0402-04 entiricacion © Produccion
Producto Terminado
F-PO402-05 Identificacion de PNC
Control de Produccion
F-10501-01 Rejillas Continuas Carpeta de Control de 1ah
Control de Produccion Produccién ano
F-10507-01
Placas

Informacién confidencial para uso exclusivo de laplanta industrial
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Cédigo: IT-06-01

Instructivo de Trabajo —
Identificacion y Trazabilidad de Barras de | Revision: 01

Plomo Fecha de emisién:
Sep28/2015

OBJETO
Tiene por objeto describir los pasos a seguir para la identificacion y trazabilidad de las
barras de plomo dentro de la planta industrial.

DESCRIPCION

El Asistente de Logistica distribuye via correo electronico el cronograma de pedidos
para barras de plomo al Departamento de Materiales, Produccion y Calidad.

Cuando las barras de plomo llegan a nuestra planta son colocadas en la bodega de
Plomo, el Coordinador de Bodega debera notificar al Jefe de Calidad la recepcion del
mismo Y entregar el certificado de analisis enviad o por el proveedor.

El Coordinador de bodega debera exigir el certific ado de analisis por lote mas no por
pedido.

Ejemplo:

Si hacemos un pedido de 40TM con una Orden de Compra O.C. 1001; y el proveedor
confirma que lo va a despachar de la siguiente mane ra:

Primer despacho de 20 T™
5 TM (Lote 0001)
15 TM (Lote 0002)
El proveedor indica que en el proximo despacho se e nviara la diferencia

Segundo despacho 15 TM (Lote 0002)
Tercer despacho 5 TM (Lote 0003)

Los certificados deberan ser entregados asi:

Primer despacho: Certificado para el Lote 0001 y Lo te 0002
Segundo despacho: Por tratarse del mismo lote 0002, no se necesita el certificado de
analisis.

Tercer despacho: Certificado para el Lote 0003

El Jefe de Calidad revisa el certificado y avala | os resultados segun el procedimiento de
Inspeccion y Muestreo (PO-06-01).

El Inspector de Calidad procede a colocar la etigueta de LIBERADO PARA
PRODUCCION (PO-04-02) en base a la aprobacién del c ertificado de anlisis.

En la bodega de plomo, las barras de plomo se apil an de acuerdo a lo siguiente:

Plomo Calcio
Se apila en columnas de 20 niveles y 5 barras por nivel (100 barras por columna).

Plomo Puro
Se apila en columnas de 20 niveles con 5 barras por nivel (100 barras por columna)

Y son identificadas segun el codigo de colores esta blecido en la especificacion técnica
Especificaciones de Calidad de Aleaciones del Plomo para Compras (EC-06-01)

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Plomo

Instructivo de Trabajo
Identificacion y Trazabilidad de Barras de

Cédigo: IT-06-01

Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

e El Coordinador de Bodega rotula las barras con Tar jeta de Identificacion de Materia
Prima (F-PO402-01) indicando la fecha de ingreso y el numero de pedido haciendo
referencia a él o los niumeros de lote que se incluy en en dicho pedido.

e EIl Coordinador de Bodega debera entregar a producc ién, unicamente los productos
que se encuentran con la etiqueta de LIBERADO PARA PRODUCCION vy el Supervisor
de Produccién solo debera utilizar para produccién aquellas barras que estén

identificadas con esta etiqueta.

e El Supervisor de Produccion encargado registra en el formato Control Diario
Producciéon y Materia Prima Rejillas (F-I0O501-01) el # lote correspondiente de barras

de plomo
RESPONSABLES

Elaboracion: Jefe de Materiales
Aprobacién: Vicepresidente Técnico

REGISTROS
Codigo Nombre Ubicacién Tiempo de retencion Responsable
F-10401-01 Identificacion de MP

Control Diario
Produccion y Materia
Prima Rejillas

F-10501-01 Carpeta de produccion

1 afio

Supervisor de
Produccion

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: 1T-04-02

Instructivo de Trabajo
Manejo Almacenamiento y Conservacion | Revision: 01

de Materiales Fecha de emision:
Sep28/2015

OBJETO
Tiene por objeto describir los pasos a seguir para la el almacenamiento y conservacion de
los materiales adquiridos dentro de la planta indus trial.

DESCRIPCION

2.1. Materia Prima

2.1.1. Plomo

¢ Manipuleo: No hay cuidado especifico que afecte la calidad.

e Almacenaje: Se consume por pedidos completos seguidos en orden FIFO. Se
mantienen claramente identificados y separados los diferentes tipos de aleaciones y los
pedidos.

e Para uso en la planta, sélo se permite almacenar en columnas de 10 niveles con 5
barras por nivel (50 barras por columna).

¢ Retirar con cuidado el plastico de embalaje utiliz ando una cuchilla para evitar caidas de
barras.

e Preservacion: Evitar que las barras de plomo se mojen, ya que puede provocar
salpicaduras al fundirlas, para aquellos casos en el cual no exista espacio para
almacenar en la bodega de plomo se almacenara tempo ralmente en la bodega de
Materia Prima.

e Seguridad:

El plomo sélido debe manipularse con zapatos con p unteras metalicas por riesgo de
caida de las mismas.

¢ Cuando se ingresen barras de plomo al crisol se de be utilizar el equipo de proteccion
establecido (visor, guantes para temperatura, mandil de cuero) afiadiendo solo barras
secas con cuidado. El contacto de agua con plomo fu ndido provoca salpicaduras.

o Evitar permanecer cerca de los crisoles con plomo fundido si no tiene una tarea
especifica que realizar en el mismo.

2.1.2. Fibra, Corcho y Expansor

e Manipuleo: La fibra, corcho, y expansor se los manipula y transporta en los propios
envases en que son comprados. Tener precaucién de no perforarlos para evitar
desperdicios y contaminacion del material.

o Almacenaje: Se los mantiene en sus envases (fundas de papel, plastico y cartén) en
lugares secos.

¢ Preservacion: Evitar que estos materiales se mojen antes de ser usados.

2.1.3. Acido Sulfurico Concentrado, Electrolitos y Agua Desmineralizada

¢ Manipuleo: Por tuberia.

o Almacenaje: Se almacenan en los tanques predefinid os para cada tipo de producto

e Preservacion: Almacenar bajo techo o tanque tapado .

e Seguridad (acido sulfurico concentrado y electroli to):

o Utilizar el equipo de proteccion (traje contra acido, botas de pvc, guantes de neopreno,

visor o full face, mascarilla)

Evitar el contacto con cualquier parte del cuerpo

En caso de contacto con la piel u ojos, lavar inmediatamente con agua utilizando las
duchas de emergencia.

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: 1T-04-02

Instructivo de Trabajo
Manejo Almacenamiento y Conservacién | Revision: 01

de Materiales Fecha de emision:
Sep28/2015

2.2. Productos en Proceso

2.2.1. Rollos de Rejillas Continuas

¢ Manipuleo: El manipuleo de los rollos de rejillas continuas se lo realiza en bobinas
utilizando el montacargas.

¢ Almacenaje: Las bobinas de los rollos de rejillas continuas son apilados en maximo 5
pisos.

e Preservacion: El tiempo de almacenamiento maximo e s de 14 - 15 dias.
El tiempo minimo de permanencia de los rollos de rejillas continuas es de 3 - 4 dias,
antes de su utilizacion.

¢ De requerirse con urgencia estos rollos de rejilla s, luego de su elaboracion y antes de
su utilizacién se los puede someter a un tratamiento térmico en el cuarto de curado
(P2) durante 4 horas.

2.3. 2. Productos Terminados

Manipuleo: El manipuleo es en burros o pallets y se lo hace preferiblemente con
montacargas para evitar golpes, roturas, y deformaciones por mal apilamiento.

Almacenaje: Se permite el apilamiento de pallets o burros hasta 2 niveles en el area dentro
de planta definida para este caso. Se utilizan en orden FIFO.

RESPONSABLES

Elaboracion: Jefe de Materiales
Aprobacién: Vicepresidente Técnico

REGISTROS

N/A
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Cédigo: 1T-04-03

Instructivo de Trabajo

Identificacion y Trazabilidad de Acido Revision: 01
Sulfurico Fecha de emision:
Sep28/2015

OBJETO
Tiene por objeto describir los pasos a seguir para la identificacion y trazabilidad del acido
utilizado para las actividades de fabricacion de la planta industrial.

DESCRIPCION

El 4cido sulfurico llega en tanquero y es recibido por el Técnico de la Planta de Acido. El
acido es bombeado directamente a los tanques de alm acenamiento de la planta de acido
después de ser aprobado segln la instruccién de tra bajo Inspeccién de Acido Sulfurico.
Todo el acido que esté en el tanque es material conforme y no requiere de identificacion
particular.

El Supervisor de Produccion encargado en base al co nsumo requerido de acido sulfurico
emite una requisicion de material al Bodeguero (Req uisicion de Materiales para Produccion
(Plomo, Oxido, etc. [F-I0403-01]) y también lo registra en el formato Control de
Ingresos/Egresos de Acido Sulfurico Concentrado (F- PO402-01)

El Bodeguero realiza el egreso correspondiente dond e indica la cantidad entregada, el
numero de pedido y la fecha del Egreso de Bodega.

RESPONSABLES

Elaboracion: Jefe de Materiales
Aprobacién: Vicepresidente Técnico

REGISTROS
Codigo Nombre Ubicacién Tiempo de retencion Responsable

Requisicion de

F-10403-01 Materiales P28 | Block de requisiciones Asistente de Materiales
Produccion Acido
Sulfdrico 1 afo
Control de
Ingresos/Egresos de Carpeta de Supervisor de

F-PO402-01 Acido Sulfurico ingreso/egresos Produccion
Concentrado

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Requisiciéon de Materiales para Produccién (Acido Sulftrico)

Fecha: /
Recepcién de Materiales No.: Seccion:
Produccion |:| Darfios |:| Mantenimiento |:| Otros |:| Reposicion Inventa rio |:|
Cédigo Cantidad Descrincion Para Cantidad Entregada No. Tipo de
9 Solicitada P Maquina F/Present | U/Medida | Pedido | bateria

Acido Sulfdrico Concentrado 1.84

Estafio (Sn)

Fundente Amco No.4963 (Flux)

Hidréxido de Solido G.R.

Sulfato de Aluminio

Expansor He-631 100% Vanisp. A

1/8" Acrilic Fiber - Kanekar

1/4" Acrilic Fiber - Kanekar

Expansor C-6 Max Life

Expansor Texex

Wheel Lube, Heat transfer Oil

Jabdén Heavy Duty

Observaciones:

Solicitado por:

Recibido por:

F-10403-01 Rev.01

Despachado por:




Tarjeta de Identificacién de Producto Semielaborado

Tarjeta de Identificacion de Producto Semielaborado

Descripcion Rejilla Ca:

Elementos

Calcio

Placa Ca.:

Bat. S4: |

Descripcion: Rejilla Sb:

Elementos

Antim.

Placa Sb:

Bat. S3: |

Pedido - O/Fab.:

Lote:

Pedido - O/Fab.:

Lote:

Tipo:

Peso Pallet Rejillas: (kg)

Tipo:

Peso Pallet Rejillas: (kg)

Cantidad:

Maquina:

Cantidad:

Maquina:

Operadores Rejillas / Placas:

Fecha Inicio Fabricacion:

Operadores Rejillas / Placas:

Fecha Inicio Fabricacion:

Supervisores:

Fecha Fin Fabricacion:

Supervisores:

Fecha Fin Fabricacion:

F-PO402-03 Rev.01

Tarjeta de Identificacion de Producto Semielaborado

Tarjeta de Identificaciéon d

F-PO402-03 Rev.01
e Producto Semielaborado

Tipo

Ord/Fab:

Fecha Fin Fabricacion: Lugar Almac.

Tipo

Fecha Fin Fabricacion: Lugar Almac.

Ord/Fab:




Tarjeta de Identificacion de Producto Terminado

Tarjeta de Identificacion de Producto Terminado

Tipo

Fecha de Curado

Cantidad

Tipo

Fecha de Almacenamiento

Apellido

Fecha de Curado

Cantidad

F-P0O402-04 Rev.01

Fecha de Almacenamiento

Apellido

F-PO402-04 Rev.01

Tarjeta de Identificacion de Producto Terminado

Tipo

Lugar Almacenamiento

Tarjeta de Identificacion de Producto Terminado

Fecha de Curado

Fecha de Almacenamiento

Cantidad

Tipo

Lugar Almacenamiento

Fecha de Curado

Fecha de Almacenamiento

Cantidad




Tarjeta de Identificacion de Producto Tarjeta de Identificacion de Producto

No Conforme No Conforme
Descripcion: Pedido: Descripcion: Pedido:
Tipo de Defecto: Cantidad: Tipo de Defecto: Cantidad:
Fecha de Almacenamiento: Apellido: Fecha de Almacenamiento: Apellido:

F-P0O402-05 Rev.01 F-PO402-05 Rev.01




Control de Ingresos/Egresos de Acido Sulftrico Concentrado

Mes:
Cuadro de Conversion
Temdealtura | 26 o4 g (Tanque 1) | 70.930 kg (Tanque 2) 70,54 kg (Tanque 3)
del tanque
Inicial Final Densidad | Ingreso (+) Pedido Egreso para
Tanque . .
Fecha Kilos Kilos H,SO, Egreso (-) de Densidad Firma
No. Lectura Lectura A
(kg) (kg) (g/cm3) (kg) Acido (g/cm3)

Observaciones:

F-P0O402-02 Rev.01



Procedimiento PO-03-01
Compras

Revision n°: 01

Fecha de emision: Sep28/2015

Control de cambios
Revisién Hojas Afectadas Causa
01 Todas Primera Emision
Cargo Firma
Revision Vicepresidente de Logistica VPL
Aprobacién Vicepresidente Técnico VPT

Informacién confidencial para uso exclusivo de laplanta industrial
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Procedimiento de Compras Revisién: 01
Fecha de emision:
Sep28/2015
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Cédigo: PO-03-01

Procedimiento de Compras Revisién: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

OBJETO
Asegurar que los productos comprados estan conforme a los requerimientos especificados y
que son suministrados por proveedores aprobados.

ALCANCE

Este procedimiento aplica a la adquisicion de materia prima, tanto local como importada, e
insumos que son utilizados en el proceso de fabricacién o para despacho del producto,
repuestos, y suministros de produccion, asi como a los proveedores de servicios contratados
que afecten la calidad del producto.

REFERENCIAS
Como referencia basica para la elaboracion de este procedimiento se han tomado los criterios
establecidos en el siguiente documento:

* Manual del Sistema de Gestion de Calidad
* PG-01 Procedimiento para la elaboraciéon de do cumentos

GENERALIDADES

N.A.
DESCRIPCION
5.1 Consideraciones Generales

Los requisitos con los cuales tienen que cumplir los productos son detallados en las 6rdenes
de compra y/o se hace referencia al documento o norma que contiene estos requisitos.

Los proveedores de los materiales o servicios que afecten la calidad del producto deben
suministrar en la factura o en los documentos de entrega la siguiente informacion:

La edicion aplicable de especificaciones, planos, i nstrucciones de inspeccién o datos técnicos
relevantes, o cualquier otra documentacion aplicabl e del Sistema de Gestion de la Calidad
Las normativas o regulaciones ambientales y de segu ridad aplicables al producto o servicio.

Una vez al afo, o cuando sea necesario, el Vicepres idente de Logistica y el Jefe de Materiales
actualiza con los proveedores las especificaciones de los productos que afectan a la calidad.

5.2 Stock de Seguridad

El Coordinador de Logistica mantiene el stock de se guridad de las materias primas y de los
materiales y suministros (hasta unos 6 meses aproximadamente) importados, tomando en
cuenta:

El tiempo de fabricacion del proveedor,

El tiempo de transporte,

El tiempo de desaduanizacion,

La temporada del afio,

Los datos de consumo de los afios anteriores y,

Los pronésticos de ventas especiales/ocasionales q ue recibe del area de Ventas.

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: PO-03-01

Procedimiento de Compras Revisién: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

El Jefe de Materiales programa los requerimientos d e materiales para mantener el stock de
seguridad de las materias primas e insumos (1 a 2 meses), tomando en cuenta los promedios
de consumos y tomando en cuenta la temporada del afio y el tiempo de entrega del
proveedor.

El Coordinador de Logistica programa los requerimie ntos de materiales para mantener el
stock de seguridad de las materias primas e insumos de importacion (1 a 2 meses) tomando
en cuenta los promedios de consumos, la temporada d el afio y el Lead Time.

El Gerente de Ingenieria programa los requerimientos de materiales y servicios locales y de
importacién necesarias para mantener el stock de seguridad de los repuestos (3 meses
aproximadamente) considerando el tiempo de entrega del proveedor.

De esta manera, se envia la informacion de planificacion y compromisos de compra a los
proveedores para cumplir con la fecha de despacho solicitada.

El desempeiio de 100% de entrega a tiempo se entiend e cuando el proveedor cumple con la
fecha de despacho acordada (se establece una flexibilidad de +2 semanas para las 6rdenes
de compras de importacién [OCls] y de +1 semana para las ordenes de compras locales
[OCLs] para la compra de materias primas.

En cada pedido se debe de especificar exactamente la fecha solicitada de despacho (por
ejemplo, May15/14) y no una abierta (por ejemplo, s egunda quincena de mayo).

Si el proveedor especifica un rango de fechas en el que el pedido estaria listo (por ejemplo, 4
a 6 semanas), se utiliza la fecha mas distante (6 semanas en el ejemplo anterior) porque el
proveedor ya prevé que se pudiera demorar hasta esa fecha la entrega.

Para el caso de pedidos urgentes, se informa al proveedor de la urgencia del mismo; la fecha
para evaluar la entrega a tiempo se determina igual que en el punto anterior.

Para el caso de compras esporadicas de algun producto o maquinarias, el comprador
determinara con el VPL, VPT, Gerente o Jefe de area, si es necesario incluir una penalidad
por atraso en el tiempo de entrega al momento de colocar la orden de compra con el
proveedor.

De haber problemas de despacho que no estan bajo el control del proveedor, la fecha de
despacho original puede ser modificada por la persona responsable de la compra, siempre y
cuando la misma no afecte el desarrollo normal de | as operaciones de la empresa.

Cada proveedor es evaluado una vez al afio para verificar que esté cumpliendo con un 100%
de entrega a tiempo o cuando la situacion lo amerite. Si un proveedor no mantiene un 100%
de entregas a tiempo, el proveedor sera contactado y se buscaran las acciones correctivas
necesarias para volver al 100% de entregas a tiempo .

De darse el riesgo de tener un quiebre de stock de un item que pueda generar problemas en
las operaciones, se notificaran a las partes afectadas apenas se tenga esta informacion, para
poder definir el plan de contingencia y reducir el impacto del faltante.

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: PO-03-01

Procedimiento de Compras Revisién: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

5.3 Orden de Compra

Cada Jefe de area envia la solicitud de pedido a la Asistente de compras, Asistente de
Gerencia y/o Coordinadores Logisticos.

Los items incluidos en el Plan de Inversion se pued en comprar una vez recibida la aprobacién
del VPF para asegurar que no afecte demasiado el flujo de caja.

Para la importacion de materias primas, repuestos, insumos, etc., el Coordinador de Logistica
respectivo procede de la siguiente manera:

Lo necesario para mantener los stocks de seguridad indicados anteriormente, con los
siguientes lineamientos:

o Compras corrientes de materia prima hasta USD200,000/pedido.
e Compras corrientes de repuesto e insumos importados hasta USD40,000/mes. Para
valores mayores, previa aprobacion de VPL o VPF.

Las ordenes de compra deberan obligatoriamente ser aprobadas previo al envio al proveedor.
La aprobacion debera sujetarse a la autoridad finan ciera designada por el area de Control
Interno.

5.4 Verificacion y recepcién del Material y/o Servicio Comprado

Los materiales y servicios comprados son verificado s inicialmente de acuerdo a la Instruccion
de Trabajo Recepcion en Planta del Producto Comprad o aplicable a cada planta para aquellos
materiales que afecten la calidad del producto.

Para todos los materiales y servicios (excepto los servicios del area de mantenimiento)
deberan obligatoriamente recibirse en el ERP para obtener el cédigo de recepcion de
materiales el cual sera comunicado al proveedor.

Las caracteristicas de los materiales e insumos solicitados deberdn compararse contra el
requerimiento (Orden de Compra y/o formato de Solicitud de pedido).

Para los casos de materia prima la verificacion sera coordinada por el Jefe de Materiales o su
delegado quienes comunicaran a través de una solici tud de inspeccion de materia prima al
Jefe de calidad para realizar verificacion de acuerdo a sus Instrucciones de trabajo
correspondientes.

Si por algun motivo el material es rechazado de acuerdo al Procedimiento aplicable, la
persona responsable de la compra define con el proveedor que se va hacer con el material
rechazado. Ademas, se procede de acuerdo al Procedimiento de Control de Producto No
Conforme aplicable a cada planta.

Si por algun motivo existe una diferencia entre lo indicado en la factura y lo recibido La Planta
Industrial no realiza la verificacion del producto comprado en las instalaciones del proveedor.

Los materiales son ingresados en la bodega correspo ndiente, de acuerdo al Procedimiento
Administracién de Inventarios o de Materiales aplic able a cada planta.

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: PO-03-01
Procedimiento de Compras Revisién: 01
Fecha de emision:
Sep28/2015
5.5 Seleccion, Evaluacion y Calificacion de Proveedores (para mayores detalles

ver la Instruccion de Seleccién, Evaluacion y Calificacion de Proveedores)

Cada persona responsable de realizar compras a prov eedores incluidos en la Lista de
Proveedores Aprobados (LPA) evalla y califica a los proveedores sobre la base de su
habilidad, capacidad y desempefio para cumplir con los requerimientos solicitados, incluyendo
lo referente al SGC y cualquier requerimiento espec ifico de aseguramiento de calidad, servicio
(entregas a tiempo, envio de documentos, etc.), precio, e incluye ademas el control de los
pagos por penalidades, incumplimientos, urgencias y pagos excesivos en transporte pagados
por el proveedor o por la Planta Industrial.

El tipo y extension del control que se ejerce sobre los diferentes proveedores puede aumentar
o disminuir dependiendo de la calificacion que reci be el proveedor, la cual es generada una
vez por afio y si esta calificacion es menor a C en dos ocasiones consecutivas. Esta
calificacion es elaborada por el Vicepresidente de Logistica u otro evaluador, y se aplica a los
proveedores claves definidos en la LPA. Si se detecta algin problema de calidad con el
producto suministrado, el Vicepresidente de Logistica notifica de este problema al proveedor
por correo electronico u otro medio de comunicacion por escrito; esta es otra manera de
control que se ejerce sobre los proveedores.

Si un proveedor es evaluado y calificado satisfactoriamente, puede ser incluido en la Lista de
Proveedores Aprobados (LPA), si el Vicepresidente d e Logistica lo considera apropiado.

Si el cliente lo requiere, la Planta industrial utilizara la lista aprobada de proveedores del
cliente. De no ser este el caso, el Vicepresidente de Logistica mantiene una Lista de
Proveedores Aprobados (LPA) en una base de datos en el servidor y los registros de calidad
de los proveedor y el Jefe de Seguridad Integral re spectivamente.

En el caso de haber problemas de despacho o de calidad con los proveedores aprobados, y
estos problemas no sean corregidos a tiempo, el Vic epresidente de Logistica esta autorizado a
comprar el material requerido, para evitar que se paralice la produccion, de proveedores no
calificados y/o no aprobados. En este caso el Vicepresidente de Logistica notifica al Jefe de
Calidad, para proceder como esta establecido en el procedimiento de Inspeccion y Muestreo
(PO-06-01).

Los proveedores aprobados clave son incluidos en un programa de desarrollo de su sistema
de calidad bajo los requerimientos del SGCI, depend iendo si €l cliente lo requiere, si es que es
conveniente para los intereses de la planta industrial y si es que es factible para el proveedor.
Como informacion para determinar el grado de intensidad para el desarrollo del sistema de
calidad de los proveedores se utilizan los reportes de calidad y el desempefio de los
proveedores, entre otras cosas. Los elementos a implementar y el cronograma de trabajo es
determinado entre el Vicepresidente de Logistica y un representante del proveedor. Ademas, a
los proveedores con una calificacion menor a C+, se les hace un seguimiento mas estricto,
cuando la calidad del producto entregado no es la ¢ ptima, cuando el proveedor ocasiona
interrupciones al cliente, incluyendo devoluciones del mercado, cuando hay atrasos regulares
en los cronogramas de entrega del proveedor (incluy endo fletes extras), y cuando el cliente
notifica de problemas de calidad o entregas. El seguimiento a los proveedores también se
realiza cuando el Jefe de Calidad notifica sobre al gun problema detectado en recepcion o en
produccion.

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: PO-03-01

Procedimiento de Compras Revisién: 01
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ANEXOS
N/A
REGISTROS
N/A
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Cédigo: IT-03-01

Instructivo de Trabajo Revisién: 01

Seleccién y Evaluacion de Proveedores
Fecha de emisién:

Sep28/2015

OBJETO

Establecer los criterios para la seleccion, evaluacion y calificacion de proveedores basados
en la aptitud de los mismos para proveer productos que cumplan con los requisitos
establecidos por la planta industrial contemplados dentro del Sistema de Gestion de la
Calidad.

DESCRIPCION
2.1. Seleccion de Proveedores

Para la seleccién de proveedores, el Vicepresidente de Logistica y las demas personas
indicadas en la Lista de Proveedores Aprobados (F-1 0301-01) se basan tipicamente en los
siguientes puntos, segun apliquen:

Precio

Tiempo de entrega
Calidad

Certificacion 1SO-9001
Confiabilidad
Referencias

Basandose en esto, el evaluador decide si el proveedor aparenta cumplir con los
parametros minimos, de tal manera que se pueda proceder a hacer el primer pedido de
prueba. Esto queda registrado en el formato Evaluacion y Calificacion de Proveedores (F-
10301-02). Una vez realizado el primer pedido de prueba, se complementa la seleccién del
proveedor con los datos de calidad (con los criterios definidos en el punto 2.1) y se lo
puede ingresar a la Lista de Proveedores Aprobados (F-I0301-01) mediante solicitud al
Vicepresidente de Logistica, quién definira si se incluye o no al proveedor a la Lista de
Proveedores Aprobados (F-10301-01).

2.2. Evaluacién y Calificacion de Proveedores
Para proveedores que ya estaban incluidos en la Lis ta de Proveedores Aprobados y a los
que se les ha colocado por lo menos 5 pedidos en el periodo de evaluacion, los

evaluadores evallan a sus proveedores una vez al af o, utilizando los siguientes criterios:

La calificacion de cada criterio detallado a contin uacién, se anota en el formato Evaluacion
y Calificacién de Proveedores (F-10301-02).

a. Entregas a tiempo

Porcentaje Puntaje
96%-100%
91%-95%
86%-90%
76%-85%
<75%

= INW[~ O

e Para importaciones, si el proveedor tiene un tiemp o de entrega de 6 a 8 semanas se le
resta un (1) punto; si es de mas de 8 semanas se le resta dos (2) puntos.

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Fecha de emision:

Sep28/2015

e Para compras locales, si el proveedor tiene un tiempo de entrega de 2 a 3 semanas se
le resta un (1) punto; si es de mas de 3 semanas se le resta dos (2) puntos.
e Se establece una flexibilidad de +2 semanas para 6 rdenes de importacion y +1 semana

para 6rdenes de compra local.

e El puntaje de esta seccion se multiplica por dos (2) para darle mayor peso.

b. Informacién Acerca de Estado de Pedidos

Tiempo de
Contestacion
General

Puntaje

1-2 dias

3-4 dias

5-6 dias

7-8 dias

>8 dias

= INW| A0

Esta calificacion se realiza de acuerdo al criterio del evaluador, ya que es muy complicado
y demandaria mucho tiempo llevar un registro sobre esta informacion.

c. Entrega de Documentos

Importaciones Compras Locales
Generalmente los Generalmente los
Documentos Puntaje Documentos Puntaje
Llegan Llegan
Antes del pedido 5 El dia que llega el 5
pedido
El dia que llega el 4 1 dia después del 4
pedido pedido
1-2 dias después 3 2 dias después del 3
del pedido pedido
3-5 dias después 5 3-5 dias después 5
del pedido del pedido
6 dias o mas 1 6 dias o mas 1
después del pedido después del pedido

d. Calidad del Producto

Inspeccién en
Recepcion

Puntaje

90% - 100%

80% - 89%

75% - 79%

70% - 74%

<69%

= IN|W A~
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Instructivo de Trabajo Revisién: 01

Seleccién y Evaluacion de Proveedores
Fecha de emisién:

Sep28/2015

El puntaje total de esta seccién se multiplica por tres (3) para darle mayor peso.

Para el caso de materias primas que no se pueden inspeccionar en recepcion, se define
como de buena calidad si no da problemas durante el proceso de fabricacion.

e. Sistema de Calidad
Para evaluar el sistema de calidad formal y documentado del proveedor, se utiliza el

formato Cuestionario de Evaluacion de Proveedores (F-I0301-03), el mismo que es
enviado al proveedor en la presentacion mas conveni ente (Formato electronico o impreso).

Sistema de Calidad Puntaje
Sistema 1SO 9001 5
certificado
Sistema 1SO 9001 en 4
desarrollo
Sistema propio 3
Sistema propio en
2
desarrollo
No tiene sistema formal 1
f. Precio
Precio Puntaje
Mejor precio 5
Precio igual a otros 4
Precio hasta 10% 3
superior a otros
Precio mas de 10% 5
superior a otros
Precio no competitivo 1

El puntaje de esta seccion se multiplica por dos (2) para darle mayor peso.

g. Calificacion de los Proveedores

Una vez evaluados los proveedores, se los califica asignandoles una letra sobre el puntaje
sobre 50 puntos segun la siguiente tabla:

Puntaje Calificacion
47-50 A+
45-46 A
43-44 A-
41-42 B+
39-40 B

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: 1T-03-01

Instructivo de Trabajo
Seleccién y Evaluacion de Proveedores

Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015
Puntaje Calificacion
37-38 B-
35-36 C+
33-34 C
31-32 C-
<30 D

Si un proveedor recibe una calificacion de "D," este es sacado de la Lista de Proveedores
Aprobados (LPA).

La unica excepcion es si no existe un proveedor alterno o por decision estratégica del
Presidente Ejecutivo; en estos casos, el Vicepresidente de Logistica decide como se debe
proceder.

Como evidencia en éstos casos, el Vicepresidente de Logistica indica la razon por la cual
no se elimina al proveedor en el formato Evaluacién y Calificacion de Proveedores (F-
10301-02). Si un proveedor es nuevo y tiene menos de 5 pedidos en el tiempo de
evaluacion, el Vicepresidente de Logistica u otro evaluador puede hacer cambios a los
criterios de evaluacion y calificacion porque el ni mero de pedidos no es lo suficientemente
representativo para poder aplicar estos criterios.

Lo mismo aplica para casos especiales segun criteri o del Vicepresidente de Logistica

Si al momento de realizar la sumatoria para obtener la Calificacion de Proveedores algun
criterio no aplicara, se divide el resultado obtenido por el total de puntos a obtener y es
multiplicado por 50 que es el puntaje maximo que se obtendria aplicando todos los criterios
de calificacion, a este resultado se lo califica con una letra de acuerdo al cuadro de Puntaje
y Calificacion.

RESPONSABLES

Elaboracion: Vicepresidente de Logistica
Aprobacién: Vicepresidente Técnico

REGISTROS
Caodigo Nombre Ubicacion Tiempo de retencién Responsable
. Carpeta Digital
F-10301-01 Lista de  Proveedores Evaluacion de 1 afio
Aprobado P
roveedores
Evaluacion y Carpeta Digital
F-10301-02 Calificacion de Evaluacion de 1 afio Jefe de Compras
Proveedores Proveedores
Cuestionario de Carpeta Digital
F-10301-03 Evaluacion de Evaluacion de 1 afio
Proveedores Proveedores
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Pagina 4 de 4




Lista de Proveedores Aprobados

Nr

“|rencia

Prefe-

Nombre

Sistema de
Gestion

Fecha de
caducidad del
certificado

Fecha de
Inclusion
en la lista

Producto, Material o
Servicio Suministrado

Evaluador

Periodo de evaluacion

F-10301-01 Rev.01




Evaluacion y Calificaciéon de Proveedores

Seccion 1: Evaluacién

Nombre del Provedor:

Periodo de Evaluacion:

1) Entregas a Tiempo Fecha: / /
Muy Malo Regular Muy bueno Factor Puntos
1]
Comentarios:
2) Informacién Acerca de Estado de Pedidos
Muy Malo Regular Muy bueno Factor Puntos
[ 1]

Comentarios:

3) Entrega de Documentos (Facturas, Packing List, Certif. Origen, Hojas de Seguridad de acuerdo a la Norma

INEN 2266, Fichas Técnicas, etc.)

Muy Malo Regular Muy bueno Factor Puntos
[ ]
Comentarios:
4) Calidad del Producto
Muy Malo Regular Muy bueno Factor Puntos
[ ]
Comentarios:
5) Sistema de Calidad (ISO 9001, ISO 14001, ISO 18001)
Muy Malo Regular Muy bueno Factor Puntos
[ ]
Comentarios:
6) Precio
Muy Malo Regular Muy bueno Factor Puntos
[ ]

Comentarios:

Seccion 2: Resultados

Puntaje: = =

Conclusiones:

Seccion 3: Revision Hojas Técnicas

No[ | NA[ |

Realizado: Si

F-10301-02



Cuestionario de Evaluacion de Proveedores

Fecha:
Nombre del Proveedor:

Persona que completo el cuestionario:

1) La empresa tiene algun Sistema de Calidad certificado? 1ISO 9001 |:|
IS0 14001| | OHSAs 18001 | Otro:

Nota: Sitiene ISO 9001, no es necesario contestar las preguntas 5, 6,y 9

2) Si no tiene ISO 9000 o ISO 14000, esta planificando implementarlos y certificarlos?
Si es afirmativo, favor indicar para cuando:

3) Explique los puntos principales de su Sistema de Calidad (incluya inspe cciones en proceso, inspeccion de producto final, entre
otras cosas):

4) En alguna ocasion perdio la certificacion de su Sistema de Calidad?

Si|:| No|:|8i es afirmativo, indicar por qué:

5) Califica a sus proveedores?

s | No[ |

6) Cuenta con procedimientos documentados y/o Manual de Calida d?
sii_ ] No[ |

7) Sus productos cumplen con Normas Nacionales y/o Internacionales?

Sil:l No|:| De ser afirmativo, indicar cudles:

8) Sus productos tienen certificados de calidad?

si__| No[ |

10) Tiene una funcién de aseguramiento de calidad en la o rganizacion? Por favor describa su estructura.

11) Mantiene servicio técnico de venta y post-venta con personal cap acitado?

si [] No [ ]
12) Ha sido evaluada la huella total de carbono de su compa fiia? Si D No |:|
De ser afirmativo, favor indicar qué ha sido identificado y qué han hecho para reducirla:

F-10301-03 Rev.01



Procedimiento PO-06-01

Inspeccion y Muestreo

Revision n°: 01

Fecha de emision: Sep28/2015

Control de cambios
Revisién Hojas Afectadas Causa
01 Todas Primera Emision
Cargo Firma
Revision Jefe de Calidad JC
Aprobacién Vicepresidente Técnico VPT
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Cédigo: PO-06-01

Procedimiento de Inspeccion y Muestreo | Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

OBJETO
Describir las practicas de inspeccion y muestreo para asegurar que desde la recepcion de
materia prima hasta el producto final, se cumplan los requisitos especificados para el
producto.

ALCANCE
Este procedimiento aplica a las materias primas, a los productos semielaborados y a los
productos terminados.

REFERENCIAS
Como referencia basica para la elaboracion de este procedimiento se han tomado los criterios
establecidos en el siguiente documento:

* Manual del Sistema de Gestion de Calidad
* PG-01 Procedimiento para la elaboraciéon de documentos

GENERALIDADES
No aplica
DESCRIPCION

5.1 Plomo

Las especificaciones de compra del plomo contemplan una tolerancia mas estricta que lo
especificado para el proceso productivo (especifica ciones de uso). Esta definicion es hecha
para asegurar el cumplimiento de los requisitos técnicos de la materia prima de uso interno y
eliminar el riesgo por variacion en los procesos de los proveedores (ver EC-06-01 y EC-06-02).

Para la recepcion del plomo, se considera como aceptable si el producto cumple con las
especificaciones de compras o de uso interno contenidas en el documento Especificaciones
de Calidad de las Aleaciones del Plomo para Compras (EC-06-01) y en el documento
Especificaciones de Calidad de las Aleaciones del Plomo para Uso Interno (EC-06-02) para
ello se procede a analizar la materia prima (Aleaciones de Plomo) utilizando el
Espectrofotémetro de Absorcién Atémica y/o el Espectrofotometro de Emision Optica del
Laboratorio.

En funcion del desempeio de calidad del proveedor d e Plomo, el Gerente de Planta gestiona
el envio de muestras a un laboratorio independiente para verificar los datos de los Certificados
de Calidad del Proveedor.

5.2 Acido Sulfurico

Las especificaciones de compra del acido contemplan las caracteristicas minimas para el
proceso productivo (especificaciones de uso). Esta definicion es hecha para asegurar el
cumplimiento de los requisitos técnicos de la materia prima de uso interno y eliminar el riesgo
por variacion en los procesos de los proveedores (ver EC-06-03).

La inspeccion del acido sulfurico se realiza segun la instruccién de trabajo Inspeccién de Acido
Sulfurico, Agua Desmineralizada y Electrolito (10-06-06).

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: PO-06-01

Procedimiento de Inspeccion y Muestreo | Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

5.3 Inspeccion y Muestreo en Fabricacion

5.3.1 Rejillas
La inspeccion de las rejillas se realiza segun la instruccion de trabajo Inspeccion de Rejillas
Continuas (10-06-02)

5.3.2 Preparacion de Electrolito )
La inspeccion del electrolito se la realiza segun |a instruccion de trabajo Inspeccion de Acido
Sulfurico, Agua Desmineralizada y Electrolito (10-06-06).

5.3.3 Pasta
La inspeccion de la pasta se la realiza segun la in struccion de trabajo Inspeccion de Pasta (I10-
06-03).

5.3.4 Paneles sin Curar
La inspeccidn de las placas sin curar se realiza se gun la instrucciéon de trabajo Inspeccién de
Paneles Empastados sin Curar (10-06-04).

5.3.5 Paneles empastados - curados
La inspeccion de los paneles empastados-curados se realiza segun la instruccion de trabajo
Inspeccién de Paneles empastados-curados (10-06-05).

5.4 Inspeccion y Muestreo de Material y Productos en Almacenaje

Si durante una revision de conteo ciclico de inventarios se detecta material que ha estado
almacenado por un tiempo mayor al permitido o si se observa alguna irregularidad, el
Inspector de Calidad comunica al Jefe de Calidad.

5.5 Registros de Inspeccion y Pruebas

Los registros de las inspecciones y pruebas realizadas a lo largo del proceso son mantenidos
por el Departamento de Calidad. Es responsabilidad del Jefe de Calidad verificar que los
registros indiquen claramente si el producto superé o no la inspeccion o prueba realizada y
que contenga la firma de la persona que libera el p roducto.

Los productos que no superen las inspecciones en cu alquier punto a lo largo del proceso, son
manejados conforme a lo indicado en el procedimiento de Productos y Materiales no
Conforme (PG-06).

5.6 Bienes suministrados por el cliente

En caso que la planta industrial tenga bajo su control bienes propiedad del cliente (ya sean
para utilizarlos o incorporarlos al producto), los identifica, verifica y protege. En caso de
pérdida o deterioro se mantiene registro y se comunica al cliente

ANEXOS

N/A

REGISTROS

N/A

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: 1T-06-01

Instructivo de Trabajo Revisién: 01

Inspeccion de Oxido de Plomo Barton
Fecha de emision:

Sep28/2015

OBJETO
Esta inspeccion cubre el 6xido de plomo Barton producido en la planta industrial.

DESCRIPCION

e Elresponsable de la inspeccion es el Supervisor u Operador de turno el cual toma una

muestra de 10g cada hora, en la Oxidadora de y en el Molino de Martillos.

e Los resultados de estas pruebas son registrados en los formatos: F-I0601-03
Porcentaje de Plomo Libre de Oxido Barton, F-I0601-01 Control de parametros de la
Oxidadora y F-10601-02 Control de Parametros del Molino de Martillos, y revisado por

el Inspector de Calidad.

o Al inicio de la produccién y una vez que el equipo ha sido estabilizado, se verifica la
cantidad de plomo que esta ingresando en el reactor tomando una cantidad de plomo
liquido en un recipiente de tara conocida y registrando el tiempo que tarda en llenarse;
se procede a pesar para conocer la cantidad de plomo que ingresa por minuto, esta
verificacion se la realiza aleatoriamente durante el turno, sin una frecuencia especifica
y sus datos se registran en el formato F-10601-03 Porcentaje de Plomo Libre de Oxido

Barton.

¢ Adicionalmente se llevan tres muestras (aproximadamente 100g, una muestra de la
oxidadora, una antes y después del molino de martillos) al laboratorio para realizar las
pruebas de absorcion acida, Plomo libre y Andlisis de Tamafo de Particula (Densidad

Scott y Granulometria) estas muestras son tomadas en la mitad del turno dos.

e El laboratorista registra los resultados en el formato Control de Calidad de Oxido de

Plomo Barton (F-10601-04)

e El Oxido Barton que pasen las inspecciones son liberados para la preparacién de la
pasta. Si no pasan las pruebas y debido a que el llenado de los silos es continuo se

procede a realizar su acondicionamiento directamente en la mezcladora.
RESPONSABLES

Elaboracién: Jefe de Calidad
Aprobacion: Vicepresidente Técnico

REGISTROS
Codigo Nombre Ubicacién Tiempo de retencion Responsable
F-10601-01 antrol de Operacién de
Oxidadora
Control de Operacién
F-10601-02 del Molino de Martillos Carpeta de Control de - .
- f 1 afio Jefe de Calidad
F-10601-03 Porcentaje de Plomo Calidad
Libre de Oxido Barton
Control de Calidad de
F-10601-04 Oxido de Plomo Barton

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial

Pagina 1de 1



Cédigo: IT-06-02

Instructivo de Trabajo Revisién: 01

Inspeccion de Rejillas Continuas
Fecha de emision:

Sep28/2015

OBJETO

Describir los pasos a seguir para realizar la inspeccion de las rejillas continuas fabricadas
en la planta industrial.

DESCRIPCION
21. Inspeccion de Espesor

e Para la medicion del espesor, se toma una muestra de 10 a 15 rejillas continuas (1m de
longitud aproximadamente) y se procede a medir el espesor de las rejillas en los cuatro
lados, incluido las banderas; para esta prueba se toma una muestra al inicio y al final de
la bobina.

e El resultado de las pruebas es registrado en el formato Control de Calidad de
rejillas continuas (F-10602-01) donde constan los limites de control de proceso del
espesor.

¢ Si el resultado de las pruebas no esta conforme a las especificaciones:

e La produccion puede ser detenida y el Operador y/o el Supervisor de Produccion
asignado seran notificados
o Los rollos de rejillas continuas no conforme son recicladas (devueltas al crisol)

2.2. Inspeccion de Peso
Pesar las rejillas tomando una muestra de 10 a 15 rejillas continuas (1m de longitud

aproximadamente) al inicio y final de la bobina con rejillas contintas y verificar que los
valores estén conformes lo indicado a continuacion:

Peso Panel Limite de E Tamafio de rejilla
Tipo de Rejilla (Rejilla Doble) Control spesor simple
<1.5(g) <1.5(g) (b (alto x ancho)

L30 57 55-59 0.70-0.85 97.5x 142.88
M30 68 66 - 70 0.70 - 0.85 124.5 x 142.88
M30 S 71 69 -73 0.70-0.85 124.5 x 142.90
M30 B 62 60 - 64 0.70-0.85 110.0 x 142.90
F30 58 56 - 60 0.70-0.85 129.5 x 108.00

e El resultado de las pruebas es registrado en el formato Control de Produccion y Pesos
de Rejilla correspondiente a la rejilla en produccion
¢ Si el resultado de las pruebas no esta conforme a las Especificaciones indicadas arriba
o (F-10602-01):
e La produccion es parada y el Operador y/o el Supervisor de Producciéon asignado
son notificados
e Las rejillas no conformes son recicladas (devueltas al crisol)

2.3. Inspeccion del ancho de la rejilla
¢ De la muestra tomada al inicio y al final del rollo se debe inspeccionar la medida de las
rejillas de la siguiente manera:
e Se corta de la linea de rejillas un numero determinado de rejillas y se coloca las
orejas de los extremos de la muestra en una medida patron de 10 rejillas (142.2
cm.) que existe en la maquina.

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: IT-06-02

Instructivo de Trabajo Revisién: 01

Inspeccién de Rejillas Continuas
Fecha de emision:

Sep28/2015

e También se puede verificar la medida, realizando un corte exacto en la rejilla
individualmente y comprobando su medida (ver cuadro punto 2.2)

2.4. Inspeccion de la Simetria en las rejillas

De la muestra tomada al inicio y al final del rollo, se dobla por la linea central que
separa las rejillas, para comprobar que coincidan exactamente las orejas de las rejillas
de ambos lados.

También se puede comprobar, tomando la muestra y colocandola en el piso de tal forma
que se compruebe que en sus lados se vea una linea recta uniforme y no tenga desvios
0 curvas.

2.5. Inspeccion Visual
De la muestra tomada al inicio y final de cada rollo de rejillas continuas se debe realizar la
inspeccion visual y rechazar aquellas, cuyos defectos son:

Huecos bajo la bandera

Rebabas excesivas

Rejillas Quebradizas, en sus marcos y en su estructura central, para ello procedemos

de la siguiente forma:

e Se envuelve parte de la muestra tomada del rollo de rejillas en un tubo de dos
pulgadas de diametro, esto se realiza de forma transversal y longitudinal
respectivamente (en diferente muestra).

e Extender la rejilla doblada con el tubo de medicién y verificar que no existan fisuras
en la estructura de los marcos.

e Doblar la oreja 1 vez y verificar que no quiebre

¢ Inspeccionar que no existan mas de 5 hilos rotos en un mismo lugar de la rejilla.

El resultado de la inspeccion es registrado en el formato ¢ correspondiente a la rejilla

en produccioén (F-10602-01)

Una vez culminada la verificacion de estas muestras, se la debe colocar sobre el rollo
producido con su identificacion respectiva (Producto Semielaborado)

RESPONSABLES

Elaboracion: Jefe de Calidad
Aprobacion: Vicepresidente Técnico

REGISTROS
Cdédigo Nombre Ubicacién Tiempo de retencién Responsable
F-10602-01 Control de Calidad de | Carpeta de Control de 1 afio Jefe de Calidad
Rejillas continuas Calidad

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: IT-06-03

Instructivo de Trabajo Revisién: 01

Inspeccioén de Pasta
Fecha de emision:

Sep28/2015

OBJETO

Describir los pasos a seguir para realizar la inspeccion de la pasta fabricada en la planta
industrial.

DESCRIPCION

e Antes de la fabricacion de la pasta se realiza el analisis del % Pb. Libre al oxido
almacenado en el silo sobre la mezcladora.

e Se pesa 10 g de muestra de 6xido esta cantidad se agrega lentamente dentro de un
vaso de precipitacién con 80 ml de Acido Acético al 20%.

Se calienta hasta el punto de ebullicidon para ayudar a la disolucién del 6xido.

e Una vez disuelto el litargirio, lavar el residuo dos veces con agua y dos veces con
alcohol, el litargirio se seca y se pone a secar en la hornilla eléctrica para su posterior
pesaje.

e El plomo metalico (libre) se calcula de la siguiente forma:

% Plomo Libre = M1*100 /M2 siendo:

M1= Peso del residuo
M2= Peso de la muestra

El Inspector de Calidad y el Supervisor de Produccién asignado, verifican que la
preparacion de la pasta sea como se lo indica en las especificaciones técnicas Preparacion
e Inspeccidn de la Pasta Oxido Barton elaborado en la planta industrial.

La prueba de humedad la realiza el Operador en cada parada y para esta prueba se utiliza
10g de pasta.

El Operador verifica que en cada parada la temperatura inicial y final de mezclado cumpla
los parametros establecido en el formato Control de Calidad de la Pasta y Control de
Produccioén de Placas (F-10603-01 y F-10505-01).

El Inspector de Calidad y el Supervisor de Produccién asignado realizan la inspeccion de
peso cubo y penetracion de la pasta,, el operador verifica en el arranque de la produccion
que el peso del cubo, no presente una diferencia mayor a 2g que el peso patrén, la lectura
se registra en los formatos (F-I0O603-01 y F-I0505-01). De existir tal diferencia se
procede a reemplazar el cubo.

Para analizar el peso Cubo de la pasta se toma muestra de pasta de cada parada y se
coloca en el cubo (el cubo debe estar lleno al ras) luego se pesa la muestra y comprueba
que esté dentro de las especificaciones, Si no esta dentro de las especificaciones, se
prolonga el tiempo de mezclado por intervalos de 5 minutos y se realiza otra vez la prueba
hasta que esté dentro de especificaciones, verificando que la temperatura esté conforme a
las especificaciones.

Con la misma muestra del peso cubo se realiza la prueba de penetracion de la pasta
(comprobar que la punta del penetrometro esté al ras de la mezcla) y comprobamos que la
lectura marcada que esté dentro de las especificaciones.

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Instructivo de Trabajo
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Cédigo: IT-06-03

Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

Si la penetraciéon es muy alta, se prolonga el tiempo de mezclado por intervalos de 5
minutos y se realiza otra vez la prueba hasta que esté dentro de especificaciones,
verificando que la temperatura esté conforme a las especificaciones, Si la penetracion es
muy baja, se puede agregar agua para la positiva y/o residuo del empastado para la

negativa.
RESPONSABLES

Elaboracién: Jefe de Calidad

Aprobacion: Vicepresidente Técnico

REGISTROS
Codigo Nombre Ubicacion Tiempo de retencién Responsable
F-10505-01 Control de Produccion de Carpeta de produccioén 1 afo Superwso_r’ de
Placas Produccion
F-10603-01 Control de Calidad de la Carpeta dg Control de 1 afio Jefe de Calidad
Pasta Calidad
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Cédigo: IT-06-04

Instructivo de Trabajo —
Inspeccion de Paneles Empastados sin | Revision: 01

Curar Fecha de emision:
Sep28/2015

OBJETO

Describir los pasos a seguir para realizar la inspeccion de los paneles empastados sin
curar fabricadas en la planta industrial.

DESCRIPCION

21. Inspeccion de Peso

Los responsables de la inspeccion a la salida del horno secador son los operadores y/o el
Supervisor de Produccién asignado.

El Operador que recoge los paneles empastados a la salida del horno secador, verifica el
peso segun los limites de control indicados en el cuadro mostrado a continuacion:

. » Patron Rejillas Material Activo
Tipo de Rejilla
Pesos £ 0.1g Peso g Limite de Control g
L30 28,5 75 +1.5gr
M30 33.5 88 +15¢gr
M30 S 35.5 92 +1.59r
M30 B 31,0 75 +1.59r
F30 29,0 77 +15gr

Si el peso esta por encima o por debajo de los limites de control de proceso, se le
comunica al Operador de la empastadora para que corrija el peso, mediante una sefial
acustica. El Operador de la Empastadora observa el dato del peso en el display instalado
para el efecto.

En las sefales acusticas estan marcadas las flechas que indican hacia arriba [sobrepeso] y
hacia abajo [livianas]

El Supervisor de Produccion asignado verifica y registra el peso cada 30 minutos en los
formatos Control de Humedad Placas (F-10604-01) y Control de Produccion de Placas (F-
10507-01)

Los registros completados durante la inspeccion son entregados al Jefe de Calidad, el cual
los revisa y archiva adecuadamente

Los materiales que pasen las inspecciones pasan a | a siguiente fase del proceso

Los materiales que no pasen las inspecciones, se rechazan y se los ubica en un recipiente
para material rechazado, el cual esta claramente id entificado.

2.2. Inspeccién Visual
Los operadores a la salida del horno secador deben rechazar placas que presenten las
siguientes no conformidades:

Deformaciones

Mas de tres huecos aislados (mal empastado)

Con pepitas tipo C, segun fotos

Estos paneles no conformes se los trata como lo descrito en la instruccion de trabajo
Empastado de Paneles (10-05-05)

e Esta informacion se registra en los formatos Control de Humedad Placas (F-10604-
01) y Control de Produccién de Placas (F-10505-01).

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Instructivo de Trabajo

Curar

Inspeccion de Paneles Empastados sin

Cédigo: IT-06-04

Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

2.3.

Inspeccion de la Humedad

El Supervisor de Produccion asignado toma una muestra del panel de aproximadamente
10g cada 30 minutos para verificar su humedad.

Si la humedad no esta en el rango requerido ver cuadro siguiente, el Supervisor de
Produccién asignado corrige la temperatura del horn o.

Humedad Después del Horno

Tipo de Placa

Humedad (%)

Negativas

8% -11%

Una vez hecha la correccion, otra muestra es tomada para comprobar la efectividad de la

correccion.

Esta informacion se registra en los formatos Control de Humedad Placas (F-10604-01) y
Control de Produccioén de Placas (F-10507-01).

RESPONSABLES

Elaboracion: Jefe de Calidad

Aprobacién: Vicepresidente Técnico

REGISTROS
Codigo Nombre Ubicacion Tiempo de retencién Responsable
F-10507-01 Control de Produccin de Carpeta de produccion 1 afio Superwso_r' de
Placas Produccién
F-10604-01 Control de Humedad Carpeta dg Control de 1 afio Jefe de Calidad
Placas Calidad

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: IT-06-05

Instructivo de Trabajo

Inspeccion de Paneles Empastados- Revisién: 01
Curados Fecha de emision:
Sep28/2015

OBJETO

Describir los pasos a seguir para realizar la inspeccion de los paneles empastados curados
fabricados en la planta industrial.

DESCRIPCION

21. General

e Lainspeccion la realiza el Inspector de Calidad

e Los registros completados durante la inspeccion son entregados al Jefe de Calidad, el
cual los revisa y archiva adecuadamente

e Los materiales que pasen las inspecciones pasan a la siguiente fase del proceso

2.2. Control de Parametros en Cuartos de Curado.

Los parametros de operacion de los Cuartos de Curado: temperatura, humedad, flujo de
aire y flujo de agua; se controlan automaticamente y pueden ser visualizados en el PC de
control.

Las personas responsables de monitorear el proceso de curado son los Inspectores de
Calidad asignados.

De presentarse una diferencia mayor al 10 % entre los valores del setup y del proceso, se
dara aviso al personal de mantenimiento para que se realicen las correcciones necesarias.

2.3. Inspecciéon de Paneles empastados que salen de Cuartos de Curado
Se toman 6 muestras de la produccion diaria del primer piso (1 muestra de cada extremo
del cuarto y 2 muestras del centro) y 3 muestras aleatorias cuando la cantidad de burros

ingresadas formen un segundo piso, para realizar el andlisis de porcentaje de humedad.

Si los paneles empastados-curados no cumplen con lo especificado en el cuadro siguiente,
seran sometidos a un secado adicional:

Humedad Después del Horno
Tipo de Placa Humedad (%)
Negativas 8% -11%

El tiempo de secado adicional es determinado por el Inspector de Calidad.

Una vez que los paneles empastados-curados cumplan con las especificaciones, éstas son
liberadas por el Inspector de Calidad mediante la etiqueta de LIBERADO PARA
PRODUCCION.

A los paneles positivos se les realiza diariamente la prueba de porcentaje de plomo libre,
tomando 6 muestras aleatorias por cada cuarto de curado; esta frecuencia puede ser
temporalmente modificada por el Jefe de Calidad o Gerente de Planta segun los resultados
de la prueba y del comportamiento del Molino de Oxido y/o Cuartos de Curado.

Si el porcentaje de plomo libre de las placas esta fuera de especificaciones, las placas se
humedecen con agua desmineralizada y se les da un segundo curado. Las placas que

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: IT-06-05

Instructivo de Trabajo

Inspeccion de Paneles Empastados- Revisién: 01
Curados Fecha de emision:
Sep28/2015

resultan pegadas y/o manchadas y que se verifica que su curado es deficiente son
rechazadas.

Si los paneles de una produccion diaria no cumplen con las especificaciones, el Jefe de
Calidad determina los pasos a seguir segun su criterio y modifica la frecuencia de
inspeccion si es necesario.

Esta informacion se registra en el formato Porcentaje de Humedad y Plomo Libre (F-
10605-01)

RESPONSABLES

Elaboracion: Jefe de Calidad
Aprobacion: Vicepresidente Técnico

REGISTROS
Caédigo Nombre Ubicacion Tiempo de retencion Responsable
F-10605-01 Porcentaje. de Humedad Carpeta dg Control de 1 afio Jefe de Calidad
y Plomo Libre Calidad

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Control de Parametros de Oxidadora

Plomo Libre
)

Densidad de Scott
(glineh’)

‘Absorcion Acida
(mg (H;S0,)g (PbO))

min___max

min max

min max

28 36

17 25

170 230

Fecha

Hora

de Fondo

de Pared

de
Operacién °C

Flujo de Aire

Agua

Temperatura del Crisol

Temperatura del
Colector

Caidade Presion en
Filtro Absoluto

Temperatura de
Absoluto

| Filtro

Set Point

Actual

Set Point

Actual

Set Point

Actual

Set Point

Actual

Set Point

Actual

Set Point

Actual

Set Point

Actual

Set Point

Actual

RPM del
Ventilador

% Plomo
Libre

Densidad Scott}

Absorcion Acida
Referencial

Cantidad de
Barras de Pb

Observaciones

10:00

11:00

12:00

13:00

14:00

15:00

16:00

17:00

18:00

19:00

20:00

21:00

22:00

23:00

F-10601-01 Rev.01




Control de Parametros del Molino de Martillos

Temperatura de Salida Temperatura de Amberaie Porcentaje Velocidad de
Fecha Hora del Molino °C Entrada Colector °C '1\ ) de Plomo Valvula Rotatoria Observaciones
Set Point Actual Set Point Actual Libre % Hz

F-10601-02 Rev.01



Porcentaje de Plomo libre del Oxido Barton

Fecha: /

Limite superior 38
36—

34

Especificacion 32
30

28—

Limite inferior 26

19:00| 20:00 | 21:00

22:00

23:00

Hora

0:00

1:00 | 2:00 | 3:00 | 4:00 | 5:00

6:00

7:00

8:00

9:00 | 10:00(11:00]12:00 13:00

14:00

15:00

16:00

17:00(18:00

% Pb himedo*

% Pb seco

Variador

Régimen

alto kg/h

Bomba

de plomo Variador

Régimen
bajo

kg/h

Operador

Supervisor

Insp. de Calidad

Comentarios:

Nota: * %Pb humedo es un dato referencial para el célculo del %Pb libre seco.

Turno 1

Turno 2

Turno 3

F-10601-03 Rev.01




Control de Calidad de Rejillas Continuas

Tipo de Rejila (-)

Limites de Control de Espesor

Limites de Control de

Distancia entre orejas (mm)

(mm) Peso (g)

L30 0,7-0,85 55 - 59 142,88

M30 0,7-0,85 66 - 70 142,88
M30 S 0,7-0,85 69-73 142,90
M30B 0,7-0,85 60 - 64 142,90

F30 0,7-0,85 56 - 60 108,00

Medibles Visuales
Fecha Ide":ﬁcadén Tip?. de Dentro de | Peso panel | Peso Panel | Dentro de Distanci.a . . Cristalizacio ESTADO Observaciones
ollo Rejilla  |Espesor mm Limites simple or. | doble gr. Limites entrt:nc:r:ejas Simetria n Huecos Rebabas

F-10602-01 Rev.01




Control de Calidad de la Pasta

Fecha:

Especificaciones

Mezcla

Peso Cubo (100 ml)

Penetracion de Proceso
Continuo (x0,1mm)

Temperatura

Inicial

Salida

Humedad (%)

Mezcla Negativa (-)

Mezcla Negativa (-)

Mezcla Negativa (-)

Mezcla Negativa (-)

Mezcla Negativa (-)

Oxido Barton

40510

140 - 155

<66°C

<46°C

10% - 13%

#de TIPO PLACA

Parada Negativa

% de Plomoj
libre

Peso
Cubo

Temperatura (°C)

Humedad

Penetracion . .
Inicial Salida

(%)

Proveedor y
# de Pedido

Cantidad
de Agua
(litros)

Cantidad de
Aguada
(litros)

Cantidad de Peso patrén
electrolito (kg)| copa (1084,81g)

OBSERVACIONES

Aprobacion

Supervisor Inspector

-

©WioiNiO bW IN

-
o

-
-

=
N

-
«w

-
'

=
(4]

-
o

-
=

-
©

=
©

N
o

F-10603-01 Rev.01
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Control de Humedad Placas

Ti - Patron Rejillas Material Activo
ipo de Rejila
A Limite de
) Pesos £ 0,1 (g) Peso (g) Control (g)
L30 28,5 75 +1,5
M30 33,5 88 +1,5
M30S 35,5 92 +1,5
M30B 31 75 +1,5
F30 29 77 +1,5

Especificaciones

Placas Negativas

Temperatura del Horno ( °C )* 190 - 250
Humedad de la placa después del Horno ( % ) 8-11%
Velocidad de la Cadena (m/min)* 30-43

* Temperatura y velocidades consideradas para producciéon normal, despues de

calibarada la maquina

Temperatura se ajusta segun la velocidad final de la linea para
garantizar la humedad requerida en la masa

Fecha # Parada

Proveedor
oxido

Tipo de placa

Humedad Pasta
%

Pb Libre % de
pasta

Peso de Placas

Peso placa izq.

Peso placa der.

Humedad de la
placa después
del horno %

Velocidad de
linea (mpm)

Temperatura del
horno (°C)

F-10604-01 Rev.01




Procedimiento PE-01-01

Revision Gerencial

Revision n°: 01

Fecha de emision: Sep28/2015

Control de cambios
Revisién Hojas Afectadas Causa
01 Todas Primera Emision
Cargo Firma
Revision Vicepresidente Técnico VPT
Aprobacién Presidente Ejecutivo PE

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial



Procedimiento de Revision Gerencial

Cédigo: PE-01-01

Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015
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Procedimiento de Revision Gerencial

Cédigo: PE-01-01

Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

OBJETO
Establecer las acciones para la realizacion de la Reunion de Revision Gerencial del Sistema
de Gestion de la Calidad con el fin de:

Asegurar la conveniencia, adecuacion y eficacia continua del SGC.

Evaluar la necesidad de oportunidades de mejoras y de cambios al SGC.

Evaluar la necesidad de cambios a la Politica y Objetivos del SGC.
Evaluar, revisar y actualizar los objetivos y estrategias definidas por la planta industrial.

ALCANCE
Este procedimiento cubre la recoleccion, presentacion, revision y analisis de la informacion
que se requiere durante las reuniones de Revision Gerencial.

REFERENCIAS
Como referencia basica para la elaboracion de este procedimiento se han tomado los criterios
establecidos en el siguiente documento:

* Manual del Sistema de Gestién de Calidad
* PG-01 Procedimiento para la elaboracion de documentos

GENERALIDADES

No aplica

DESCRIPCION

5.1

Frecuencia y temas para revision

El SGC se revisa formalmente con una frecuencia semestral.
Los participantes en la Revisién Gerencial del SGC son: Vicepresidentes de Areas, Gerentes
de Area, Representante de la Gerencia y otros Jefes de Areas segun sean establecidos por
los Representantes de la Gerencia.

Documento o registro

No. Tema a revisar o Proceso Responsable
a utilizar
Sistema de Gestion de la Calidad
PSGC Politica del Gestion Representantes de
1. Politica del SGC Sistema de Gestion o P .
Estratégica la Gerencia
Integrado
o Obijetivos del SGC OS_GC Objetivos del Gestjop Representante de
Sistema Integrado Estratégica la Gerencia
2.1. Plan de Inversion Pl Plan de Inversion GeSt,'Of‘ Vlcep’res_ldente
Estratégica Técnico
Acta de Auditoria Interna . .
3. Resultados de Auditorias Reportes de Auditoria Administracion del | Representante de

Externa

SGC

la Gerencia

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Procedimiento de Revision Gerencial

Cédigo: PE-01-01

Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

Documento o registro

mejora

SGC

No. Tema a revisar o Proceso Responsable
a utilizar
4 Estado de las Acciones |Lista de AC, AP y| Administracion del | Representante de
' Correctivas y Preventivas | Mejoras SGC la Gerencia
Acmon_e_s de segwmlgnto Acta de Revision Gestion Representante de
5. de Revisiones Gerenciales ; X . X
. Gerencial anterior Estratégica la Gerencia
anteriores
Gestion de la Calidad
6 Retroalimentacion del EDSCd Fncgestexls para v Responsable del
’ Cliente | determinar‘a entas proceso Ventas
Satisfaccion del Cliente
Desempefio de los Reporte de Indicadores Responsables de
7. ~ Todos
Procesos de Desempefio procesos
8 Revision de Procesos Diagrama de Procesos | Administracion del | Administrador del
) Fichas de Procesos SGC SGC
Recomendaciones para la . Administracion del | Representante de
9. Ninguna

la Gerencia

Los resultados de esta reunidon son registrados en un Acta de Revision Gerencial (ARG),
elaborada por el Representante de la Gerencia y archivada por el Vicepresidente Técnico, de
la cual se distribuyen copias a los asistentes. En el ARG se incluyen acciones y decisiones

relacionadas con:

* Mejora de la eficacia del SGC y de sus procesos
* Mejora del producto en relacion con los requisitos del Cliente

* Provisién de Recursos.

+ Cambios en la Politica y Objetivos del SGC

ANEXOS
N/A
REGISTROS
Caodigo Nombre Ubicacion Tiempo de retencién Responsable
NA Acta de Revision Carpeta de Google 1 afio Representante de
T Gerencial Drive de ARG Gerencia

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Procedimiento PA-01-01

Mantenimiento de Equipos e Infraestructura

Revision n°: 01

Fecha de emision: Sep28/2015

Control de cambios
Revisién Hojas Afectadas Causa
01 Todas Primera Emision
Cargo Firma
Revision Gerente de Ingenieria Gl
Aprobacién Vicepresidente Técnico VPT

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial



Procedimiento de Mantenimiento de
Equipos e Infraestructura

Cédigo: PA-01-01

Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015
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Cédigo: PA-01-01

Procedimiento de Mantenimiento de Revisién: 01

Equipos e Infraestructura —
Fecha de emision:

Sep28/2015

OBJETO

Garantizar un buen estado y correcto funcionamiento de los equipos, maquinarias,
herramentales e infraestructura para asegurar que estos estén en condiciones adecuadas
para la produccion, que los procesos sean capaces continuamente y que los trabajadores
realicen sus actividades en condiciones de seguridad.

ALCANCE

Infraestructura, la cual incluye Maquinarias, Equipos, Herramentales y Edificios utilizados en
los procesos productivos y de despacho del producto que afectan la calidad, desempefio
ambiental y seguridad y salud del trabajador.

REFERENCIAS
Como referencia basica para la elaboracion de este procedimiento se han tomado los criterios
establecidos en el siguiente documento:

* Manual del Sistema de Gestidon de Calidad
* PG-01 Procedimiento para la elaboracion de documentos

GENERALIDADES
No aplica
DESCRIPCION

51 Equipos Clave
« El Gerente de Ingenieria tiene identificados los Equipos Claves del Proceso, que son:

- Empastadora - Planta de Acido
- Mezcladora de pasta

- Planta de Oxido

- ConCast

5.2 Mantenimiento Preventivo

« Los coordinadores Mecanico / Eléctrico y supervisor de Mantenimiento elaboran los
Programas de Mantenimiento Preventivo los cuales son aprobados por el Jefe de
Mantenimiento.

« Los Programas de Mantenimiento Preventivo son administrados por medio del sistema
de gestion del mantenimiento.

. El Gerente de Ingenieria define y actualiza en el software con las tareas y rutinas de
mantenimiento preventivo de la infraestructura que interviene en la fabricacion o que
tienen influencia en el desempefio ambiental.

« El numero de las 6rdenes de servicio preventivo son registradas en el formato electrénico
Control de 6rdenes de trabajo de equipos claves para asegurar su cumplimiento.

5.3 Ejecucion del Mantenimiento Preventivo

« La ejecucion de los Programas de Mantenimiento Preventivo es coordinada entre
Produccion y Mantenimiento para asegurar la disponibilidad de la infraestructura durante
la realizacion de los trabajos.

« Las actividades de mantenimiento preventivo son generadas por el Supervisor o
Coordinadores de Mantenimiento Mecanico / Eléctrico utilizando el sistema informatico

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: PA-01-01

Procedimiento de Mantenimiento de Revisién: 01

Equipos e Infraestructura —
Fecha de emision:

Sep28/2015

utilizado a través de Ordenes de Servicio (OS), las cuales son asignadas y ejecutadas
por el personal de mantenimiento. En las OS se especifican las tareas a realizar.

« El Supervisor y los Coordinadores Mecanico / Eléctrico y personal de mantenimiento
registra en las OS la ejecucion de las tareas encomendadas y procede a cerrarlas. El
Supervisor y el Coordinador de Mantenimiento Mecanico / Eléctrico archivan las mismas.

« Una vez concluido el trabajo se coordina la entrega del mismo entre Produccion y
Mantenimiento.

« Dentro de los mantenimientos preventivos se incluye el mantenimiento de los elementos
de seguridad establecidos en la planta tales como: detectores de humo, alarmas, entre
otros, los cuales son realizados por personal contratista.

5.4 Mantenimiento Predictivo

Se tiene establecidos controles encaminados al desarrollo del mantenimiento predictivo de
las maquinas y equipos definidos por el Gerente de Ingenieria para el efecto. Los resultados
del Mantenimiento Predictivo son analizados con el propésito de optimizar los Programas de
Mantenimiento Preventivo y las tareas de Mantenimiento Correctivo. De ser necesario
realizar actividades de reparacion se emite la OS correspondiente.

5.5 Mantenimiento Correctivo

« Si se detecta alguna novedad durante los procesos de fabricacion el Supervisor de
Produccion asignado realiza la solicitud de Llamada a través del sistema Infor LN Ila
cual es aprobada por el Gerente de Planta, Gerente de Ingenieria, Supervisor o
Coordinadores de Mantenimiento Mecanico/ Eléctrico segun aplique. Luego, el Jefe de
Mantenimiento evalua la peticion y delega la ejecucion al Supervisor y/o Coordinador de
Mantenimiento Mecanico / Eléctrico asignando el personal y los recursos mediante una
OS priorizando el mantenimiento en los cuales estda comprometido el funcionamiento del
equipo.

« El Gerente de Ingenieria evalua el problema y define su prioridad. Si la operacién del
equipo esta comprometida, se procede con la reparacion. El Gerente de Ingenieria
asigna el personal y los recursos para el trabajo. Si el equipo puede continuar operando
sin comprometer la calidad del producto, el Gerente de Ingenieria determina el tiempo
aproximado necesario para el mantenimiento correctivo y coordina con Produccién la
fecha y hora de ejecucion.

« Concluido el trabajo se coordina la entrega del mismo entre Produccion y Mantenimiento.

6. Inclusion de Nuevos Equipos

El Vicepresidente de Logistica y/o el Vicepresidente Técnico notifica al Jefe de
Mantenimiento la llegada de un nuevo equipo, quien prepara las instalaciones necesarias y
define el programa de mantenimiento basandose en los catalogos del proveedor y la
experiencia propia.

5.6 Fabricacion o Cambios de Herramentales

« El Vicepresidente Técnico es responsable de realizar el seguimiento y el control de los
herramentales subcontratados para asegurar que cumplen con los requisitos solicitados.
Los proveedores envian planos del molde.

« La reparacion interna de herramentales es solicitada por medio del software utilizado
para este fin y es responsabilidad del Gerente de Ingenieria que se la realice con
equipos adecuados y personal calificado.

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Procedimiento de Mantenimiento de
Equipos e Infraestructura

Cédigo: PA-01-01

Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

5.7 Registros

Los registros de programas y actividades de mantenimiento realizadas a los equipos e
infraestructura se mantienen actualizados y son conservados por el Gerente de Ingenieria

de acuerdo a lo establecido en la lista Maestra de Registros.
ANEXOS

N/A

REGISTROS

N/A
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Control de cambios
Revisién Hojas Afectadas Causa
01 Todas Primera Emision
Cargo Firma
Revision Jefe de Planta JP
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5.1

5.2

OBJETO

Planificar los procesos de produccion y asegurar que se lleven a cabo en condiciones
controladas para obtener un producto que cumpla con las especificaciones garantizando un
adecuado suministro de placas a los clientes; asi como procurar la utilizacién de equipos y
condiciones de trabajo adecuadas en la planta.

ALCANCE
Este procedimiento cubre los procesos de:

¢ Planificacion de la Produccion
e Fabricacion de Placas

REFERENCIAS

Como referencia basica para la elaboracion de este procedimiento se han tomado los
criterios establecidos en el Manual del Sistema de Gestion de la Calidad.

GENERALIDADES
N.A.
DESCRIPCION
Identificacion, Revision, Desarrollo e implementacion de los Procesos de Produccion

El desarrollo de los procesos de fabricacion lo realiza el Gerente de Planta en coordinacion
con el Jefe de Planta y se resumen en las instrucciones de trabajo correspondientes.

La persona autorizada para realizar cambios en esas estructuras es el Jefe de Materiales,
previa autorizacion del Vicepresidente Técnico y/o el Gerente de Planta.

Planificacion de la Produccion
El Jefe de Planificaciéon es responsable de:

e Planificar el reabastecimiento a los amortiguadores de PSE (Rejillas y Placas) utilizando
el software Symphony en la seccién de “amortiguador de embarque”.

e Enviar diariamente al area de produccion, Jefes Departamentales y Gerente de Planta
el registro de Amortiguador de Produccion, que incluye: Fundicion y Empastado.
Liberar las 6rdenes de produccion para clientes MT O (Bajo Pedido).

e Liberaciéon de todas las ordenes (sugerencias de reabastecimiento de Symphony) de
forma obligatoria a diario.

o Establecer las prioridades de produccion en funcion del status de los amortiguadores.

e Coordinar con el Jefe de Planta la administracion de las prioridades en el piso de la
planta.

e Coordinar con los Supervisores y Asistente de Produccion el lanzamiento de las
Ordenes de Fabricacién (O/F) de acuerdo a las prioridades establecidas por el Sistema

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Sep28/2015

5.3

54

de Planificacion, para la elaboracion de las 6rdenes de fabricacion se siguen las
indicaciones establecidas.

e Creacion e inclusiéon de nuevos SKU’s siempre con stock, para no causar negros
innecesarios.

e Ingresar las razones de Pareto a todas las 6rdenes que tengan mas del 20% de retraso
en cada centro de trabajo.

El Jefe de Planta es responsable de:

o Ejecutar los Planes de Produccién asignando y administrando los recursos necesarios
para su cumplimiento en los plazos establecidos manteniendo un clima laboral
adecuado.

e Coordinar con el Planificador de Produccion la administracion de las prioridades en el
piso de la planta.

e Elaborar y mantener actualizados los Controles de Produccion para cada subproducto y
maquina en coordinacion con los Supervisores de Produccion.

e Prever la disponibilidad y el cuidado de maquinas, equipos y herramentales.

Prever la disponibilidad de mano de obra.

e Distribuir las tareas y asignar los recursos a los operadores, en coordinacion con el
Supervisor de Produccion respectivo.

e Coordinar la emisidon de las o6rdenes de Requisicion de Materiales para Produccion
con los Supervisores.

Prioridades de Produccién

Los procesos de fabricacion de la planta industrial estan regidos bajo los esquemas MTA
(Fabricacion para Disponibilidad) y MTO (Fabricacion para Pedido), en ambos casos se
establecen amortiguadores de stock y de tiempo (respectivamente) para garantizar
completa disponibilidad de producto y cumplimiento de fechas de entrega a nuestros
clientes. Las secuencias de produccién estan regidas de acuerdo a las prioridades de
colores (Negro primero, rojo segundo, amarillo después y verde al final) que arroje la
situacion de cada amortiguador en particular. Este es el Unico esquema de prioridades en la
fabrica. La planta industrial tiene implementada la informacion visual necesaria en el piso de
la planta para garantizar el cumplimiento de estas prioridades.

Elaboracion y Mantenimiento de Instrucciones de Trabajo

La planta industrial dispone de instrucciones de trabajo para las operaciones de produccion
las cuales son elaboradas bajo aprobacion del Jefe de Planta.

Contienen segun aplique:

Texto explicativo del trabajo a realizar

Condiciones de Operacion (verificacion del arranque)

Técnicas de medicion

Muestreo a realizar segun lo detallado en las instrucciones de trabajo del procedimiento
de Inspeccion y Muestreo.

Criterios de Aceptacion

e Herramientas y herramental que se utilizan y las condiciones de almacenamiento y
preservacion de los mismos

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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5.5

5.6

Es responsabilidad de los Operadores ejecutar el trabajo conforme se indica en las
instrucciones de trabajo y del Supervisor de Produccién mantener estos documentos
disponibles en las estaciones de trabajo.

Control de Fabricacion

Se utilizan reportes o formatos para el control de la fabricacién, asi como para el producto
terminado, los mismos son llenados por los Supervisores y/o Operadores y son archivados
por el Jefe de Planta. En los formatos que se detallan en las instrucciones de trabajo se
registran las observaciones de cada proceso.

Si el arranque se realiza luego de alguna actividad de mantenimiento, el mecanico asignado
es responsable de esta tarea, junto con el Operador principal.

Planes de Reaccion

Si un proceso es detectado como inestable o no capaz, el Jefe de Calidad define el plan de
reaccion que debe aplicarse para evitar que productos no conformes sean procesados y
enviados a las siguientes etapas de la fabricacion o al cliente final.

ANEXOS

N/A

REGISTROS

N/A
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21,

2.2,

2.3.

OBJETO

Describir los pasos a seguir para describir los pasos a seguir para la fabricacion de las
rejillas continuas en la planta industrial.

DESCRIPCION
Almacenamiento y Preservacion de Moldes y Herramentales de Rejilladora Continua

El Operador saca el molde y notifica al Supervisor de Producciéon encargado de cualquier
novedad o dafio, quien debera entregar el molde (esté en buenas condiciones o no) al Jefe
o Supervisor de Mantenimiento, el personal de Mantenimiento revisa y/o pone a punto el
molde, coloca la etiqueta Liberado para Producciéon y devuelve al Supervisor de
Produccién encargado quien es responsable de almace narlo adecuadamente. Los moldes
y herramentales son almacenados en un soporte de hierro especialmente disefiados para
ellos, cubiertos de una guarda de hierro para protecciéon de que cualquier objeto le caiga y
dafie la superficie del molde.

Procedimiento

a. Dar arranque a la rejilladora Concast, la bomba de plomo y los quemadores del crisol,
de acuerdo a la instruccion de trabajo IT-O5-02.

b. Programar en la pantalla (GRID COUNTER) la cantidad de paneles de rejillas que se
van a embobinar en cada rollo, al completarse la cantidad, automaticamente sonara
una alarma que indicara que se necesita cambiar el rollo. El rollo terminado, es
retirado, pesado e identificado con su respectiva tarjeta de control.

c. Terminada la produccion del dia realizar las tareas de limpieza de la zapata y
accesorios.

Cuidados Especiales
2.3.1. Crisol

a. El operador deberd revisar el correcto funcionamiento del crisol

b. No debe existir mucha tension en la cadena (que no esté muy ajustada) de la banda
transportadora de ingreso de plomo, podria provocar que el motor se queme.

c. Botones:
Conveyor Jog (Color Negro): Activa la banda transportadora de plomo
Motorize Conveyor Jog (Color Negro): Activa la banda transportadora de alimentacion
de barras de plomo

d. La capacidad total del crisol es de 5 Toneladas aproximadamente y en cada
compartimiento pueden ingresar un total de 250 barras de plomo.

e. El Crisol toma 4 horas aproximadamente en llegar a la temperatura de fundicion de
plomo fijada en 450 ° C

f. Mantener permanentemente una capa de cal en la superficie de la aleacién para
prevenir la formacion excesiva de escoria.

d. Retirar la escoria y la cal al final del turno.

2.3.2. Maquina Concast

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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El operador al momento de realizar el cambio de molde debe fijarse que la peinilla y
zapata sea la correspondiente al molde que se va a usar.

El tanque de almacenamiento para el sistema de enfriamiento debe mantenerse
siempre con burbujas, caso contrario se debera agregar mas jabon.

El molde sera lubricado, por lo que la rebaba que ingresa al crisol va a contener plomo
mas aceite el cual sera consumido por una llama externa ubicada en el tanque de
almacenamiento.

Al encender los quemadores que se encuentran pasando el contador de rejillas se
deberd tener mucho cuidado ya que la llama podria provocar algun tipo de
quemadura.

El operador debera usar la cortinas del crisol, en caso de que sean retiradas por algun
motivo ya sea limpieza o para acomodar las barras, esta debera ser colada
nuevamente en su lugar.

La banda transportadora de plomo debera contener al menos 10 barras de plomo para
que funcione correctamente.

En caso de taponamiento de las tuberias el operador debera desajustarlas e
ingresarlas al Horno de Limpieza de Accesorios durante media hora; asi mismo
debera desconectar las zapatas y conectar las resistencias en los interruptores que se
encuentran junto al Horno de Limpieza de Accesorios y comenzar la operacion.

El area de embobinado tiene un sensor que permite regular la velocidad desde la
pantalla mediante la opciéon HR LOOP, con la cual a mayor distancia del suelo la
banda de rejillas menor es la velocidad del embobinado y viceversa.

2.3.3. Caldero de limpieza de rejillas

a. El operador debe revisar el correcto funcionamiento del caldero de vapor para limpieza
de rejillas.

b. Encender el caldero aproximadamente una hora antes de arrancar la rejilladora, ya
que este es el tiempo en que el caldero genera la presion optima de trabajo.

c. Asegurarse de realizar las purgas del agua condensada que pueda quedar en las
tuberias para evitar que esta se regrese al caldero.

d. Estar pendiente de cualquier novedad que se produzca en el caldero, el cual hara
sonar una alarma.

e. La presion del caldero debe estar entre 80 y 100 PSI.

2.3.4. Almacenamiento de bobinas de rejillas

Las bobinas de rejillas son almacenadas dentro de la planta, en el lugar asignado para el
producto semielaborado.

Se debe apilar un maximo de 5 bobinas colocada una encima de otra.

RESPONSABLES

Elaboracion: Jefe de Planta
Aprobacion: Vicepresidente Técnico

REGISTROS
Codigo Nombre Ubicacién Tiempo de retencion Responsable
F-10501-01 Coptrol de. Produccion Carpeta de Cgptrol de 1 afio Superwsolr,de
Rejillas Continuas Produccién Produccién
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Codigo Nombre Ubicacién Tiempo de retencion Responsable
F-10602-01 Coptrol de Cghdad Carpeta dg Control de 1 afio Jefe de Calidad
Rejillas Continuas Calidad

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial

Pagina 3de 3




Cédigo: IT-05-02

Instructivo de Trabajo Revisién: 01
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OBJETO
Describir los pasos a seguir para el manejo de la rejilladora Concast.

DESCRIPCION

Revisar el nivel de los tanques de lubricacion 1y 2 y llenarlos si es necesario.

Revisar el nivel del tanque OHE (llenar el tanque con un mezcla de glicol ABC95 vy
agua en una proporcion de 1:4 galones respectivamente, en caso de
desabastecimiento de glicol usar liquido de transferencia de calor y agua).

Encender el molde de la rejilladora programando la velocidad de arranque a 3 m/min y
luego incrementar la velocidad en un rango de 35 - 42 m/min para produccion continua.
La velocidad del GTO se la regula en la pantalla con la opcion GTO SPEED, puede ser
manual o automatica, revisar o programar la velocidad automatica de 2%.

Prender la bomba del Tanque Skimmer desde la pantalla de control
Levantar la olla de enfriamiento de agua y limpiar el aceite de la superficie. Revisar y
ajustar la ducha de agua para que el rodillo llegue justamente a la salida de las rejillas,
evitando las gotas de agua en la rueda de fundicién. Terminada la limpieza bajar la
olla.

Colocar la zapata en su sitio y revisar la flecha en la flauta de la zapata.

Instalar la linea de cobre del protector de nitrégeno y las tuberias de entrada y salida
del enfriamiento por aire de la zapata.

Colocar las termocuplas en las zapatas en el lugar correspondiente, Front - Back - Top,
y conectar los sensores de temperaturas. Conectar las resistencias y termocuplas de la
zapata.

Programar en la pantalla la temperatura en que van a trabajar las termocuplas y
encender el dispositivo en la pantalla, rango de temperatura 350 - 450 °C, siendo la
resistencia Back la de mayor temperatura.

Instalar la tuberia de retorno de plomo y la tuberia de alimentacion de plomo del crisol
a la zapata.

Instalar la linea vertical de entrada de la bomba, asegurando que el collar del eje esté
ajustado en su posicion.

Colocar el tunel de calor en la tuberia de retorno y en la de abastecimiento, programar
en la pantalla la temperatura en un rango entre 350 - 425°C. y conectar los sensores.

Purgar la bomba de plomo, programando las rpm de arranque (800) y corrida (1100) y
arrancar la bomba por 30 segundos, verificar el flujo en la superficie del crisol.

Colocar el mecanismo manual de fijacion de la zapata.

Instalar el sistema de secado de rejilla mediante cuchilla de aire, ponerlo en su puesto
e instalar 3 conexiones de aire, abrir las llaves de paso de aire para que cubra el ancho
de las rejillas.

Revisar el movimiento de sube y baja del "stripper" y colocarlo en posicion
desconectado (DIS) hasta que esté listo para arrancar la bomba de plomo.

Prender la lubricacion de la rueda por tanque 1 o 2. Cambiar la lubricacion de la rueda
a manual, revisar y ajustar el flujo hasta que sea uniforme para lograr que lubrique la
rueda apropiada y uniformemente.

Calentar las tuberias de retorno e ingreso de plomo cerca del crisol utilizando el equipo
de oxicorte.

Colocar el "stripper (4)" en posicién de conectado (ENG)

Fijar la zapata usando fuerza aproximadamente 600 libras.
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o Recoger la banda de rejillas por debajo de la rueda y luego por debajo del rodillo de la
olla de enfriamiento, levantar la olla de enfriamiento.

e Colocar el switch del "stripper (4)" en automatico (Auto). El "stripper" quedara
conectado a la rueda por un tiempo fijado y luego se desconectara.

e En el caso de utilizar nitrégeno, revisar que el flujo este entre 30 - 40 unidades SCFH.
Pasar la banda de rejillas por el rodillo GTO, que ademas de estabilizar y ser guia de la
banda para el enrrollador sirve para regular el largo de la rejilla y la simetria de la
misma.

e La banda de rejilla al salir del rodillo GTO pasa por un sistema de enfriamiento y de
flameado al mismo tiempo para eliminar el exceso de plomo en la rejilla vy
proporcionarle dureza, luego son embobinados en rollos.

RESPONSABLES

Elaboracion:
Aprobacion:

REGISTROS

N/A
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MATERIALES

e Oxido de plomo (PbO) Barton

e Fibra

e Expansor

e Agua desmineralizada

o Electrolito para mezclar pasta

¢ Filtro de pepas

DESCRIPCION

e Dosificar la cantidad de materia prima necesaria para la pasta a fabricar dependiendo
del tipo de o6xido de plomo a utilizar. Para ello se debe seguir la Especificacion Técnica
EC-05-01 Preparacion e Inspeccion de Oxido Barton.

e Los controles que se llevan a cabo en la preparacion de la pasta estan descrito en la
instruccion de trabajo Inspeccion de Pasta (IT-O6-03)

21. Precauciones

e Las herramientas y la maquina empastadora deben ser limpiadas al final del dia, y
durante el dia cuando se cambie la produccion.

e Al final de la jornada de trabajo se debera efectuar la revisién y limpieza del filtro de
pepas.

e La pasta negativa contaminada con pasta positiva/remanente anterior puede agregarse
a una tanda negativa que no exceda el 20% de peso de parada de Oxido, previa
autorizacion del Departamento de Calidad.

e La pasta que ha endurecido es almacenada en el recipiente indicado para luego ser
vendida como chatarra

e Cuando el lote de mezclado sea inferior a 1 TM, el Inspector de Calidad asignado
determina la proporcion de los ingredientes de la mezcla con respecto a las
Especificaciones Técnicas EC-05-01.

RESPONSABLES

Elaboracion: Jefe de Planta
Aprobacion: Vicepresidente Técnico

REGISTROS

N/A
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MATERIALES
e Plomo Puro (EC-06-02)
DESCRIPCION

2.1. Controles de durante la produccién de éxido

a. Registrar cada hora las condiciones de operacién en el formato F-I0O601-01 Control de

Operacion de Oxidadora.

b. Siel porcentaje de plomo libre esta fuera de especificaciones se procede de acuerdo a

lo descrito en la 1T-06-02 Inspeccién del Oxido Barton

c. El 6xido barton puede estar almacenado en el silo 1 durante 2 semanas, antes de

pasar al molino de martillos.

2.2. Molino de Martillos

a. Dar arranque al molino de martillos siguiendo la secuencia del tablero de control,

siguiendo este orden:

Ventilador

Gusano / Tolva

Valvula de Rotacion del Colector

Valvula de Rotacion del Ciclon

Molino

Gusano Almacenamiento de Molino

Valvula de Rotaciéon Almacenamiento de Molino

b. La temperatura a la salida del molino de martillos debe ser como maximo 110°C y la

temperatura de entrada al colector debe ser como minimo 25°C
c. El 6xido de plomo puede permanecer almacenado maximo 3 dias

d. Registrar cada hora los parametros de control de operacion del molino de martillos en

el formato F-I0601-02 Control de Operacion del Molino de Martillos.
RESPONSABLES

Elaboracién: Jefe de Planta
Aprobacion: Vicepresidente Técnico

REGISTROS
Caodigo Nombre Ubicacion Tiempo de retencion Responsable
Control de Operacion de "
F-10601-01 Oxidadora Carpeta de Control de 1 afio )
— : Jefe de Calidad
F-10601-02 Control de Operacién Calidad 1 afio
del Molino de Martillos
Control Produccion de ” " Supervisor de
F-10504-01 Oxido Carpeta de Produccion 1 afio Produccion
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OBJETO

Asegurar la operacion y el funcionamiento de la maquina para empastado, corte y
manipulacion de paneles de placas fabricadas en la planta industrial, bajo condiciones
controladas.

DESCRIPCION
21. Encendido de la Empastadora

a. Encender la empastadora desde el panel de control principal, girando la perilla a la
derecha en posicion “ON”.

b. Una vez encendida la pantalla del panel de control, en la pantalla del menu principal
presionar el botén “RPC AUTO*, luego presionar el boton “TELA DE HFD”.

c. En la siguiente pantalla presionar el botén "ARRANQUE DE CADENA". Esperar unos
20 segundos aproximadamente para presionar el boton "VENTILADOR DE
EXTRACCION", automaticamente se activa el botén "QUEMADOR DE PARTIDA".
Esperar mientras la empastadora se autopurga en dos ocasiones y presionar el boton
"HFD TEMP" para graduar la temperatura adecuada.

d. El operador de la cortadora de placas debera cerciorarse de las condiciones de esta
maquina antes del arranque, que el troquel este limpio, las bandas transportadoras de
placas estén en buen estado y colocar Papel Teflén el los rodillos para evitar que el
material activo se pegue en los mismos.

e. Automaticamente se enciende el botéon "RESET" de color azul, del panel de control
ubicado al inicio de la empastadora

f. En el panel de control ubicado al inicio de la empastadora, mover la perilla
"DEREELER" a la posicion "FWD" hasta que las rejilas avancen al plato del
empastado.

g. Colocar la perilla "MACHINE" en posicion "AUTQO" y la perilla "HOPPER" en posicion
"LOWER" para que baje la tolva (lo contrario si se desea realizar la operacion de forma
manual).

h. El operador al inicio de la empastadora avisa al operador ubicado al final del corte de
paneles de Placas que iniciara el proceso de empastado, mediante la pulsaciéon del
boton "OPERATOR COMUNICATION"

i. El operador ubicado al final del corte de paneles de placas, presiona el boton "MACH
START" del sistema de corte de placas, verifica que la perilla para troquel este en
posicion "AUTO" vy el botén de maquina en "AUTOMATICO" y comunica al operador
del inicio de la empastadora, presionando el botén de comunicacion

j. Para llenar la tolva de pasta se presiona el botén "PASTE FEEDER START" y para
detener el llenado, el boton rojo "PASTE FEEDER STOP" ubicados a la derecha de la
maquina. (tomar foto para cambiarla)

k. Al dar inicio al empastado se activa automaticamente el dispositivo que permite darle

un bafio de electrolito con densidad de 1.15 gr./cc a las placas para lo cual el operador

debe asegurarse de que el recipiente de almacenamiento de dicho electrolito este lleno

y el sistema de recirculacion de electrolito en buen estado, también revisar la presion

que los rodillos de aplicaciéon de acido ejercen sobre las placas para que haya la

correcta compactacion de la pasta con la rejilla y distribucion uniforme del electrolito
sobre la linea de placa

Se procede a recoger las placas y ubicarlas en su respectivos "Burros".

m. Una vez lleno el burro con las placas se debe proceder a bajar el elevador hasta el
nivel del piso para que el montacarguista proceda a cambiarlo por uno vacio.

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: IT-05-05

Instructivo de Trabajo Revisién: 01

Empastadora de Orificio Fijo —
Fecha de emisién:

Sep28/2015

2.2. Consideraciones Especiales.
En caso que los paneles empastados se enreden durante el corte longitudinal se debera:

e Presionar el boton “STATION STOP” del panel ubicado en el area de corte de paneles
(para que deje de pasar los paneles continuos)
e Retirar los paneles de la banda, alzar la guarda de seguridad y limpiar el area del
troquel (en este momento el botén “CUTTER GUARD RESET” estara intermitente.
e Limpiar o cambiar de los rodillos el papel Teflon que este desgastado y no esté
realizando la funcion de evitar que se pegue el material activo.
e Presionar el boton “MACH START”, una vez que la guarda de seguridad este en su
sitio presionar el botéon “CUTTER GUARD RESET".
e Presionar el boton "MACH START", una vez que la guarda de seguridad este en su
sitio presionar el botén "CUTTER GUARD RESET"
e En caso que los paneles empastados se enreden dentro del horno de secado se
debera:
» Apagar el horno y la cadena en el control del panel de control
» Mantener el ventilador encendido para enfriar el horno
> Limpiar el area y encender nuevamente el horno y la cadena.
Tener en consideracion los siguientes pasos al momento de cambiar un burro:
Avisar al montacarguista cuando el burro se encuentre lleno.
Bajar la plataforma del elevador hasta que esté al nivel del piso.
Usar la totalidad de las ufias del montacargas para sacar el burro lleno, para garantizar
la estabilidad en el burro.
Colocar el nuevo burro vacio.
e Tener cuidado especial en usar el dispositivo de proteccion del bisturi mientras la
maquina este en paro, ya sea por motivos de mantenimiento, paro programado o
incluso en horas no previstas para produccion.

2.3. Disposicion Final de Rejillas Continuas No Conformes

Las rejillas continuas que se desenrollan previo al ingreso a la empastadora FOP, son
inspeccionadas por el Operador y/o Inspector de Calidad designado en el area, lo cual
genera tramos de cinta que se pueden reutilizar para la calibracion de la empastadora o
se reciclan en el crisol de fundicion. Estos tramos deben ser doblados y ubicados en un
pallet de producto no conforme, para que el montacarguista lo traslade a un costado del
crisol.

Los tramos de rejillas continuas finalmente seran adicionados al crisol por parte del
operador de la rejilladora continua CONCAST, de ser el caso necesario, éstas seran
identificadas y pesadas para su control (inventarios, registros de produccion, registros de
calidad, etc.).

RESPONSABLES

Elaboracion: Jefe de Planta
Aprobacion: Vicepresidente Técnico

REGISTROS

N/A
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Cédigo: IT-05-06

Instructivo de Trabajo Revisién: 01

Curado de Placas
Fecha de emision:

Sep28/2015

MATERIALES
Placas empastadas o Paneles empastados.
DESCRIPCION

a. Los cuartos de curado estan identificados como se indica a continuacion:

cC 4 5 6 7
Capacidad 28 28 12 12

Nota: El orden de los numeros en la grafica van de acuerdo a la ubicacion fisica de los
cuartos viéndolos de frente.

El operador del montacargas ubicara los burros de acuerdo a las tarjetas de
identificacion metalica en el cuarto de curado que se encuentre disponible.

Las tarjetas de carton deben ser arregladas afuera de los cuartos de curado en un
tarjetero de acrilico, en donde estara indicada la posicién del burro en el interior del
cuarto de curado.

El operador del montacargas debe adicionar el numero del cuarto antes de colocar la
tarjeta en el acrilico:

Ejemplo:
Un burro con tarjeta A1, asignado al cuarto 1 debera indicarse en la tarjeta (F-PO402-
03) 1A1

Cuando un mismo burro tenga 2 tipos de placas se colocara una tarjeta adicional al
otro tipo de placas con las letras “X” o “Y”.

Ejemplo:

e Burro A1, almacenado en el cuarto #3 seria = 3A1

e Burro A1, almacenado en el cuarto #3 con otro tipo de placas en el mismo burro
seria = 3A1X

Las tarjetas de identificacion son ubicadas en el acrilico por divisién de burros.

Almacenar los burros hasta que se complete el ciclo de curado. El Supervisor de
Produccién asignado a Empastado es responsable de iniciar el programa de curado
(P1) y de hacer el seguimiento respectivo hasta que termine el ciclo.

El inspector de Calidad es el responsable de realizar la inspeccion de las placas y
paneles empastados de acuerdo a la IT-O6-05. De acuerdo a los resultados de las
pruebas realizadas y de ser necesario se indicara al Supervisor iniciar el programa
(P2) en el cuarto.

Una vez terminado el ciclo de curado, el operador de montacargas reemplaza las
tarjetas metalicas con las tarjetas de identificacion de producto terminado y transporta
los burros a las perchas de almacenamiento.
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Cédigo: IT-05-06

Instructivo de Trabajo
Curado de Placas

Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

2.1. Subproducto no Conforme

Las placas y los paneles empastados-curados que salen dafiados o fuera de
especificaciones se almacenan en los recipientes de producto no conforme segun aleacion
de rejilla y se envian a la planta de reciclaje para su posterior disposicion.

RESPONSABLES

Elaboracion: Jefe de Planta
Aprobacion: Vicepresidente Técnico

REGISTROS

N/A
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Cédigo: IT-05-07

Instructivo de Trabajo Revisién: 01

Empastado de Placas
Fecha de emision:

Sep28/2015

1.

OBJETO

Describir el proceso a seguir para el empastado de las rejillas producidas por la planta
industrial.

DESCRIPCION

e Verificar que los platos y los rodillos correspondan al tipo de rejilla que se va a
empastar.

e Realizar un control de calidad de las rejillas conforme a la 10-06-02 Inspeccion de
Rejillas Continuas. Considerar que los rollos a utilizar deben tener como maximo un
mes de fabricacion.

e Inspeccionar las rejillas 10-06-02 Inspeccion de Rejillas Continuas.

Encender el horno.

o Encender la mezcladora y dejar caer el material activo en la tolva de la empastadora,
10-05-05

o \Verificar el estado del liencillo + cheesecloth en los rodillos de presién de placas, si
estan deteriorados o la pasta se pega con frecuencia en los rodillos proceder a
reemplazar el liencillo + cheesecloth.

e Revisar que el tanque de almacenamiento y dosificacion de electrolito 1.15 tenga la
cantidad necesaria para la produccion y que el sistema automatico de abastecimiento y
dosificacién esté funcionando correctamente.

e Colocar el rollo de rejillas en la empastadora, hacer pasar las rejillas por el rodillo MTO
y por el sensor que controla la velocidad de las rejillas,

e Levantar la tolva, hacer pasar las rejillas entre los rodillos empastadores y poner en
marcha la empastadora. El operador debe presionar las rejillas contra la cadena del
horno durante unos 20 segundos hasta que éstas avancen independientemente.
Ajustar la cantidad de pasta en los paneles.

e Graduar la temperatura del horno de secado, de acuerdo al siguiente cuadro:

Sin Aguada Con Aguada

Pasta Negativa Unidad (PbO) Barton (PbO) Barton
Oxido de plomo kg 1,000 1,000 1,000
Electrolito 1400 kg 100 100 100
Agua L 13416 134 133
Aguada kg - 6 7.5
Fibra (100% de 1/16") g 1,470 1,470 1,470
Fibra (100% de 1/8") g - - -
Expansor g 10,000 10,000 10,000

Pasta Negativa Unidad Parametros
Peso cubo de 100 ml* g 405+/- 10
E:r?t?r:[:aoc)i’?n de pasta (proceso _ 140 - 155
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Cédigo: IT-05-07

Instructivo de Trabajo Revisién: 01

Empastado de Placas
Fecha de emision:

Sep28/2015
Pasta Negativa Unidad Parametros
Temperatura inicial °C <65
Temperatura final °C <46
Humedad % 10-13

e Calibrar el corte de las rejillas, para lo cual se debe verificar que el sensor detecte las
orejas de las placas para determinar el corte transversal Si al momento de realizar el
corte no se ve el marco superior se debe mover el sensor hacia atras del troquel, si el
marco inferior es el que no se ve el sensor se debera mover hacia adelante del troquel.

o Verificar el peso de material activo y el porcentaje de humedad segun instrucciéon de
trabajo Inspeccion de Paneles Empastados sin Curar (10-06-04)

e Ubicar en los conjuntos (burros) las placas empastadas en grupos de 25 paneles por
pilo.

e El Operador de Montacargas colocara la tarjeta de identificacion metalica en el burro,
en la que indica la ubicacion del burro en los cuartos de curado y registrara en las
tarjetas de Identificacion de producto semielaborado (F-P0O402-03), especificando el
tipo de aleacion de la rejilla.

e Transportar los burros al cuarto de curado.

e En los Cuartos de Curado 4 y 5 el maximo numero de burros que esta permitido
almacenar es de 18. En los Cuartos 6 y 7 se puede almacenar su capacidad maxima
de 12 burros.

e Para obtener el % de humedad adecuado a cada tipo de placa se debe considerar la
relacion de la velocidad de la banda con la temperatura del horno.

e Elresiduo de pasta que se acumula en la empastadora es devuelto a la tolva durante el
proceso de empastado.

RESPONSABLES
Elaboracién:
Aprobacion:
REGISTROS
Caddigo Nombre Ubicacion Tiempo de retencion Responsable
F-10507-01 Control Producciéon de Carpeta de cqptrol de 1 afo Superwso.r’ de
placas produccién Produccion
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Control de Produccion de Rejillas Continuas

- e V| T e | [P | oo |t | P |rereret ) meiia [Metectiied "o | S20er | oaros contes
Fecha Identificacién| Tipo de | Maquina Contador Calculadas Calculadal
) — de Rollo Rejilla oIS
Inv. Inicial| Ingreso|Consumo| Re":,gbreso Ei::l:::; T_ei:;;z::’a: Escoria | Inv. Final L’::e Pe’;:do m/min min unidades*2| kg kg kg kg ] ] unidades | rejillas/min m/min kg Reir:’g:’reso Es?:losria o/s OIF
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0
0 0,0 0,0

F-10501-01 Rev.01




Control de Produccién de Oixdo Barton

Fecha

Turno

Operador

MATERIA PRIMA

DATOS DE LA PRODUCCION

DATOS C(

Proveedor

No. Pedido

No.
Lote

Inv. Inicial

Ingreso

Consumo

Escoria

Inv. Final

Tiempo de

Pr

Inv. Inicial
Silo 1

Inv. Final PbO

Total

O/F

kg

kg

kg

kg

Silo 1 de Baja

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

F-10504-01 Rev.01
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Procedimiento PA-02-01

Calificacién de Competencias y Capacitaciéon

Revision n°: 01

Fecha de emision: Sep28/2015

Control de cambios
Revisién Hojas Afectadas Causa
01 Todas Primera Emision
Cargo Firma
Revision Vicepresidente de RRHH VP RHH
Aprobacién Vicepresidente Técnico VPT
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Cédigo: PA-02-01

Procedimiento Calificacion de Revision: 01

Competencias y Capacitacion —
Fecha de emision:

Sep28/2015

OBJETO

Gestionar la competencia del recurso humano para alcanzar los objetivos de los procesos
dentro del SGC. La competencia de nuestro recurso humano se fortalece por medio de
capacitacion.

ALCANCE

Este procedimiento se aplica a todo el personal que labora en la planta industrial, cubre desde
la fase de requerimiento e ingreso, incluyendo actividades de mejoramiento de competencias,
evaluacion, formacion y seguimiento.

REFERENCIAS
Como referencia basica para la elaboracion de este procedimiento se han tomado los criterios
establecidos en el siguiente documento:

* Manual del Sistema de Gestion de Calidad
* PG-01 Procedimiento para la elaboracién de documentos

GENERALIDADES
Seleccidén

e Para entrevistar a los candidatos se utiliza el formato F-PA201-02, para lo cual se
realizara un promedio de las puntuaciones obtenidas durante el proceso de entrevista, la
cual determinara si el aspirante esta capacitado para ocupar el puesto que se solicita, al
final se colocara en la hoja si el candidato fue aceptado, rechazado o paso6 a base de
datos.

e En casos que el personal seleccionado no cumpla con el 100% de la descripcion del
cargo, esta seleccion requerira la aprobacion de la VP de Recursos Humanos.

e En el caso de discapacitados, segun el caso no se tomaran pruebas y se obviara la
instruccién académica.

Evaluaciones

e En el caso de las evaluaciones de periodos de prueba se utilizara el formato F-PA201-04,
donde el Jefe inmediato sera el que califique y autorice si la persona sigue o no con el
contrato, esta informacion es pasada a la Asistente de RR.HH. para que informe al Jefe
de Nomina.

e Para las evaluaciones anuales de desempefio se utilizara el formato F-PA201-10, en el
caso de que la persona evaluada saque en promedio 2 o menos de 2 sera llamado el
Jefe inmediato para que hable con la VP de RR.HH. y definan la accién a tomar con el
evaluado.

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Cédigo: PA-02-01

Procedimiento Calificacion de

Revision: 01

Competencias y Capacitacion

Fecha de emision:

Sep28/2015
5. DESCRIPCION
DOCUMENTOS
DIAGRAMA DE FLUJO ACTIVIDADES RESPONSABLE ASOCIADOS

( INICIO )

Vicepresidencias

Requerimiento  de
Personal

Definir necesidades de | Gerentes F-PA201-01
M contratacion acorde a | Jefaturas
Requerimiento perfiles y descripcion de Descripcion del
de Personal cargo e informarlas a Cargo
RR.HH. F-PA201-05
Requerimiento de
personal previa
autorizacion del VP de | Dpto. RR-HH
RRHH
- Reclutamiento
Candidatos en base a
educacion, formacion,
experiencia y Seleccién de
Seleccion y habilidades. Personal
Contratacion <—I - Entrevistas con RR-HH. (Entrevista)
de Personal - Pruebas Psicotécnicas F-PA201-02
E—— (cuando aplica) ' Historia Clinico-
\wj - Registro de Historia | Asist. de RR-HH Laboral
Clinico-Laboral
- Presentacion de
Contratos y candidato(s) final (es)
Documentos - Entrevistas con Jefe
Legales Inmediato (cuando
aplica)
- Peticion de documentos Informe de
y Contrato. seleccion externa
- En algunos casos el
proceso de seleccion
se lo lleva
externamente.
Entrenamiento de Registro de
Conciencia: Induccién
- Todo Personal nuevo|e Jefe de | F-PA201-03
recibe una introduccion a| Seguridad
Registro de la Politica y Objetivos del |e¢  Jefe Descripcion de
_’\\lw SGC de la planta] inmediato. Cargo
st @ndustrial.ﬂ . Esta F-PA201-05
introduccion, incluye una
Descripcion de oportunidad para que los e Manual del
w empleados nuevos sGC
hagan preguntas sobre el e  Procedimientos
SGC, la introduccion es Operativos

realizada por el Jefe de
Desarrollo Humano o la
persona a quien él
designe como parte de
la Orientacion General a
los nuevos empleados. El
departamento de RRHH
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Procedimiento Calificacion de
Competencias y Capacitacion

Cédigo: PA-02-01

Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

DIAGRAMA DE FLUJO

ACTIVIDADES

RESPONSABLE

DOCUMENTOS
ASOCIADOS

Evaluacion

Periodo de [¢—
Prueba

Formacion

Evaluacion

l€— Necesidades

Capacitacion
Competencia [

O,

Capacitacion

mantiene los registros de
los empleados que han
recibido esta introduccion
(Registro de Induccién).

Los entrenamientos de
induccion se realizan
durante las primeras
semanas de trabajo de
un empleado.

Entrega de
Documentacion a los
Nuevos colaboradores
y al Jefe de Némina.

- Reglamento Interno
(Colaborador).

- Copia de Aviso de

Asistente de
RRHH.

entrada al IESS.

- Copia del contrato

de trabajo.

- Copia Doc.|e Jefe
Personales. inmediato

- Evaluar desempefio

Asistente de
RRHH.

del personal en Periodo

de Prueba para

determinar posterior

estabilidad, utilizando

los formatos de acuerdo

a la funcion.

e Directores

- Detectar o Gerentes
Necesidades de|, Jefaturas
Capacitacion o Jefe de
conjuntamente con

RRHH. El Gerente de la| 1rcaror®

planta industrial/ Jefes
son responsables de
asegurar que sus

empleados reciban el
entrenamiento
especifico por tarea

apropiado dara a
conocer estas
necesidades al personal
de RRHH.

- Elaboracion Plan de
Capacitacion
determinando
participantes, temas,
institutos o instructores y
fecha probable.

- Aprobacion del Plan
de capacitacion  por

Registro de Entrega
de Reglamento
interno

F-PA201-10

Evaluacion
Periodo de Prueba
F-PA201-04

Diagnostico de
necesidades de
capacitacion y
evaluacion de
eficacia de
capacitacion
ejecutada
F-PA201-06

Plan de
Capacitacion
F-PA201-08

Capacitacion
Ejecutada
F-PA201-09

Capacitacion Interna
F-PA201-07

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Procedimiento Calificacion de
Competencias y Capacitacion

Cédigo: PA-02-01

Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015
DOCUMENTOS
DIAGRAMA DE FLUJO ACTIVIDADES RESPONSABLE ASOCIADOS
parte de la VP de
RRHH.
- Ejecucion y Control
del Plan de
Capacitacion.
- Eventos Formativos
realizados en la planta
industrial, se registran
en el formato F-PA201- Evaluacion de
07 para enviar a RRHH Desempefio.
o Jefe
inmediato
Evaluacion ) * Asistente de
D = Anualmente se evalua el| RRHH
esempeng/ SR desempefio del personal
Competencia .
para determinar su
mejoramiento 0 nuevas
necesidades, utilizando
los formatos de acuerdo
a la  funcién que
( FINAL ) desempefien.
6. ANEXOS
N/A
7. REGISTROS
Codigo Nombre Ubicacion Tlempc_o 'cle Responsable
retencién
Carpeta Requerimiento de Jefe de
F-PA201-01 Requerimiento de Personal Permanente Desarrollo
Personal
Humano
i - Jefe de némina
F-PA201-02 SeIecm_on de  Personal Carpeta Requerimiento de Permanente y Coordinadora
(Entrevista) Personal P
de Némina
Jefe de némina
F-PA201-03 Registro de Induccion Carpeta de cada colaborador Permanente y Coordinadora
de Némina
Evaluacién  Periodo de Jefe de nomina
F-PA201-04 Carpeta de cada colaborador Permanente y Coordinadora
Prueba P
de Némina
F-PA201-05 Descripcion del Cargo Carpeta de cada colaborador Permanente AnallstHal_?e RR-
Diagnostico de necesidades
de capacitacion y Jefe de
F-PA201-06 . . Carpeta de Capacitacion 1 afio Desarrollo
evaluacién de eficacia de H
IR umano
capacitacion ejecutada
Area de
F-PA201-07 Capacitacion Interna. Carpeta de Capacitacion 1 afio Recursos
Humanos Local
. . Jefe de
F-PA201-08 Plan de Capacitacion Electrénico: Carpeta Registros 1 afio Desarrollo
Fisico: carpeta de capacitacion Humano
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Procedimiento Calificacion de
Competencias y Capacitacion

Cédigo: PA-02-01

Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

Codigo

Nombre

Ubicacion

Tiempo de
retencion

Responsable

F-PA201-09

Capacitacion Ejecutada

Carpeta Registros

3 afios

Jefe de
Desarrollo
Humano

F-PA201-10

Registro de entrega de
Reglamento Interno.

Archivadores de acuerdo a la
empresa

Permanente

Asistente de
Recursos
Humanos

N.A.

Evaluacion Desempefio

Carpeta de cada colaborador

3 afios

Jefe de
Desarrollo
Humano

N.A.

Documentos Personales

Carpeta de cada colaborador

Permanente

Jefe de nébmina
y Coordinadora
de Némina

N.A.

Informe de Seleccion

Externa

Carpeta de cada colaborador

Permanente

Jefe de nébmina
y Coordinadora
de Némina

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Procedimiento PA-02-02

Formacion Preventiva

Revision n°: 01

Fecha de emision: Sep28/2015

Control de cambios
Revisién Hojas Afectadas Causa
01 Todas Primera Emision
Cargo Firma
Revision Vicepresidente de RRHH VP RHH
Aprobacién Vicepresidente Técnico VPT
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Cédigo: PA-02-02

Procedimiento Formacién Preventiva Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

OBJETO

Este procedimiento tiene por objetivo describir el sistema aplicado por la planta industrial para
asegurar una formacion preventiva especifica y adecuada al personal, describir las acciones
destinadas a poner de manifiesto las necesidades de formacion del personal y los sistemas
que se utilizan para satisfacerlas, asi como describir los documentos y registros que
evidencien el cumplimiento de los objetivos citados anteriormente.

ALCANCE
Este procedimiento es de aplicacién a la planta industrial que tiene relacion con el Sistema de
Gestion de la Calidad.

REFERENCIAS
Como referencia basica para la elaboracion de este procedimiento se han tomado los criterios
establecidos en el siguiente documento:

* Manual del Sistema de Gestion de Calidad
* PG-01 Procedimiento para la elaboracién de documentos

GENERALIDADES
41 Definiciones

Tutores
Colaboradores de la planta industrial que transmiten la formacion practica en el puesto de
trabajo al personal de nuevo ingreso, promociones, traslados, sustitutos o de forma continua.

Formacién continua

Formacion que se imparte con objeto de completar la formacion inicial, sin que forme parte de
un aprendizaje concreto. Pretende responder a la evolucion de los métodos laborales y al
progresivo desarrollo de las competencias y calificaciones del personal.

4.2 Abreviaturas.

e SGC: Sistema de Gestion la Calidad
e PF: Plan de Formacion

4.3 Responsabilidades
4.31 El departamento de RRHH es responsable de:

- Coordinar las actividades de formacion inicial o induccion del personal

- Verificar y certificar la idoneidad del personal de nuevo ingreso o de aquel que realice
sustituciones.

- Crear y mantener el archivo del plan de formacion preventiva y capacitaciones dadas.

- Crear y mantener el archivo del personal formado.

- Comunicar al area de Seguridad la prevision de puestos de nueva creacion y/o los
cambios de puestos de trabajo en su area.

- Elaborar el plan de formacion.

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Codigo: PA-02-02
Procedimiento Formacion Preventiva Revisién: 01
Fecha de emision:
Sep28/2015
DESCRIPCION
5.1 Formacién del personal de nuevo ingreso

La formaciéon sera impartida previamente a la incorporacion efectiva del empleado al puesto
de trabajo.

La planificacion y desarrollo de la formacién del personal de nuevo ingreso le corresponde al
departamento de Recursos Humanos.

El programa de Formacion inicial estéd compuesto de dos partes:

- Conocimientos generales teoricos
- Aptitud practica.

5.1.1 Conocimientos generales tedricos. Esta fase de la formacion comprende:

¢ Conocimiento de la Organizacion: Empresa, Organigrama, Productos, Reglamento Interno.
e Conocimiento del Sistema de Gestion de la Calidad.

5.1.2  Aptitud practica.

Conocimientos de Funciones: Finalizada la etapa anterior, el Responsable del area elige un
Tutor/Tutores entre los componentes del puesto de trabajo donde prestara sus servicios, quien
le transmite de forma practica, los conocimientos especificos del citado puesto de trabajo y en
especial, los Procedimientos, Normas, e Instrucciones demandadas por el SGC, asi como la
realizacion del trabajo supervisado.

Descripcion de Cargo: Funciones, Tareas, Responsabilidades

Normas de Seguridad y Medio Ambiente: La formacion en Seguridad & Salud vy
Medioambiente, generalmente esta a cargo del Jefe de Seguridad, quien después de darles la
bienvenida registra sus datos y firmas en el Registro Listado del Personal F-PA202-01 en cuyo
formato se registran los nombres, apellidos, fecha de ingreso, puesto de trabajo el cual ha sido
asignado y su firma, luego los lleva a un recorrido por la planta para mostrarles los procesos
de la empresa y el sector especifico a donde han sido asignados para laborar, expresandoles
en forma general la labor a realizar y el reconocimiento de los riesgos a que se expondran. En
el trayecto se les va mostrando las maniobras que se realizan en el lugar, con el propdsito
que se ambienten al trabajo.

La realizaciéon de la formacion es verificada por el Departamento de Recursos Humanos, el
personal de Recursos Humanos asignado certifica la formacién inicial impartida por medio del
Registro de Induccion (Formato F-PA201-03), que forman parte de los registros de calificacion
del personal y que es archivado en el Departamento de Recursos Humanos, oficina Matriz, de
acuerdo a lo establecido en el Procedimiento PA-02-01 Calificacion de Competencias y
Capacitacion, pudiendo incorporarse efectivamente a partir de ese momento al puesto de
trabajo.

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Codigo: PA-02-02
Procedimiento Formacion Preventiva Revisién: 01
Fecha de emision:
Sep28/2015
5.2 Formacion del personal por cambio de puesto de trabajo.

Cuando se produzca un cambio en el puesto de trabajo de cualquier persona de la plantilla de
la planta industrial afectada por este procedimiento, se procede Unicamente a realizar la etapa
de formacion de “Aptitud practica’, si ésta no estuviera previamente acreditada en su
expediente, tal y como se recoge en el apartado anteriormente descrito (5.1.2. Aptitud
practica).

5.3 Sustituciones del personal.

Cuando sea preciso realizar la sustitucion temporal de un trabajador, ésta puede realizarse de
dos formas:

- Sustitucion con personal de némina.
- Sustitucion por contratacion de personal no fijo.

En el caso de sustitucion con personal de némina de la planta industrial, el Jefe del area
correspondiente comunicara al Departamento de Recursos Humanos la sustitucion y
procedera tal y como se indica en el apartado “Formacion del personal por cambio de puesto
de trabajo”, con la emision del Registro de Induccién Formato F-PA201-03, llenando
Unicamente los campos de la formacion dada (apartados 3 y 4 del F-PA201-03).

En el caso de sustitucion por contratacion de personal no fijo: en este caso se procede a
impartir los conocimientos exigidos en el apartado “Formacién del personal de nuevo ingreso”.

5.4 Formacion continua del personal.

Al menos una vez al afo, el Departamento de Recursos Humanos se relune con los Gerentes
y Jefes de areas y establecen las necesidades de formacion preventiva interna del personal,
las personas, los puestos de trabajo y las prioridades, teniendo en cuenta las caracteristicas
de los trabajos a realizar, su conexion con el Sistema de Gestion de la Calidad, los resultados
de las inspecciones, investigaciones y estadisticas de los accidentes.

5.41 Plan de Formacioén Interno (PF)

Con la informacion anterior, el Departamento de Recursos Humanos elabora el plan de
formacion, donde se detallan los siguientes aspectos:

[1 Cursos a impartir y fechas previstas.
[J Personas a participar.

[1 Duracion de los cursos.

[ Tutores.

[1 Objetivos

En aquellos casos que se detecten necesidades de formacion externas, estas se canalizaran
al Departamento de Recursos Humanos Matriz y se gestionaran de acuerdo al Procedimiento
PA-02-01 Calificacion de Competencias y Capacitacion.

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Procedimiento Formacion Preventiva

Cédigo: PA-02-02

Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

5.4.2

Aprobacién del Plan de Formacion Interno

Una vez elaborado el PF, sera presentado al Vicepresidente Técnico y Vicepresidente de
RRHH para su aprobacion (F-PA202-02).

5.5

Registros de formacion.

Los registros de asistencia a las actividades de formacion interna preventivas se elaboran en
el formato F-PA201-07 y los mantiene el Departamento de Recursos Humanos.

ANEXOS
N/A
REGISTROS
Codigo Nombre Ubicacion Tlempc.o 'de Responsable
retencién
. . Jefe de
F-PA202-01 Registro Listado del Carpeta de Capacitacion Permanente Desarrollo
personal Humano
Carpeta de Capacitacion Jefe de nébmina
F-PA202-02 Plan de Formacién Departamento de Recursos | Permanente y Coordinadora
Humanos Local. de Némina
Registro Capacitacion Jefe de némina
F-PA201-07 9 P Carpeta de Capacitacion Permanente y Coordinadora
Interna. P
de Némina
Jefe de némina
F-PA201-03 Registro de Induccién Carpeta de Capacitacion Permanente y Coordinadora

de Némina

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Requerimiento de Personal

Cargo:
# Vacantes: Fecha realizado:
Area Solicitante: Jefe:

ORIGEN DE LA VACANTE:

Nueva posicion |:|

Comisiones

[]

Renuncia de Titular |:| Eventual |:|
Promocién |:| Despido |:|
ADICIONALES:

Sobre tiempo [] Bono de Eficiencia []
Transporte |:| Otros:

Firma de Solicitante

| Reservado Recursos Humanos|

Fecha de recepcion:

Sueldo: T. Contrato:

OBSERVACIONES

Recibido RRHH

F-PA201-01 Rev. 01
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Seleccion del Personal (Entrevista)

NOMBRE DEL
CANDIDATO:
CARGO QUE ASPIRA: | TOTAL
DPTO.
LOS FACTORES SERAN CALIFICADOS CON LA SIGUIENTE ESCALA:
5: EXCELENTE 4: MUY BUENO 3: BUENO 2: REGULAR 1: INSUFICIENTE
FACTORES PUNTOS
5 4 3 2 1

1) GRADO DE CONOCIMIENTO Y EDUCACION

Tiene el postulante la educacion apropiada y los conocimientos que el
cargo exige.

2) GRADO DE EXPERIENCIA 'Y HABILIDADES DESARROLLADAS
Sus actividades anteriores lo capacitan para ejercer las tareas que el cargo
requiere.

3) APTITUDES

Se advierte en el candidato: iniciativa, capacidad de analisis, buena
percepcion, razonamiento, criterio, etc.

4) PERSONALIDAD
Equilibrada, con actitudes favorables para el ejercicio del cargo.

5) COMUNICACION
Posee vocabulario adecuado, fluido, su expresion es clara y decidida.

6) PRESENTACION PERSONAL
Presentacion adecuada, buena imagen en su aspecto general.

7) PUNTUALIDAD
Acudio a la hora indicada o justificé su inasistencia o retraso.

Ultimo trabajo:
Motivo salida: Tiempo: Aspiracidon Sueldo

Jefe inmediato:

Mejores cualidades:

Puntos débiles:

A qué dedica su tiempo libre:

Aspectos Familiares:

Nivel de Estudios y Experiencias:

OBSERVACIONES

ACEPTADO | RECHAZADO | BANCO DE DATOS 1

FECHA ENTREVISTADOR

F-PA201-02 Rev.01 Pagina 1 de 1



Evaluacion Periodo de Prueba

EMPRESA: CONTRATO A PRUEBA I:l CONTRATO EVENTUAL I:l
Dpto. Recursos Humanos Nivel
Nombre: Cargo:
Dpto./Agencia: e
Evaluacion: 90 dias |:| 6 meses |:| 1 afio I:l
Fecha de Ingreso : Fecha de Vencimiento :
. o » - PUNTUACION
Favor evalte utilizando puntuacion numérica del 1 al 4 - > 3 7
. Insati Poco Satis Muy
COMPETENCIAS DESCRIPCION NSAUS™ | satisfac- | 2 o | Satisfac-
factorio . torio )
torio torio
Promedio ] PUNTAJE
Aclare las Puntuaciones 1 6 4
El Evaluado se compromete a mejorar en las Competencias:
Firma del Evaluador Firma del Evaluado
Cumple Requisitos del Cargo SI( ) NO( )
Renovacion del Contrato SI( ) NO( )
Fecha: Fecha:

Evaluado por:
Observaciones:
Enviado el: Recibido el:

201-04 Rev. 01 Pagina 1 de 1



Descripcion del Cargo

1.- IDENTIFICACION DEL CARGO

Titulo del puesto:
Tipo de Cargo:
Area-Departamento:
Reporta a:
Supervisa a:
Reemplazado por:

VVVVYVYYVYY

4.- RESPONSABILIDADES

5.- AUTORIDAD:

6.- RELACIONES INTERNAS

7.- RELACIONES EXTERNAS

ESPECIFICACION DEL PUESTO

PERFIL
> Edad:
> Sexo:

> Estado Civil:

> Experiencia:

> Educacion Formal:

> Entrenamiento:

> Habilidades:

F-PA201-05 Rev. 01 Pagina 1 de 2



Descripcion del Cargo

Firma del Jefe de Area: Firma del Titular del Puesto:

Fecha:

FP.RHH.001-05 Rev. 01 Pagina 2 de 2



Diagnostico de necesidades de capacitacion y evaluacion de eficacia de capacitacion ejecutada

DEPARTAMENTO: GERENTE O JEFE DE AREA:
NOMBRES O CARGOS DE LOS <
< PROBLEMA ESPECIFICO QUE SE DESEA NOMBRE DEL CURSO QUE AYUDARA A
COLABORADORES QUE TOMARAN SOLUCIONAR ALCANZAR ESTE OBJETIVO FECHAS OPORTUNAS
EL CURSO
En general como evalua la eficacia de las capacitaciones ejecutadas:
D Muy bueno D Bueno D Regular D Malo

Sugerencias:

Jefe de Desarrollo Humano

F-PA201-06 Rev. 01

Jefe de Area y/o Gerente
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Capacitacion Interna

Tema:
Instructor: Fecha:
Seccioén: Duracion:
Documentos (Diploma) [ ] si [ INo Costo:
PARTICIPANTES
# APELLIDOS NOMBRES # CEDULA CARGO FIRMA

Coordinador:

F-PA201-07 Rev. 01




Plan de Capacitacion

Participante

Departamento

Tema

Mes

Observaciones

F-PA201-08 Rev. 01
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Capacitacion Ejecutada

Centro de Capacitacion

Fecha Total Horas Costo Documento Financiamiento Observaciones
Instructor

Participante Cédula Cargo Area Tema

RR-HH

F-PA201-09 Rev. 01 Pagina 1de 1



Entrega de Reglamento Interno

Para:
Fecha:

Adjunto remito sus documentos de ingreso, los cuales agradeceria firmarlos
como se indica a continuacion y devolverlos inmediatamente al Dpto.
Recursos Humanos.

e Contrato de Trabajo 3 firmas

e Aviso de Entrada 1 firma

e Datos Personales 1 firma y completar informacion
Asi mismo adjunto el Reglamento Interno de Seguridad y Salud, por lo que
solicito devolver firmado el presente documento como constancia de haberlo
recibido

Atentamente,

Dpto. RR- HH.

Firma de la persona que recibe el documento:

F-PA201-10 Rev.01

Entrega de Reglamento Interno

Para:
Fecha:

Adjunto remito sus documentos de ingreso, los cuales agradeceria firmarlos
como se indica a continuacion y devolverlos inmediatamente al Dpto.
Recursos Humanos.

¢ Contrato de Trabajo 3 firmas
e Aviso de Entrada 1 firma
e Datos Personales 1 firma y completar informacion

Asi mismo adjunto el Reglamento Interno de Seguridad y Salud, por lo que
solicito devolver firmado el presente documento como constancia de haberlo
recibido

Atentamente,

Dpto. RR- HH.

Firma de la persona que recibe el documento:

F-PA201-10 Rev.01



Entrega de Reglamento Interno

Para:
Fecha:

Adjunto remito sus documentos de ingreso, los cuales agradeceria firmarlos
como se indica a continuacion y devolverlos inmediatamente al Dpto.
Recursos Humanos.

e Contrato de Trabajo 3 firmas

e Aviso de Entrada 1 firma

e Datos Personales 1 firma y completar informacion
Asi mismo adjunto el Reglamento Interno de Seguridad y Salud, por lo que
solicito devolver firmado el presente documento como constancia de haberlo
recibido

Atentamente,

Dpto. RR- HH.

Firma de la persona que recibe el documento:

F-PA201-10 Rev.01

Entrega de Reglamento Interno

Para:
Fecha:

Adjunto remito sus documentos de ingreso, los cuales agradeceria firmarlos
como se indica a continuacion y devolverlos inmediatamente al Dpto.
Recursos Humanos.

e Contrato de Trabajo 3 firmas

¢ Aviso de Entrada 1 firma

e Datos Personales 1 firma y completar informacion
Asi mismo adjunto el Reglamento Interno de Seguridad y Salud, por lo que
solicito devolver firmado el presente documento como constancia de haberlo
recibido

Atentamente,

Dpto. RR- HH.

Firma de la persona que recibe el documento:

F-PA201-10 Rev.01



Registro Listado del Personal

Fecha de Emision:

APELLIDO PATERNO

APELLIDO
MATERNO

NOMBRES

FECHA
INGRESO

AREA

FIRMA
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Procedimiento PO-01-01

Ventas

Revision n°: 01

Fecha de emision: Sep28/2015

Control de cambios
Revisién Hojas Afectadas Causa
01 Todas Primera Emision
Cargo Firma
Revision Vicepresidente Comercial VPC
Aprobacién Vicepresidente Técnico VPT
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Procedimiento de Ventas

Cédigo: PO-01-01

Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

@ A~ 0D =

[0 723 1 10 3
Y 037 Y1 3
REFERENCIAS . ......coiietiiiiiieeiieisisiasreatassressareassrensssessssanssresssresssssnssressssensenssrenssrenssrennsns 3
GENERALIDADES ........ooetiiiiiieiieiieesiissstesssessseesssrasssrassssnssssnsssressssnsssssnsssmnsenssnsnsssanssren 3
(0] 5T 0 3] 2Tod (o] N R 3
5.1 Ventas de ProduUCEOS.........cuieeiieeumeeiiicrnensnessssssssseree s e s e s s sssnsasssssssssssssssmmensnnnsnnsssnsssssssnnerens 3
5.2 Comunicacion CON €l ClIENLE ........euueeiiciiiirrr s rrr s e rr e e s e e s e s ss s rr s e e srnnn s s s sssssnnnnenens 4
5.3 Evaluacion de la Satisfaccion del Cliente .........cccccceerririiiiiiinirireeeeeeeee s s s e s e ens s ssssssnes 4
Y 1 0 4
REGISTROS ... ..ttt e ree et re s s rea s s aa s ran s saasssaassraassrassstansssesssnsssanssransssnnnsrennnrs 4

indice

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial

Pagina 2 de 4




Cédigo: PO-01-01

Procedimiento de Ventas Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

OBJETO
Asegurar que los requerimientos de los clientes sean adecuadamente identificados y
garantizar su cumplimiento. Adicionalmente, establecer canales de comunicacion con los
clientes.

ALCANCE
Aplica a las ventas realizadas por la planta industrial.

REFERENCIAS
Como referencia basica para la elaboracion de este procedimiento se han tomado los criterios
establecidos en el siguiente documento:

* Manual del Sistema de Gestion de Calidad
* PG-01 Procedimiento para la elaboracién de documentos

GENERALIDADES

No aplica

DESCRIPCION

5.1 Ventas de Productos

Ventas de Productos para el Mercado Reposicion y para Exportacion

Pedido Factibilidad Confirmacion
Técnica Operacional Financiera al Cliente

Estado de Planificador de la e-mail
Amortiguadores N/A Produccion N/A telefonica
(PSE - PT) ) visita personal
Pedidos normales vy Gerente de e-mail
extraordinarios  (e- | N/A Planta (e-mail a|N/A telefonica
mail) Ventas) visita personal

En los pedidos se identifican como requisitos complementarios a los establecidos por el
cliente:

¢ Requerimientos legales y reglamentarios relacionados con el producto
¢ Condiciones de entrega y garantias.

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Procedimiento de Ventas

Cédigo: PO-01-01

Revision: 01

Fecha de emision:

Sep28/2015

5.2

Comunicacion con el cliente

Informacion del Producto y de
la prestacién del servicio

Consultas, Pedidos,
Modificaciones

Retroalimentacion, Quejas

Gerente de Ventas
Subgerente de Ventas
Representantes de Ventas

Gerente de Ventas

Subgerente de Ventas

Representantes de
Ventas

Gerente de Ventas

Subgerente de Ventas

Representantes de
Ventas

Los responsables de la Informacion del Producto son los encargados de mantener
comunicados a los clientes de cualquier actualizacion en la informacién de contacto.

5.3

Evaluacion de la Satisfaccion del Cliente

Para la evaluacion de la satisfaccion del cliente se utiliza el mismo formato con una frecuencia
anual. El Gerente de Ventas es responsable de hacer el seguimiento respectivo.

Dichas encuestas son utilizadas en las reuniones de Revision Gerencial para la toma de
acciones correctivas, preventivas y de mejora necesarias.

ANEXOS

N/A

REGISTROS

Cadigo Nombre Ubicacién Tiempo de retencion Responsable
NA S stoneién dol Gllents raestan 1afio Gerente de Ventas

Informacién confidencial para uso exclusivo de la planta industrial
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Descripcién del Cargo

1.- IDENTIFICACION DEL CARGO

VVVVYVYYVYYVY

Titulo del puesto: Administrador de SGC

Tipo de Cargo: Administrativo

Area-Departamento: Seguridad, Salud y Ambiente

Reporta a: Gerente de Seguridad, Salud y Ambiente
Supervisa a: N.A.

Reemplazado por: Gerente de Seguridad, Salud y Ambiente.

4.- RESPONSABILIDADES

Cumplir con las politicas, objetivos y programas correspondientes al SGC, siendo conscientes
del impacto de sus acciones en el logro de los resultados de la empresa.

Cumplir con los planes de las acciones correctivas y preventivas o de mejora.

Administrar la documentacién del SGC.

Controlar y Publicar la documentacion del SGC.

Elaborar el Programa y Plan anual de auditorias.

Coordinar con las certificadoras las auditorias externas.

Supervisar el cumplimiento del programa y plan de auditorias.

Planificar y ejecutar las auditorias ambientales de la planta.

Realizar el seguimiento de los reportes de novedades generados en la planta.

Asegurarse de conocer los requisitos del cliente.

Responsable de las inspecciones de evidencia de funcionamiento de los procedimientos y de la
politica del SGC.

Mantener el contacto con las empresas certificadoras y auditores para la coordinacion de los
planes de auditorias y planes de accidén que surjan de los hallazgos de auditoria externa.
Verificar el cumplimiento del plan de manejo ambiental de la planta.

Realizar el seguimiento de las no conformidades y requerimiento de acciones correctivas y
preventivas junto con los responsables de los procesos.

Cumplir con los protocolos y requerimientos dentro de normas de gestion y documentos
aplicables.

Comunicar a su jefe inmediato la deteccion de cualquier situacién que pueda desembocar un
reclamo del cliente.

5.- AUTORIDAD

Detener procesos operativos en su puesto de trabajo que ponga en riesgo la calidad de
nuestros productos o riesgos laborales intolerables para si mismo o sus companeros de
trabajo.
Sugerir cambios en documentos o especificaciones para mejoramiento de los procesos a su
cargo.

6.- RELACIONES INTERNAS

Todo el personal de la empresa.

7.- RELACIONES EXTERNAS

Proveedores/ contratistas.
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Descripcién del Cargo

ESPECIFICACION DEL PUESTO

PERFIL

>

Edad: A partir de 28 afios.

Sexo: Indiferente.

Estado Civil: Indiferente.

Experiencia: Al menos dos afos en posiciones similares.

Educacion Formal:

¢ Ingeniero Industrial, Ingeniero en Auditoria y Control de Gestion de Procesos o afines.

Entrenamiento:

Auditor Lider en Sistemas de Gestion ISO 9001:2008.
Hojas de Seguridad.

Plan de Emergencia.

Train the trainers.

Habilidades:

Trabajo en equipo.
Enfoque a clientes.
Orientacién a la accion.
Flexibilidad al cambio.

Firma del Jefe de Area: Firma del Titular del Puesto:

Fecha:
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Descripcién del Cargo

1.- IDENTIFICACION DEL CARGO

VVVVYVYYVYYVY

Titulo del puesto: Jefe de Calidad

Tipo de Cargo: Administrativo
Area-Departamento: Calidad

Reporta a: Gerente de Planta

Supervisa a: Laboratorista e Inspectores de Calidad
Reemplazado por: Gerente de Planta.

4.- RESPONSABILIDADES

Cumplir con las politicas, objetivos y programas correspondientes al SGC, siendo conscientes
del impacto de sus acciones en el logro de los resultados de la empresa.

e Cumplir con los planes de las acciones correctivas y preventivas o de mejora.

¢ Responsable del proceso de Control de Calidad.

o Cumplir con las politicas y objetivos de calidad, emitiendo especificaciones y estandares para
materias primas, productos semielaborados, inspecciones de puntos criticos de control en los
procesos y del producto final.

¢ Mantener un sistema adecuado de inspeccion y analisis de la calidad de las materias primas,
productos semielaborados y terminados, dando una informacion continua para la aceptacion o
rechazo de las mismas, manteniendo los registros de calidad respectivos.

o Mantener actualizadas las especificaciones para materias primas y procesos, productos
semielaborados y productos terminados.

o Mantener cada etapa del proceso bajo control a través de la recoleccion y revision diaria de los
datos de inspeccion.

¢ Realizar las tareas adicionales asignadas por du Jefe Inmediato.

5.- AUTORIDAD

Detener procesos operativos en su puesto de trabajo que ponga en riesgo la calidad de
nuestros productos o riesgos laborales intolerables para si mismo o sus companeros de
trabajo.

6.- RELACIONES INTERNAS

Todo el personal de la empresa.

7.- RELACIONES EXTERNAS

Proveedores/ Clientes.
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Descripcién del Cargo

ESPECIFICACION DEL PUESTO

PERFIL

> Edad: A partir de 30 afos.

> Sexo: Indiferente.

> Estado Civil: Indiferente.

> Experiencia: 3 a 5 afios en posiciones similares.

> Educacion Formal:

¢ Ingeniero Industrial, Mecanico o Quimico.

> Entrenamiento:

Metrologia.

Hojas de Seguridad.
Plan de Emergencia.
Train the trainers.

> Habilidades:

Trabajo en equipo.
Enfoque a clientes.
Orientacién a la accion.
Flexibilidad al cambio.
Desarrollo de Subalternos.

Firma del Jefe de Area: Firma del Titular del Puesto:

Fecha:
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Descripcién del Cargo

1.- IDENTIFICACION DEL CARGO

VVVVYVYYVYY

Titulo del puesto: Jefe de Planta

Tipo de Cargo: Administrativo
Area-Departamento: Produccion
Reporta a: Gerente de Planta
Supervisa a: Supervisor de Produccion
Reemplazado por: Gerente de Planta.

4.- RESPONSABILIDADES

Cumplir con las politicas, objetivos y programas correspondientes al SGC, siendo conscientes
del impacto de sus acciones en el logro de los resultados de la empresa.

o Cumplir con los planes de las acciones correctivas y preventivas o de mejora.

e Sugerir posibles estrategias, programas y mejoras al Jefe inmediato para revision y
aprobacion.

e Evaluar las posibilidades de aumentar la eficiencia de las maquinas, reduciendo tiempos de
setup.

e Asegurar la ejecucion de las 6rdenes de fabricacion para garantizar la disponibilidad de los
productos.

e Asegurar la rotacion de inventarios, cumpliendo con los estandares de calidad requeridos.

e Coordinar con el Gerente de Ingenieria y Gerente de Planta los mantenimientos preventivos o
trabajos varios en funcién de los niveles de stock para garantizar la disponibilidad de los
productos para los clientes.

e Administrar y actualizar las tasas de produccion de cada proceso en el sistema de computo.

e Asegurar que los parametros de calidad se cumplan en cada etapa del proceso.

¢ Realizar las tareas adicionales asignadas por du Jefe Inmediato.

5.- AUTORIDAD

Detener procesos operativos en su puesto de trabajo que ponga en riesgo la calidad de
nuestros productos o riesgos laborales intolerables para si mismo o sus compaferos de
trabajo.

6.- RELACIONES INTERNAS

Todo el personal de la empresa.

7.- RELACIONES EXTERNAS

Proveedores/ Clientes.

F-PA201-05 Rev. 01 Pagina 1 de 2



Descripcién del Cargo

ESPECIFICACION DEL PUESTO

PERFIL

> Edad: A partir de 30 afos.

> Sexo: Indiferente.

> Estado Civil: Indiferente.

> Experiencia: 3 a 5 afios en posiciones similares.

> Educacion Formal:

¢ Ingeniero Industrial, Mecanico o Quimico.

> Entrenamiento:

¢ Hojas de Seguridad.
e Plan de Emergencia.
e Train the trainers.

> Habilidades:

Trabajo en equipo.
Enfoque a clientes.
Orientacién a la accion.
Flexibilidad al cambio.
Desarrollo de Subalternos.

Firma del Jefe de Area: Firma del Titular del Puesto:

Fecha:
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Anexo 7



Registro de Datos R&R
REPETIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD DE DISPOSITIVOS

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

Balanza Empastadora

No. DEL DISPOSITIVO :

B018

CARACTERISTICA :

TIPO DE DISPOSITIVO :

Peso Placa Derecha F30 Balanza
ESPECIFICACION : FECHA :
N.A. Noviembre18/2015
INTENTOS OPERADORES PIEZAS :
r= 3 3 n= 10
Columna 1 E 3 1 | 2 3 1 | 2 | 3
Operador Operador A Operador B Operador C
Muestra 1er. INT. |2do.INT.| 3er.INT | 1er.INT.| 2do. INT.| 3er.INT | 1er.INT. |2do. INT.| 3er. INT
1 77,0290 76,6554 | 79,4355 | 76,7068 | 77,8538 | 77,0383 | 79,5093 | 75,3634 | 78,5834
2 76,2196 77,0598 | 76,0854 | 77,3793 | 80,3283 | 77,3806 | 77,8639 | 74,9703 | 80,1376
3 79,5253 74,9762 | 77,9718 | 75,6965 | 78,3482 | 76,8985 | 79,0787 | 75,5338 | 76,3239
4 79,2571 77,7925 | 75,8017 | 76,7544 | 77,2571 | 73,5265 | 77,1233 | 78,2332 | 78,1127
5 75,3319 78,3988 | 77,3194 | 76,4867 | 74,2022 | 74,6406 | 75,1090 | 75,4278 | 74,9795
6 77,3119 76,7334 | 75,6134 | 77,8470 | 79,3091 | 80,6491 77,4280 | 76,0127 | 75,9231
7 72,2237 78,1476 | 76,5277 | 75,7610 | 76,3200 | 79,2104 | 79,3078 | 74,3511 | 81,7249
8 75,5666 76,4982 | 77,0391 | 78,1669 | 76,9191 | 76,1114 | 77,8955 | 79,2354 | 78,2374
9 79,5359 78,3090 | 75,4984 | 75,1640 | 74,6517 | 76,7328 | 76,8348 | 77,2276 | 77,5266
10 77,3304 75,8172 | 78,3793 | 76,0098 | 76,7078 | 77,8696 | 79,3332 | 79,3272 | 76,3301

Observaciones:




Registro de Datos R&R
REPETIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD DE DISPOSITIVOS

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: No. DEL DISPOSITIVO :
Balanza Empastadora B018
CARACTERISTICA : TIPO DE DISPOSITIVO :
Peso Placa lzquierda F30 Balanza
ESPECIFICACION : FECHA :
N.A. Noviembre18/2015
INTENTOS OPERADORES PIEZAS :
r= 3 3 n= 10
Columna 1 IE: 3 1 | 2 | 3 1 | 2 | s
Operador Operador A Operador B Operador C
Muestra 1er. INT. |[2do.INT.| 3er.INT | 1er.INT. | 2do. INT.| 3er. INT | 1er. INT. | 2do. INT.| 3er. INT
1 78,7807 77,2594 | 76,8044 | 77,3827 | 77,0573 | 76,5002 | 74,9719 | 78,9374 | 77,2569
2 76,9274 77,2210 | 78,3434 | 76,2007 | 77,2859 | 76,7985 | 76,8704 | 78,1743 | 74,0398
3 76,8289 76,4495 | 74,4561 | 76,2806 | 76,8871 | 78,2026 | 75,0960 | 75,9963 | 76,1654
4 77,4019 76,0695 | 77,7808 | 73,5541 | 77,4710 | 76,0266 | 80,7632 | 76,0893 | 79,6101
5 75,0098 77,8473 | 76,4537 | 76,6843 | 78,7156 | 76,5246 | 77,7962 | 78,2328 | 75,6405
6 75,3463 76,9307 | 78,2394 | 75,8967 | 74,9884 | 76,4602 | 77,0918 | 78,2139 | 74,0136
7 75,8295 75,7221 | 80,3772 | 74,7623 | 79,1134 | 77,9129 | 77,6594 | 75,6131 | 75,1554
8 78,6984 78,8560 | 76,1320 | 74,5878 | 76,5141 | 74,7691 | 76,6834 | 77,3762 | 76,8835
9 77,5609 76,8689 | 78,7829 | 79,0006 | 75,2470 | 74,3801 | 74,2950 | 76,0425 | 76,4697
10 75,2689 79,5598 | 77,0587 | 78,8544 | 74,5659 | 77,7085 | 79,4279 | 78,1333 | 76,4939

Observaciones:




Registro de Datos R&R
REPETIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD DE DISPOSITIVOS

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

Balanza Empastadora

No. DEL DISPOSITIVO :

B018

CARACTERISTICA :

TIPO DE DISPOSITIVO :

Peso Placa Derecha L30 Balanza
ESPECIFICACION : FECHA :
N.A. Noviembre18/2015
INTENTOS OPERADORES PIEZAS :
r= 3 3 n= 10
Columna 1 E 3 1 | 2 3 1 | 2 | 3
Operador Operador A Operador B Operador C
Muestra 1er. INT. |2do.INT.| 3er.INT | 1er.INT.| 2do. INT.| 3er.INT | 1er.INT. |2do. INT.| 3er. INT
1 75,6682 75,9279 | 75,5000 | 75,4915 | 75,6301 | 76,2834 | 76,3796 | 75,7813 | 76,4937
2 76,1392 75,0538 | 75,6573 | 75,4343 | 75,9405 | 76,6048 | 75,9943 | 75,0810 | 76,2346
3 76,4317 75,2903 | 75,8246 | 76,1194 | 75,8379 | 76,2305 | 75,1770 | 75,6797 | 75,4377
4 75,4602 75,8949 | 75,9400 | 74,4019 | 76,0229 | 76,7395 | 74,5039 | 74,8807 | 75,9291
5 76,1048 76,1191 | 77,3419 | 76,4510 | 75,6574 | 76,3318 | 76,5852 | 76,3654 | 76,1688
6 75,6502 76,3929 | 75,8196 | 76,5905 | 75,5028 | 75,9933 | 76,0274 | 76,2662 | 76,5042
7 76,0576 76,1515 | 76,1156 | 76,1515 | 75,7895 | 76,2649 | 75,8304 | 75,4499 | 75,8541
8 75,5186 76,7119 | 76,2852 | 76,1264 | 75,7700 | 76,2129 | 75,5483 | 76,1536 | 77,1649
9 75,7547 76,7982 | 75,4311 | 75,8143 | 76,1014 | 76,0141 75,7772 | 77,2634 | 75,8113
10 75,6624 75,6280 | 75,2927 | 75,0778 | 76,6037 | 75,2696 | 76,5912 | 76,1159 | 75,1400

Observaciones:




Registro de Datos R&R
REPETIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD DE DISPOSITIVOS

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: No. DEL DISPOSITIVO :
Balanza Empastadora B018
CARACTERISTICA : TIPO DE DISPOSITIVO :
Peso Placa lzquierda L30 Balanza
ESPECIFICACION : FECHA :
N.A. Noviembre18/2015

INTENTOS OPERADORES PIEZAS :
r= 3 3 n= 10

Columna 1 IE: 3 1 | 2 | 3 1 | 2 | s

Operador Operador A Operador B Operador C

Muestra 1er. INT. |[2do.INT.| 3er.INT | 1er.INT. | 2do. INT.| 3er. INT | 1er. INT. | 2do. INT.| 3er. INT
1 75,4734 76,1099 | 75,3289 | 76,1099 | 76,2245 | 76,0297 | 76,1035 | 75,4656 | 75,1076
2 75,7303 76,0246 | 75,3976 | 76,0246 | 76,4608 | 76,1400 | 76,9884 | 75,8257 | 76,0236
3 76,4612 75,9263 | 74,8286 | 75,9263 | 76,8078 | 75,5419 | 76,2533 | 75,3514 | 75,9823
4 75,5482 75,3453 | 75,8575 | 75,3453 | 76,3250 | 75,9163 | 75,1684 | 77,0902 | 74,7985
5 76,1025 76,6576 | 75,6623 | 76,6576 | 75,9941 | 74,6488 | 75,2045 | 75,1225 | 76,4510
6 76,3654 75,8531 | 75,1484 | 75,8531 | 76,1904 | 75,2411 | 76,8957 | 76,2732 | 76,5261
7 76,2314 77,0190 | 75,2556 | 77,0190 | 75,7973 | 75,9394 | 75,3591 | 75,6693 | 75,6254
8 75,9019 75,7726 | 76,5654 | 75,7726 | 75,7628 | 76,5213 | 75,6001 | 75,6948 | 75,4268
9 75,9353 76,1591 | 75,4625 | 76,1591 | 75,5776 | 76,2614 | 75,9796 | 76,5516 | 75,2824
10 74,7742 75,9425 | 76,3001 | 75,9425 | 76,0118 | 76,3713 | 75,5163 | 75,4263 | 75,4148

Observaciones:




Registro de Datos R&R
REPETIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD DE DISPOSITIVOS

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

Balanza Empastadora

No. DEL DISPOSITIVO :

B018

CARACTERISTICA :

TIPO DE DISPOSITIVO :

Peso Placa Derecha M30 Balanza
ESPECIFICACION : FECHA :
N.A. Noviembre18/2015
INTENTOS OPERADORES PIEZAS :
r= 3 3 n= 10
Columna 1 E 3 1 | 2 3 1 | 2 | 3
Operador Operador A Operador B Operador C
Muestra 1er. INT. |2do.INT.| 3er.INT | 1er.INT.| 2do. INT.| 3er.INT | 1er.INT. |2do. INT.| 3er. INT
1 88,2904 88,6943 | 87,5554 | 89,6820 | 88,8851 | 87,9184 | 88,1078 | 89,1480 | 89,0046
2 87,6664 89,8136 | 87,6398 | 89,7377 | 88,0268 | 88,1226 | 88,6977 | 87,5039 | 90,6666
3 88,8624 87,7448 | 88,5646 | 89,8913 | 88,7824 | 90,3637 | 90,6121 | 87,4659 | 89,5208
4 87,1566 87,6732 | 87,0841 | 88,6246 | 87,0754 | 87,8986 | 87,3102 | 88,5574 | 88,3950
5 89,5634 88,6342 | 88,4825 | 88,8525 | 88,1319 | 88,7384 | 89,1637 | 89,0135 | 87,3907
6 88,3602 89,2441 | 88,7950 | 89,6045 | 88,6337 | 89,6088 | 88,7729 | 90,4194 | 88,3849
7 87,3823 87,5603 | 89,5244 | 88,3253 | 87,3825 | 90,2951 90,4059 | 87,4136 | 88,1322
8 87,1534 89,1484 | 87,5158 | 88,8392 | 88,3244 | 89,9061 89,0420 | 86,9671 | 89,2104
9 89,0214 89,7184 | 87,8777 | 88,9013 | 89,9468 | 88,7163 | 86,8932 | 89,4142 | 88,6405
10 86,9182 90,2923 | 88,4381 | 88,6994 | 89,0024 | 86,1577 | 88,4312 | 90,6529 | 85,1920

Observaciones:




Registro de Datos R&R
REPETIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD DE DISPOSITIVOS

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: No. DEL DISPOSITIVO :
Balanza Empastadora B018
CARACTERISTICA : TIPO DE DISPOSITIVO :
Peso Placa lzquierda M30 Balanza
ESPECIFICACION : FECHA :
N.A. Noviembre18/2015
INTENTOS OPERADORES PIEZAS :
r= 3 3 n= 10
Columna 1 IE: 3 1 | 2 | 3 1 | 2 | s
Operador Operador A Operador B Operador C
Muestra 1er. INT. |[2do.INT.| 3er.INT | 1er.INT. | 2do. INT.| 3er. INT | 1er. INT. | 2do. INT.| 3er. INT
1 88,9484 89,0198 | 87,5391 | 88,4239 | 91,1305 | 88,2954 | 89,9698 | 86,3102 | 87,7440
2 88,9956 86,7627 | 87,7475 | 87,1643 | 90,0526 | 89,2610 | 89,7751 | 88,0833 | 88,2982
3 89,0696 88,9331 | 90,7560 | 87,5886 | 88,4769 | 88,6821 | 89,3333 | 89,9283 | 88,7984
4 87,8090 87,4153 | 87,1271 | 87,4795 | 88,7749 | 88,6624 | 87,7160 | 86,4473 | 89,3318
5 90,2756 91,5214 | 87,6459 | 89,5937 | 86,2921 | 88,5766 | 89,4490 | 87,2812 | 87,2757
6 86,9315 87,2885 | 86,6077 | 89,2707 | 90,8462 | 87,3802 | 87,4864 | 86,8616 | 88,0775
7 87,9713 89,5730 | 88,4408 | 86,9324 | 89,1242 | 88,9277 | 89,1758 | 88,4626 | 87,8441
8 89,0668 86,3592 | 87,2613 | 89,3893 | 88,7849 | 90,4470 | 93,1675 | 90,4504 | 87,8027
9 86,3170 87,8580 | 88,1090 | 88,3281 | 90,1950 | 88,8753 | 89,1167 | 90,3414 | 89,2618
10 89,0233 89,3870 | 90,0877 | 89,3313 | 89,4047 | 88,3404 | 85,9885 | 89,0676 | 88,0851

Observaciones:




Registro de Datos R&R
REPETIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD DE DISPOSITIVOS

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

Balanza Empastadora

No. DEL DISPOSITIVO :

B018

CARACTERISTICA :

TIPO DE DISPOSITIVO :

Peso Placa Derecha M30S Balanza
ESPECIFICACION : FECHA :
N.A. Noviembre18/2015
INTENTOS OPERADORES PIEZAS :
r= 3 3 n= 10
Columna 1 E 3 1 | 2 3 1 | 2 | 3
Operador Operador A Operador B Operador C
Muestra 1er. INT. |2do.INT.| 3er.INT | 1er.INT.| 2do. INT.| 3er.INT | 1er.INT. |2do. INT.| 3er. INT
1 93,2032 90,3386 | 92,9612 | 91,7529 | 93,2784 | 92,7474 | 92,5120 | 93,9426 | 94,1664
2 92,8739 94,5039 | 91,8704 | 92,5095 | 92,8262 | 90,3912 | 91,3534 | 93,6216 | 92,0579
3 93,7401 93,9133 | 95,3026 | 91,8777 | 93,4112 | 95,1955 | 94,1786 | 93,1580 | 92,6592
4 93,6514 94,3244 | 94,3048 | 94,3105 | 91,9216 | 91,7027 | 92,6286 | 91,5844 | 93,0479
5 92,5263 92,0468 | 93,5640 | 93,8957 | 90,2330 | 91,0354 | 95,5740 | 92,4065 | 93,8634
6 91,5920 92,6719 | 91,3472 | 93,2085 | 89,2340 | 91,4005 | 92,9325 | 91,3583 | 92,2434
7 92,8972 93,3988 | 95,6986 | 92,9666 | 92,7409 | 90,3494 | 91,8986 | 91,9307 | 92,1770
8 92,4215 91,0254 | 92,1609 | 91,7368 | 89,4557 | 93,2401 94,2722 | 90,8688 | 95,2019
9 91,9637 93,2127 | 92,1232 | 93,3466 | 94,5753 | 91,9639 | 90,6409 [ 93,9498 | 91,7649
10 94,2329 92,2573 | 91,3849 | 93,3614 | 92,0762 | 92,6341 94,5616 | 91,4115 92,9174

Observaciones:




Registro de Datos R&R
REPETIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD DE DISPOSITIVOS

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: No. DEL DISPOSITIVO :
Balanza Empastadora B018
CARACTERISTICA : TIPO DE DISPOSITIVO :
Peso Placa Izquierda M30S Balanza
ESPECIFICACION : FECHA :
N.A. Noviembre18/2015

INTENTOS OPERADORES PIEZAS :
r= 3 3 n= 10

Columna 1 IE: 3 1 | 2 | 3 1 | 2 | s

Operador Operador A Operador B Operador C

Muestra 1er. INT. |[2do.INT.| 3er.INT | 1er.INT. | 2do. INT.| 3er. INT | 1er. INT. | 2do. INT.| 3er. INT
1 92,9970 93,9736 | 91,3943 | 88,8231 | 92,6169 | 92,4279 | 91,4626 | 91,6679 | 91,5456
2 91,0237 91,1604 | 90,6533 | 89,0966 | 88,7740 | 94,9411 | 91,9039 | 93,7781 | 89,2754
3 91,5924 93,7749 | 91,4401 | 90,9643 | 93,0611 | 90,9506 | 91,2421 | 91,6729 | 88,7246
4 94,5295 92,7018 | 93,5872 | 92,1996 | 93,6969 | 90,4269 | 91,8349 | 92,4468 | 93,5528
5 91,1098 93,8228 | 91,1587 | 90,2795 | 94,8371 | 90,7071 | 91,2712 | 92,1053 | 90,6250
6 91,7824 93,5069 | 92,6632 | 91,0061 | 92,9905 | 94,2392 | 89,9009 | 92,0503 | 93,0409
7 94,2390 92,8578 | 92,7498 | 93,2036 | 90,8513 | 90,6466 | 90,6723 | 93,4058 | 92,1456
8 93,3784 93,1157 | 91,0194 | 91,6515 | 91,8014 | 91,1857 | 91,4604 | 91,7528 | 93,3868
9 91,4058 93,0591 | 91,3651 | 92,1883 | 90,3414 | 90,3199 | 92,1547 | 92,7617 | 90,9086
10 93,1847 91,9869 | 95,5550 | 91,7940 | 92,4477 | 94,1473 | 94,0653 | 92,3098 | 91,6683

Observaciones:




Registro de Datos R&R
REPETIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD DE DISPOSITIVOS

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

Balanza Empastadora

No. DEL DISPOSITIVO :

B018

CARACTERISTICA :

TIPO DE DISPOSITIVO :

Peso Placa Derecha M30B Balanza
ESPECIFICACION : FECHA :
N.A. Noviembre18/2015
INTENTOS OPERADORES PIEZAS :
r= 3 3 n= 10
Columna 1 E 3 1 | 2 3 1 | 2 | 3
Operador Operador A Operador B Operador C
Muestra 1er. INT. |2do.INT.| 3er.INT | 1er.INT.| 2do. INT.| 3er.INT | 1er.INT. |2do. INT.| 3er. INT
1 77,1962 74,9224 | 74,2580 | 75,8678 | 75,6612 | 75,7426 | 76,1599 | 77,3546 | 78,4103
2 77,6848 74,7275 | 77,7575 | 76,5928 | 75,4550 | 78,4076 | 75,3747 | 75,8918 | 75,5896
3 76,2329 77,7541 | 77,2166 | 75,8232 | 76,4620 | 75,1971 75,8770 | 77,8282 | 77,6509
4 76,0501 77,0374 | 74,4270 | 76,0164 | 75,8958 | 77,4422 | 75,9954 | 77,7358 | 76,1957
5 77,9336 75,6386 | 75,9355 | 76,7457 | 78,9513 | 77,0378 | 77,1436 | 78,4622 | 77,7432
6 75,7245 77,6002 | 77,3745 | 76,3166 | 76,0028 | 76,4515 | 77,1472 | 75,7486 | 79,6767
7 75,9898 74,0744 | 75,8062 | 76,8072 | 75,1997 | 75,1325 | 76,0844 | 76,8450 | 75,5005
8 76,5052 76,2479 | 76,9117 | 78,5224 | 74,7357 | 76,9817 | 77,4854 | 75,6893 | 74,0491
9 75,4398 76,0091 | 75,6691 | 77,1537 | 76,0163 | 75,2125 | 77,9593 | 75,7619 | 77,6707
10 76,1095 73,0133 | 73,9721 | 75,9781 | 77,3608 | 75,1467 | 77,6566 | 76,3285 | 74,7912

Observaciones:




Registro de Datos R&R
REPETIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD DE DISPOSITIVOS

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: No. DEL DISPOSITIVO :
Balanza Empastadora B018
CARACTERISTICA : TIPO DE DISPOSITIVO :
Peso Placa lIzquierda M30B Balanza
ESPECIFICACION : FECHA :
N.A. Noviembre18/2015
INTENTOS OPERADORES PIEZAS :
r= 3 3 n= 10
Columna 1 IE: 3 1 | 2 | 3 1 | 2 | s
Operador Operador A Operador B Operador C
Muestra 1er. INT. |[2do.INT.| 3er.INT | 1er.INT. | 2do. INT.| 3er. INT | 1er. INT. | 2do. INT.| 3er. INT
1 72,7405 74,0222 | 76,2417 | 74,3818 | 78,6674 | 73,9428 | 78,6652 | 77,7383 | 74,9453
2 79,1860 76,8493 | 76,4277 | 74,2302 | 75,5176 | 78,9481 | 75,8542 | 73,7044 | 76,0364
3 78,0576 77,7439 | 78,1832 | 72,8722 | 76,3696 | 76,5284 | 75,1985 | 76,4514 | 74,0369
4 76,7420 78,5287 | 75,3938 | 75,4302 | 79,7617 | 73,5313 | 75,2748 | 76,5321 | 76,6596
5 76,7452 76,1286 | 75,8941 | 75,6369 | 74,9807 | 75,2560 | 77,7127 | 76,7359 | 75,2610
6 74,6015 78,3830 | 77,7871 | 75,5799 | 74,3839 | 75,5385 | 73,9605 | 75,4501 | 77,0061
7 77,2952 74,8143 | 75,0950 | 77,2324 | 75,5552 | 80,4472 | 77,2774 | 74,7754 | 76,2869
8 76,8933 75,5650 | 75,3862 | 76,0276 | 76,7295 | 75,9497 | 77,5009 | 74,7013 | 74,2398
9 78,3540 76,6738 | 75,0677 | 75,5805 | 78,9306 | 77,2289 | 76,1459 | 76,3922 | 74,9676
10 76,6543 77,0286 | 75,9341 | 78,2429 | 75,1737 | 76,0633 | 73,7770 | 75,6850 | 76,3838

Observaciones:




Registro de Datos R&R
REPETIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD DE DISPOSITIVOS

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

Analizador de Humedad Empastadora

No. DEL DISPOSITIVO :
AH-01

CARACTERISTICA : TIPO DE DISPOSITIVO :
Placa L30 Analizador de Humedad
ESPECIFICACION : FECHA :
N.A. Noviembre18/2015
INTENTOS OPERADORES PIEZAS :
r= 3 3 n= 10
Columna 1 IE: 3 1 | 2 | 3 1 | 2 | s
Operador Operador A Operador B Operador C
Muestra 1er. INT. |[2do.INT.| 3er.INT | 1er.INT. | 2do. INT.| 3er. INT | 1er. INT. | 2do. INT.| 3er. INT
1 10,1789 9,5309 | 10,0610 | 9,2788 | 10,1180 | 9,5251 9,7179 | 9,8740 | 9,4649
2 10,5195 9,8158 | 9,8670 9,8208 | 9,9250 | 9,4039 | 9,7636 | 9,5069 | 9,7784
3 9,4311 9,4865 | 10,2483 | 9,7587 | 9,2332 | 9,5373 | 10,3079 | 10,0313 | 9,3074
4 10,0184 9,5819 | 9,7598 | 10,7574 | 9,7402 | 9,5353 | 9,5626 | 10,4269 | 10,0336
5 10,3541 10,3352 | 10,0527 | 9,5789 | 9,6135 | 10,2270 | 9,0736 | 8,8769 | 10,1695
6 10,0832 10,2889 | 10,1782 | 10,3175 | 10,4178 | 9,6264 | 9,7138 | 9,5490 | 10,0892
7 9,9977 9,7979 | 10,5154 | 10,2821 | 9,9399 | 10,0091 | 10,3270 | 9,6401 | 10,0245
8 9,2575 9,4468 | 9,9295 9,9482 9,3655 | 9,6309 | 10,0180 | 10,4265 | 9,4661
9 9,7309 9,5180 | 9,3452 9,6632 9,7067 | 10,2022 | 9,3395 | 10,2744 | 9,4981
10 9,8914 9,9824 | 10,0354 | 9,7399 | 9,3190 | 10,0295 | 10,0597 | 9,3239 | 9,6447

Observaciones:




Registro de Datos R&R
REPETIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD DE DISPOSITIVOS

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

Analizador de Humedad Empastadora

No. DEL DISPOSITIVO :
AH-01

CARACTERISTICA : TIPO DE DISPOSITIVO :
Placa M30B Analizador de Humedad
ESPECIFICACION : FECHA :
N.A. Noviembre18/2015
INTENTOS OPERADORES PIEZAS :
r= 3 3 n= 10
Columna 1 IE: 3 1 | 2 | 3 1 | 2 | s
Operador Operador A Operador B Operador C
Muestra 1er. INT. |[2do.INT.| 3er.INT | 1er.INT. | 2do. INT.| 3er. INT | 1er. INT. | 2do. INT.| 3er. INT
1 9,7124 9,5292 | 9,8162 9,5226 | 9,7923 | 9,2723 | 10,0276 | 9,4372 9,5727
2 9,4016 8,3532 | 9,0992 9,3149 | 9,8054 | 9,9420 | 9,8266 | 9,9535 | 9,3325
3 10,0953 9,7384 | 9,9767 9,4126 | 9,8325 | 9,1634 | 9,6524 | 9,7802 8,9515
4 9,8237 9,0178 | 9,5700 9,3468 | 9,4988 | 10,2463 | 10,0203 | 9,7202 9,9095
5 8,5310 9,7973 | 10,0743 | 9,2967 | 9,5705 | 9,1552 8,9521 9,8319 | 9,4611
6 9,6631 9,6144 | 10,2853 | 9,2801 9,9564 | 9,0759 | 9,0717 | 9,5130 | 9,5833
7 9,3586 9,2073 | 10,3311 | 9,6256 | 9,2618 | 9,3408 | 9,8323 | 9,9871 9,3783
8 9,9894 8,7522 | 9,3048 9,5377 | 9,6334 | 9,1864 | 9,1962 | 9,5785 | 9,8947
9 9,4355 9,3914 | 9,7539 9,3723 | 9,3216 | 9,9998 | 9,7135 | 10,4469 | 9,5479
10 10,2670 10,0113 | 10,3122 | 9,1968 | 9,8398 | 9,6775 | 9,5807 | 8,8655 | 9,2175

Observaciones:




Registro de Datos R&R
REPETIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD DE DISPOSITIVOS

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

Analizador de Humedad Empastadora

No. DEL DISPOSITIVO :
AH-01

CARACTERISTICA : TIPO DE DISPOSITIVO :
Placa F30 Analizador de Humedad
ESPECIFICACION : FECHA :
N.A. Noviembre18/2015
INTENTOS OPERADORES PIEZAS :
r= 3 3 n= 10
Columna 1 IE: 3 1 | 2 | 3 1 | 2 | s
Operador Operador A Operador B Operador C
Muestra 1er. INT. |[2do.INT.| 3er.INT | 1er.INT. | 2do. INT.| 3er. INT | 1er. INT. | 2do. INT.| 3er. INT
1 9,2724 9,5700 | 8,4709 | 10,4481 | 10,9543 | 9,1862 8,7375 | 9,2166 | 9,6245
2 8,7162 9,9703 | 9,9152 9,5474 | 9,4461 8,1373 | 9,9142 | 9,1966 | 9,3745
3 9,1146 9,9527 | 8,8226 | 10,8987 | 10,2902 | 9,4549 | 9,4398 | 8,3374 | 8,9567
4 9,6452 9,7131 8,8178 8,9121 9,4240 | 9,9923 | 9,3221 9,8005 | 9,7959
5 8,8694 10,5201 | 9,5035 | 10,4544 | 9,2048 | 9,4024 | 8,5926 | 9,8378 | 9,3409
6 8,8307 9,2240 | 10,1223 | 8,6788 | 8,3797 | 9,7418 | 9,4062 | 9,2034 | 9,9621
7 9,7156 9,7683 | 10,1245 | 10,8185 | 9,3702 | 9,9190 | 8,8176 | 9,4707 | 10,1210
8 9,8131 10,0911 | 10,3040 | 8,9176 | 9,2576 | 9,7722 9,5830 | 9,2515 | 8,4356
9 9,3411 9,3219 | 9,7715 9,8547 | 9,6255 | 9,1374 | 8,6325 | 9,9075 | 8,9559
10 8,2070 9,7992 | 10,2751 | 9,6769 | 8,6336 | 9,9372 9,3556 | 9,7109 | 10,1327

Observaciones:




Registro de Datos R&R
REPETIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD DE DISPOSITIVOS

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

Analizador de Humedad Empastadora

No. DEL DISPOSITIVO :
AH-01

CARACTERISTICA : TIPO DE DISPOSITIVO :
Placa M30S Analizador de Humedad
ESPECIFICACION : FECHA :
N.A. Noviembre18/2015
INTENTOS OPERADORES PIEZAS :
r= 3 3 n= 10
Columna 1 IE: 3 1 | 2 | 3 1 | 2 | s
Operador Operador A Operador B Operador C
Muestra 1er. INT. |[2do.INT.| 3er.INT | 1er.INT. | 2do. INT.| 3er. INT | 1er. INT. | 2do. INT.| 3er. INT
1 9,0596 9,7942 | 10,0815 | 9,5066 | 10,2030 | 10,1779 | 10,5538 | 10,3149 | 9,9072
2 9,7975 10,2968 | 10,2236 | 10,1101 | 9,8951 | 10,0414 | 10,2671 | 10,6480 | 9,7211
3 9,8643 9,6026 | 10,3463 | 9,6932 | 10,0683 | 9,5779 | 9,9373 | 9,6991 9,7317
4 9,7257 10,1507 | 9,3331 | 11,0917 | 9,7767 | 10,1207 | 10,2164 | 10,5710 | 10,7398
5 10,0388 10,6209 | 10,5894 | 10,4606 | 9,9709 | 9,2460 | 10,5660 | 10,1981 | 10,3479
6 10,5054 10,1550 | 10,0237 | 9,6548 | 9,5597 | 9,5613 | 10,8731 | 9,7049 | 10,0342
7 10,4194 10,3130 | 9,8652 | 10,1771 | 9,4995 | 9,8308 | 10,2663 | 9,5035 | 10,1037
8 10,2940 9,7377 | 9,4576 | 10,1443 | 10,7348 | 10,1101 | 9,9774 | 9,7971 | 10,1174
9 9,9508 9,8890 | 9,5739 9,9676 | 9,5620 | 10,6503 | 10,1316 | 9,5574 | 9,6637
10 10,6310 10,1370 | 9,6372 9,8444 | 9,7928 | 9,6248 | 10,4825 | 9,7625 | 10,1442

Observaciones:




Registro de Datos R&R
REPETIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD DE DISPOSITIVOS

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

Analizador de Humedad Empastadora

No. DEL DISPOSITIVO :
AH-01

CARACTERISTICA : TIPO DE DISPOSITIVO :
Placa M30 Analizador de Humedad
ESPECIFICACION : FECHA :
N.A. Noviembre18/2015
INTENTOS OPERADORES PIEZAS :
r= 3 3 n= 10
Columna 1 IE: 3 1 | 2 | 3 1 | 2 | s
Operador Operador A Operador B Operador C
Muestra 1er. INT. |[2do.INT.| 3er.INT | 1er.INT. | 2do. INT.| 3er. INT | 1er. INT. | 2do. INT.| 3er. INT
1 9,1074 9,6434 | 9,0671 9,0872 9,3355 | 9,9994 | 9,7623 | 9,8329 | 8,9253
2 9,4736 9,3761 9,6328 9,8405 | 9,9178 | 10,0953 | 9,5171 | 10,0898 | 10,1869
3 9,6364 9,1241 9,2949 9,7482 9,6529 | 9,5587 | 8,6494 | 9,9646 | 10,6442
4 9,5623 9,8906 | 9,8664 9,2952 8,9947 | 9,3247 | 9,2453 | 9,9658 | 9,3535
5 9,6189 10,2418 | 10,3492 | 9,7694 | 9,6229 | 9,7043 | 9,5086 | 9,7807 | 9,2519
6 9,6862 9,2221 9,5048 9,4522 9,3323 | 10,3391 | 9,9012 | 9,0999 | 9,7434
7 9,5634 9,5856 | 9,2446 9,5064 | 9,5962 | 9,2078 | 10,1046 | 9,7701 8,7411
8 10,1006 9,7012 | 9,2390 9,2330 | 9,2296 | 9,6485 | 9,5726 | 9,3068 | 9,6714
9 9,0317 9,5132 | 9,4652 9,7326 | 9,8025 | 9,9227 | 9,4056 | 9,4163 | 9,0787
10 8,8609 9,8559 | 9,9612 9,4662 9,4758 | 9,7629 | 9,4137 | 9,8804 | 9,8767

Observaciones:




