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1.

INTRODUCCION

La empresa donde se implantara el sistema de calidad es una
empresa dedicada a producir ciertos productos utilizados en la industria
automotriz. Para ello recurre a procesos de wvulcanizado, donde se
controlan variables como la Temperatura, Presion y Tiempo de

Vulcanizado, entre otras.

La empresa emplea el caucho como materia prima, y después de
una serie de operaciones como el mezclado y corte del material, se llega a
la zona de produccion donde la materia prima es transformada mediante el
proceso de vulcanizacion, por el cual el caucho procesado adquiere ciertas
propiedades de resistencia que son requeridas y valoradas en la industria
automotriz. Luego se pasa a otra area, que es la zona de acabado donde se

limpian las piezas, y finalmente, son empaquetadas y vendidas.

En el presente trabajo se muestra la documentacion basica que
muestra los requisitos para la Implantacion de un Sistema de Calidad.
Asimismo, mostraremos las interrelaciones entre las diversas areas de la
empresa, ademas vamos a descubrir lo practico, ventajoso y beneficioso

que resulta contar con un Sistema de Gestion de Calidad.

Los sistemas de calidad estan elaborados en conformidad con lo
establecido por las normas ISO 9001:2000 y tienen un caracter
eminentemente preventivo y como principio importante el mejoramiento
continuo, lo que permite a la organizacion aumentar la eficacia y eficiencia

de los procesos que se realizan.



2.

CONCEPTOS BASICOS

Calidad: La totalidad de las caracteristicas de una entidad que le confiere
aptitud para satisfacer las necesidades explicitas y las implicitas.

Calidad de un producto o servicio: representa el grado en que aquél
cubre las exigencias del cliente al que va destinado; y es resultado de la
calidad de disefio y la calidad de fabricacion.

Cliente: Destinatario de un producto suministrado por el proveedor
interno o externo.

Inspeccion: Accion de medir, examnar, ensayar o contrastar con un
patron una o mas caracteristicas de una entidad y comparar los resultados
con los requisitos especificados, con el fin de determinar si se obtiene la
conformidad para cada una de esas caracteristicas.

Gestion de la Calidad: Conjunto de actividades de la funcion empresarial
que determinan la Politica de Calidad, los objetivos y las
responsabilidades y se llevan a cabo por medios tales como la
planificacion de la calidad, el aseguramiento de la calidad y el
mejoramiento de la calidad, en el marco del Sistema de la Calidad.
Aseguramiento de la Calidad: Conjunto de actividades preestablecidas y
sistematicas, aplicadas en el marco del sistema de la calidad.

Sistema de Calidad: Estructura de la organizaciéon, procedimientos,
procesos y recursos necesarios para llevar a cabo la Gestion de la Calidad.
Auditoria de la Calidad: Examen sistematico e independiente, con el fin
de determinar si las actividades y los resultados relativos a la calidad
satisfacen las disposiciones preestablecidas y si estas disposiciones son

aplicadas en forma efectiva y son apropiadas para alcanzar los objetivos.



3.

EXPLICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.

La adopcion de un Sistema de Gestion de Calidad debe ser una decision

estratégica de la organizacion. Luego, el disefio e implementacion del Sistema

de Gestion de la Calidad esta motivado por diferentes necesidades, objetivos

particulares, los productos suministrados, los procesos empleados y el tamafio

y estructura de la organizacion . El Sistema de Gestion de la Calidad esta

basado en los principios de gestion de la calidad enunciados en la Norma ISO
9001 : 2000.

3.1.

3.2.

Descripcion de la Organizacion

La organizacion cuenta con una serie de areas interrelacionadas con
otras con el fin de llevar a cabo un eficiente desarrollo empresarial, por
ello tenemos areas como la Direccion General, Administracion y
Finanzas, @ Marketing y Ventas, Produccion, Aseguramiento de
Calidad, Control de Calidad, Logistica y el departamento de

Mantenimiento, y otras mostradas en la figura 3.1.

Alcance del Sistema

El Sistema de Gestion de Calidad es aplicable al proceso de
vulcanizado de piezas de caucho para la industria automotriz en todas
sus areas, es asi que los procesos diversos que intervienen en la
produccion de piezas utiles en la industria automotriz se hallan
establecidos por normas y procedimientos de calidad que buscan

estandarizar los procesos productivos.

El proceso de vulcanizado de piezas de caucho para la industria
automotriz requiere de una serie de etapas, como la preparacion de la

materia prima, adicionamiento de los aditivos que cada producto



requiera y el acondicionamiento del tamafio del material que pasara al
area de produccion. Posteriormente el material ya preparado pasa al
area de proceso de vulcanizado, donde el material es sometido a altas
presiones(15 MPa — 20 MPa) y temperaturas que oscilan entre 150 °C
y 200 °C y tiempos de proceso que estan alrededor de 5 minutos. El
proceso se lleva a cabo en moldes de metal los cuales son puestos en

prensas  acondicionadas para cada tipo de  molde.



REFERENCIAS NORMATIVAS

El sistema de Gestion de Calidad esta basado en la norma internacional
ISO 9001: 2000, la cual promueve la adopcion de un enfoque orientado a una
serie de procesos, los cuales pueden ser productivos, de compras, de ventas,
de capacitacion, etc., y es que cuando se desarrolla, implementa y mejora la
eficiencia de un Sistema de Gestion de la Calidad, es para lograr la

satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

5.1. Requisitos generales de Gestion de la Calidad

La organizacion establece, documenta, implementa y mantiene un
Sistema de Gestion de la Calidad mejorando continuamente su eficacia
a través de procedimientos y registros, que permitan llevar a cabo una
adecuada gestion de calidad de acuerdo con los requisitos de la norma
internacional aplicados a cada area de la empresa y en todo ambito del

proceso productivo.

A continuacion se describen brevemente algunos procesos

a) Descripcion del proceso de compras:

El proceso de compra se inicia con la solicitud de los
materiales requeridos por el area que solicita dichos materiales,
haciendo participes a nuestros proveedores de productos o
servicios, debiendo seguir el procedimiento de Compras PC/C
(Apéndice G). Las interrelaciones del proceso de compras con las

otras areas se muestran en la figura 5.1.
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Figura 5.1: Interrelaciones del proceso de compras con las otras areas

DIRECCION
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b) Descripcion del proceso de ventas:

El proceso de ventas se inicia con los pedidos de productos
que se realizan por parte de nuestros clientes, debiendo seguir el
procedimiento PC/V (Apéndice H). Las interrelaciones del proceso

de ventas con las otras areas se muestran en la figura 5.2.
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Figura 5.2; Interrelaciones del proceso de ventas con las otras areas
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¢) Descripcion del proceso de capacitacion:

El proceso de capacitacion se lleva cabo de acuerdo al plan

de formacion anual del personal el cual esta debidamente detallado
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en el Apéndice E. Las interrelaciones del proceso de capacitacion

con las otras areas se muestra en la figura 5.3.

Figura 5.3: Interrelaciones del proceso de capacitacién con las otras areas
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d) Descripcion del proceso de produccion:

e PRE-MEZCLA - En esta etapa la materia prima se mezcla con
el azufre, resinas y otros aditivos como solventes, para darle la
caracteristica y performance que requiere el producto final. Esta
mezcla se lleva a cabo en un tanque movil, que facilita la carga
y la descarga del material a mezclar, el tanque mezclador posee
un eje central con paletas distribuidas uniformemente con el fin
de realizar una mezcla uniforme.

e AMOLDAMIENTO.- Se da con el fin de formar laminas del
material, con un espesor determinado para que posteriormente
vaya a la seccion de corte. El amoldamiento se da en una
maquina que posee dos rodillos de acero, los cuales se
encuentran a una temperatura poco elevada . En esta etapa se
termina de realizar la mezcla.

e CONTROL.- Consiste en tomar una muestra del material que
sale de la seccion de amoldamiento y proceder a realizar una
prueba , que consiste en llevar a la muestra a las condiciones de
proceso ( temperatura, presion y tiempo de operacion) con el
fin de comprobar si el producto llega a las condiciones
requeridas.

e CORTE.- En esta etapa el material es cortado al tamafio
adecuado, considerando el peso del mismo.

e MATERIAL EN TRANSITO.- En realidad es el lugar donde se
almacena el material cortado listo para entrar a produccion ,
pero su tiempo de permanencia es pequefio

e CONTROL VISUAL DEL MATERIAL.- Este control es
realizado por el operario que esta en produccion el mismo que

va a trabajar con el material, y consiste en una inspeccion visual
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rapida del material para chequear si el mismo tiene el tamafio
adecuado y homogéneo.

2° CONTROL DEL MATERIAL .- Este control se lleva a cabo
en dos etapas o fases: la primera consiste en darle una
inspeccion visual a todo el producto del primer lote de
produccion para verificar si las piezas han sido producidas con
perfeccion, luego son recepcionadas en una bandeja para ser
trasladadas a una zona donde se le revisara y se le dara una
inspeccion exhaustiva para dar con posibles fallos o
imperfecciones.

VULCANIZADO.- En esta etapa se realiza el proceso de
transformacion, donde se controlan parametros como:
temperatura, presion, tiempo de proceso, entre otras.
CONTROL DEL PRODUCTO.~ Aqui se hace una prueba fisica
para verificar la densidad del producto, que es realizada por el
propio operario.

PRE- EMBOLSADO.- El fin de esta etapa es asegurar que el
producto llegue a la seccion de limpieza en su totalidad y sea
codificado correctamente.

LIMPIEZA Y SELECCION.- En esta etapa el producto es
llevado a una camara, donde sera enfriado hasta la temperatura
de -64 ° C y tendra adicionalmente una velocidad de giro de
2000 RPM, con esto se logra eliminar todo tipo de residuo
adherido al producto durante el proceso de vulcanizado.
CONTROL DE CALIDAD.-Aqui se realiza la ultima
inspeccion y se verifica la geometria y los posibles fallos en el
producto.

EMBOLSADO Y ETIQUETADO.-El embolsado se lleva a
cabo para cierta cantidad de unidades por bolsa. En esta etapa el

conteo se facilita mediante el pesado. El etiquetado sirve para
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tener una referencia con respecto al lote de materia prima, para
la fabricacion del producto, y otros datos de interés
Las interrelaciones del proceso de produccion con las otras areas se

muestran en la figura 5.4.

Figura 5.4: Interrelaciones del proceso de produccion con

las otras areas
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El proceso de produccion se lleva a cabo en varias etapas:
(Figura 5.5).




Figura 5.5 : DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO DE VULCANIZADO (AUTOPARTES)
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La organizaciéon realiza subcontratos cuando no se puede

cumplir con la demanda y para asegurar los procesos contratados

- Entrega materia prima debidamente controlada.
- Realiza controles en plena produccion .

- Realiza controles finales al recibir el producto vulcanizado.

Requisitos de la documentacion

La documentacion del Sistema de la Gestion de la Calidad incluye:

a)

b)

c)

d)

Declaraciones documentadas de una Politica de Calidad y de
objetivos de calidad, que se mencionan en 6.3 y en 64.1
respectivamente.

Los procedimientos documentados requeridos son:

- El procedimiento de Control de documentos (PC/ CD)

- El procedimiento de Control de registros (PC/ CR)

- El procedimiento de Control de producto no conforme(PC/NC)

- El procedimiento de Auditorias Internas (PC/ Al)

- El procedimiento de Accidn correctiva y preventiva(PC/ACP)

- El procedimiento de Compras (PC/ C)

- El procedimiento de Venta (PC/ V)

- El procedimiento de Formacion de Personal (PC/ FP).

Los documentos necesitados por la organizaciéon para asegurar la
eficaz planificacion, operacion y control de sus procesos, y

Los registros requeridos son:

— Registro de revision por la direccion

— Registro de auditoria interna

— Registro de capacitacion de personal

— Registro de validacion de procesos en prestacion de servicios

— Registro de identificacion unica del producto
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— Registro de la revision de los requisitos del producto

— Registro de autorizacion de la liberacion del producto

— Registro de resultados de calibracion y verificacion

— Registro de operacion en el proceso de produccion

— Registro de ventas

— Registro de proveedores (compras)

— Registro de bienes del cliente

— Registro de productos no conformes

— Registro de acciones preventivas

— Registro de acciones correctivas

52.1.

Control de los documentos

Los documentos requeridos por el Sistema de Gestion de la

Calidad se controlan. Los registros son un tipo especial de

documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos

citados en 5.2.2.

Se tiene un procedimiento documentado que define los

controles necesarios para:

a)

b)

c)

d)

Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes
de su emision .

Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario
y aprobarlos nuevamente

Asegurar que se identifican los cambios y el estado de
revision actual de los documentos.

Asegurar que las versiones pertinentes de los documentos
aplicables se encuentran disponibles en los puntos de uso.
Asegurarse que los documentos permanezcan legibles y

facilmente identificables.
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f) Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos,
y aplicarles una identificacion adecuada en el caso de

que se mantengan por cualquier razon. (Apéndice A)

5.2.2. Control de los registros

Los registros deben establecerse y mantenerse para
proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos,
asi como de la operacion eficaz del Sistema de Gestion de la
Calidad. Los registros deben estar y permanecer legibles,
facilmente identificables y recuperables. El procedimiento
PC/CD define los controles necesarios para la identificacion, el
almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, el tiempo de

retencion y la disposicion de los registros.



RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

La direccion cumple un papel muy importante dentro de la gestion de la

calidad, pues ella brinda todas las facilidades para la libre actuacion y el buen

desarrollo de la calidad, ya que de ella depende que exista un compromiso

que permita el aseguramiento de la calidad.

6.1.

6.2.

Compromiso de la direccion

La alta direccion proporciona evidencia de su compromiso con el

desarrollo e implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad, asi

como con la mejora continua de su eficacia;

a) Comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer tanto
los requisitos del cliente como los legales y reglamentarios.

b) Con respecto a la politica de calidad, la compaifiia expresa su
compromiso con el aseguramiento de la calidad .

c) En los objetivos de la calidad la compaiiia expresa de una manera
medible su compromiso.

d) Llevando a cabo auditorias internas semestralmente con el fin de
contribuir a la mejor gestion de la calidad.

e) La compaiiia para asegurar la disponibilidad de recursos establece
que un porcentaje de las utilidades sean destinados para el
aseguramiento de la calidad, y

f) La compaiiia a través de su representante facilita la rapida toma de
decisiones acelerando los resultados.

Enfoque al Cliente

La alta direccion se asegura de que los requisitos del cliente se

determinan y se cumplen con el propodsito de aumentar su satisfaccion.

Es asi que la empresa en su afan de satisfacer a los clientes trata de
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medir la satisfaccion mediante los reclamos, encuestas vy
recomendaciones que el mismo cliente hace, para ello la empresa se
vale de ciertos mecanismos que le permita estar en capacidad de
responder ante los problemas que se presentan por diversas causas,

empleando acciones preventivas y correctivas.

Politica de Calidad

La alta direccion tiene como Politica de Calidad:
“Producir productos buenos y mas baratos que la competencia, con la

mejor calidad para responder a la confianza de nuestros clientes”.

Planificacion

6.4.1. Objetivos de Calidad

a) La cantidad de reportes para productos imperfectos de los
clientes debe ser menor a 5 reportes/ afio.
b) El monto total de pérdidas debido a productos

imperfectos en un afio debe estar por debajo del 30%.

6.4.2. Planificacion del Sistema de Gestion de la Calidad

La alta direccion se asegura de que el Sistema de Gestion de
la Calidad se planifique e implemente mediante el Plan de
Calidad.(Cuadro 6.1)
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Cuadro 6.1 : Plan de Calidad

ETAPA

ENCARGADO FRECUENCIA

Auditoria Interna

Jefe de Aseguramiento de
2 veces al afio

Calidad
Calibracion y o 3 a 6 meses segun
o Jefe de Mantenimiento
Mantenimiento corresponda.
o Jefe de Aseguramiento de
Capacitacion 60 horas/afio

Calidad

Acciones Preventivas y| Jefe de Aseguramiento de

Correctivas

_ Cuando sea necesario
Calidad

6.5. Responsabilidad, autoridad y comunicacion

6.5.1.

6.5.2.

Responsabilidad y autoridad

Los diferentes puestos dentro de la organizacion al igual
que las responsabilidades de cada puesto se encuentran

definidos en el Manual de Organizacion y Funciones.
Representante de la direccion

La alta direccion ha designado al Jefe de Aseguramiento
de Calidad como representante de la direcciéon quien, con
independencia de otras responsabilidades, tiene la
responsabilidad y autoridad que:

a) Asegura que se establezcan, implementen y mantengan
los procesos necesarios para el Sistema de Gestion de la

Calidad,
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b) Informa a la alta direccion sobre el desempefio del
Sistema de Gestion de la Calidad y de -cualquier
necesidad de mejora, y

¢) Asegura que se promueva la toma de conciencia de los
requisitos del cliente en todos los niveles de la

organizacion.

Comunicacion interna

La alta direccion se asegura de establecer los procesos de
comunicacion apropiados dentro de la organizacion mediante
un memorandum, logrando que la comunicacion se efectue
considerando la eficacia del Sistema de Gestion de la
Calidad.

Ademas, la direccion ha establecido que cada viernes se
realicen reuniones a nivel de jefaturas, con el fin de resolver
inconvenientes que pudieran suscitarse durante la semana y
que aun no se han solucionado, y tomar acuerdos acerca de lo
que se viene en la siguiente semana. También participan de
reuniones periddicas todos los trabajadores conjuntamente
con la jefatura y la direccion donde se tratan temas acerca de

como mejorar la calidad y las condiciones de trabajo.

Adicionalmente la direccion comumca a todos los
trabajadores acerca de los acuerdos recientes y venideros,
invitaciones a diversos tipos de reuniones, charlas, a través de

un periddico mural ubicado en un lugar visible

En el area de produccion, el personal cuenta con una

especie de agenda de labores que se modifica semana a
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semana. Esta agenda esta disponible para todo el personal
que labora en la empresa pues ella define la labor que realiza
cada una de las personas en el area antes mencionada, e

incluye temas relacionados a la calidad.

Revision por la direccion

6.6.1.

6.6.2.

Generalidades

La alta direccion, a intervalos trimestrales, revisa el
Sistema de Gestion de la Calidad de la organizacion, para
asegurarse de su convemencia, adecuacion y eficacia
continuas. La revision incluye la evaluacion de las
oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios
en el Sistema de Gestion de la Calidad, incluyendo la Politica

de Calidad y los objetivos de calidad.

En la revision por la direccion participan los responsables
de cada éarea de la compaiiia, el representante de la direccion
y la direccion en pleno, esto hace posible que los acuerdos
tomados y los posibles cambios por realizarse sean de
conocimiento de las personas que tienen decision, de tal
modo que después el personal de cada area sera informado

debidamente.

Por tanto las revisiones se hacen indispensables para la

buena gestion de la calidad (Apéndice B).

Informacion para la revision

La informacion necesaria para la revision por la

direccion incluye:
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Resultados de auditorias,

Resultados de encuestas, reclamos y sugerencias, ya sean
buenas o malas.

Desempeiio de los procesos y conformidad del producto
Estado de las acciones correctivas y preventivas,

Acciones de seguimiento de revisiones por la direccion
(cambios),

Cambios que podrian afectar al Sistema de Gestion de la
Calidad (resultados), y

Recomendaciones para la mejora.

Resultados de la revision

Los resultados de la revision por la direccion incluyen todas

las decisiones y acciones relacionadas con:

a)

b)

©)
d)

La mejora de la eficacia del Sistema de Gestion de la
Calidad y sus procesos, que se plasman por escrito en un
informe;

La mejora de producto en relacion con los requisitos del
cliente, y

Las necesidades de recursos.

Las conclusiones respecto a cada uno de los apartados
verificados y hace un llamado a la acciéon en aquellas

areas que necesitan correcciones.



7. GESTION DE LOS RECURSOS
7.1. Provision de recursos

La organizacion determina y proporciona los recursos necesarios para:

a) Implementar y mantener el Sistema de Gestion de la Calidad y
mejorar continuamente su eficacia, y esto se logra contando con un
sistema de reposicion de materiales adecuado, trabajado en tiempo
real, con la participacion de todas las areas involucradas y con la
debida y eficaz comunicacion consolidando el sistema de gestion
de calidad.

b) Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de
sus requisitos, pues una adecuada provision de recursos permite
que el cliente reciba el producto en el tiempo pactado y con las

caracteristicas solicitadas.

7.2. Recursos humanos
7.2.1. Generalidades

El personal que realiza los trabajos que afectan a la calidad
del producto es competente pues ha sido preparado para
desempeiiar su labor satisfactoriamente, llamese produccion,
transporte de materiales y productos, almacenaje de productos,
y todo esto basado en la educacion, formacion, habilidades y

experiencias apropiadas de cada individuo.

7.2.2. Competencia, toma de conciencia y formacion

La organizacion:
a) Determina la competencia necesaria para el personal que
realiza los trabajos que afectan a la calidad del producto,

esto se logra en la evaluacion anual de desempefio,



29

b) Proporciona formacion o toma otras acciones para satisfacer
dichas necesidades, cumpliendo el Plan de Capacitacion

Anual, en las siguientes evaluaciones de desempefio:

o Evalua la eficacia de las acciones tomadas,

e Se asegura que su personal sea conciente de la
pertinencia e importancia de sus actividades y de como
contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, y

e Mantiene los registros apropiados de la educacion,

formacion, habilidades y experiencia (Apéndice E).

7.3. Infraestructura

La organizacion determina, proporciona y mantiene la

infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requisitos

del producto. La infraestructura incluye:

a)

b)

Espacios de trabajo dotados de servicios necesarios como son:
servicios  higiénicos, agua, energia eléctrica, sistemas de
calefaccion y aire acondicionado, ademas se cuenta con pequefios
edificios donde se encuentran ubicadas las oficinas de las areas de
la compaiiia.

La empresa cuenta con una serie de equipos de proceso como son
las prensas automaticas y semi-automaticas, maquinaria adecuada
para el sostenimiento y el libre desarrollo de las funciones. Asi
mismo se cuenta con el hardware y el software necesario para
desarrollar todas las actividades complementarias al de produccion,
También contamos con los servicios de apoyo tales como

maquinaria de transporte y carga.
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7.4. Ambiente de trabajo

La organizacion determina y gestiona el ambiente de trabajo
necesario para lograr la conformidad con los requisitos del producto,
para ello la organizacion ha comprendido que los productos seran cada
vez mejores si logramos mantener entusiasmo y un adecuado
ambiente, donde el buen trato prime y que el trabajador sienta a la

€mpresa como suya.

Cada fin de afio se evaluia al personal, ademas se ofrece una reunion
de confraternidad donde todo el personal es agasajado por todo el
esfuerzo realizado durante el afio, recibiendo premuos por la
puntualidad y la asistencia al centro de labores. En esta reunion

participan la direccion, los jefes de area y los obreros.



8. REALIZACION DEL PRODUCTO
8.1. Planificacion de la realizacion del producto

La organizacion planifica y desarrolla los procesos necesarios para
la realizacion del producto. Para la realizacion del producto se
requieren una serie de procesos y documentos, los que pasamos a
detallar:

Cada producto desde su elaboracion adquiere un codigo, el cual lo

identifica en cualquier lugar o instancia durante el circuito de

procesamiento e incluso fuera de el.

En la etapa de acondicionamiento de la materia prima, se realiza el

premezclado y mezclado con ayuda de un documento llamado

Carta de Condiciones de Mezclado, en el cual se detallan los

aditivos y sus caracteristicas, cantidades a adicionar y una serie de

observaciones y recomendaciones para su manipulacion.

En la seccion de corte se cuenta con una Carta de Condiciones para

el corte de material, en el cual se detalla las medidas que debe

poseer el material antes de ingresar a produccion(largo, ancho,
espesor y peso), todo esto de acuerdo al producto requerido.

En la seccion de produccion se cuenta con una Carta de

Condiciones de Operacion, en el cual se detallan las caracteristicas

de la materia prima, condiciones de proceso: temperatura, presion

y tiempo de proceso de vulcanizado, ademas se tiene que elaborar

un Reporte Diario de Operacion (Cuadro 8.1) en el cual se

especifica la hora de inicio de operaciones, unidades producidas
por dia, cantidad de piezas imperfectas, tipo de dafio sufrido por el
producto. También se tiene una Ficha de Reconocimiento, el cual
sirve para adjuntarlo al producto que se produjo en el dia y que

acompaiia al producto hasta la etapa de acabado.
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Cuadro 8.1: Reporte diario de operacion

CHEQUEO DE LA VULCANIZACION

N° DE MAQUINA: FECHA

N° MOLDE NOMBRE 0 ok o ok o ok ok o ok K o ok
N°  LOTE|TRAZADO Tcec) | P(Mpa) [t(min) |DENS
| DE: MATERIAL S

NOMBRE DEL I

MATERIAL

N°DE LOTES S

8:30 |20:00
I
% D

N = 10:00 | 21:00 |5

UNIDADES I

acallile 13:00 | 1:00 |3

UNIDADES ' ' I

N° DE S

UNIDADES 15:00| 3:00 -

DANADAS

HORARIO DE [INICIO: 1730 | 5:00 S

TRABAJO TERMINO ) ' I

AESAeE— o8 TIEMPO  DE|INICIO:
TRABAJO DE LAVADO DEL

LA MAQUINA MOLDE TE 0:
PARA EL PRIMER LOTE

TIPO DE |N° DE | N° DE PIEZAS

o TIPO | CANTIDAD | TIPO | CANTIDAD

MOLDE UNIDADES DANADAS

TIPOS DE DANO AL MATERIAL

1 ROTURA 5 | MATERIAL PEQUENO NOTA:
PICADO COMO
2 | AGRIETADO 6
VIRUELA

3 DANO POR 7 PUESTO EN LUGAR

AIRE INADECUADO

CUERPO
4 r) 8 OTROS
EXTRANO
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Al producto durante su proceso de la elaboracion se le hace un

seguimiento, los cuales constan de tres inspecciones diarias que a

continuacion detallamos en el Cuadro 8.2:

Cuadro 8.2: Seguimiento del proceso durante el dia.

INSPECCION REALIZADO
HORA TIPO DE INSPECCION
DIARIA POR:
CONTROL DE
1° 8:30am Visual
CALIDAD
JEFE DE
2° 10 : 00 am Control de la Densidad
SECCION
Visual y Control de la
3° 1:00pm OPERARIO
Densidad

Para la organizacion es muy importante medir la densidad de cada

uno de nuestros productos, pues mediante ella determinamos si el

producto cumple con el requisito de que el proceso de vulcanizado se

llevo a cabo satisfactoriamente.

Cada producto posee una formulacion diferente, por tanto cada

producto posee un rango de densidades Gnico que lo diferencia de los

otros, este rango de densidades se encuentra en un cuadro visible y

escrito con letra clara que se puede encontrar en el ambiente designado

para el control de la densidad y también lo podemos hallar escrito en la

Carta de las Condiciones de Operacion ( Cuadro 8.3 ).
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- Cuadro 8.3 : Carta de las condiciones de operacion

CARACTERIZACION " DE REFERENCIA
DEL PRODUCTO NOMBRE DEL PRODUCTO

N° DE MOLDE

NOMBRE DEL MATERIAL

RANGO DE DENSIDAD
TEMPERATURA TIEMPO DE
SUPERIOR PARADA
TEMPERATURA TIEMPO PARA
INFERIOR EXPULSAR AIRE
PRESION DE TIPO DE
VULCANIZACION SOLUCION
TIEMPO DE USO DE LA
VULCANIZACION SOLUCION
MEDIDA DE LA PRESION NUMERO DE|[1raVEZ
DE INICIO(PI) IMPACTOS EN
MEDIDA DEL TIEMPO EL RETIRADO |2 da VEZ
DE PI DEL AIRE
DESECHAR PRIMER DENTRO DEL |3 ra VEZ
LOTE MOLDE
SEGUNDA VULCANIZACION

GRAFICO
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8.2. Procesos relacionados con el cliente

8.2.1.

8.2.2.

Determinacion de los requisitos relacionados con el producto

La organizacion determina los requisitos del cliente
mediante la solicitud de pedido, en el cual se detallan los
requisitos para el producto y para las actividades de entrega y

las posteriores a la misma.

Revision de los requisitos relacionados con el producto

La organizacion revisa los requisitos relacionados con el
producto, antes, durante y después de la etapa de produccion
mediante los registros, uno de ellos es el Reporte Diario de
Operacion, el cual nos permite saber bajo que parametros de
operacion se llevo a cabo el proceso de produccion del

producto.

Diariamente cada producto es revisado y controlado,
realizandose una inspeccion exhaustiva y generando resultados
que queden registrados en una Ficha de Control Diario del
Producto; dicha inspeccion se realiza por la mafiana entre las 9
y 11 de la mafiana, por la deteccion de defectos se registra con
un aspa (X) y cuando no se detectan defectos se asigna con un

circulo (0), la cual se muestra a continuacion en el Cuadro 8.4 :
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Cuadro 8.4: Ficha de control diario del producto
ENERO, 2002

7 (8|9 (10111213 (14 |15|16 |17 |18

DIA
NO
DE
MOLDE

La deteccion de un defecto en un producto genera
inmediatamente una reaccion, la cual es revisar nuevamente
dicho producto, y de persistir la anomalia se sigue el siguiente
procedimiento
a. Se determina la causa de la anomalia,

b. Se procede a ubicar al personal calificado para reparar el
dafio,

c. Reparado el dafio se verifica el estado del producto del
primer lote luego de la reparacion.

d. Verificado el buen estado del producto se continua con la

produccion.
Este procedimiento se realiza tantas veces sea necesario.
La Ficha de Reconocimiento permite determinar la

procedencia del producto, en que lugar se trabaja, que personal

ha intervenido y la fecha en que se realiz6 el producto. A
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continuacion se muestra una ficha para un tipo de molde y un

tipo de pieza en el Cuadro 8.5

Cuadro 8.5: Ficha de reconocimiento

FICHA DE RECONOCIMIENTO

ISHIGURU GOMU Y CIA

N° DE MOLDE

TRAZABILIDAD

CODIGO DE

FECHA

OBSERVACION

NOMBRE

CARACTERISTICA

8.2.3. Comunicacion con el cliente

La organizacion ha

determinado e implementado

disposiciones eficaces para la comunicacion con los clientes.

En lo que respecta al producto, la organizacion ha elaborado

fichas donde cada producto se encuentra definido, dandose a

conocer las caracteristicas y detalles de su proceso. Asimismo,

se tiene un mapa de recorrido del producto, ademas tenemos

como documentos de soporte, el Reporte Diario de Operacion y

la Carta de las Condiciones de Operacion, con esto se brinda

informacion de nuestros productos a nuestros clientes.
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En lo que respecta a consultas, contratos o atencion de

pedidos incluyendo modificaciones, la organizacion ha

elaborado un sistema, el cual se realiza mediante el siguiente

procedimiento:

a)

b)

d)

8.3. Compras

Las consultas son atendidas por el personal de ventas, en
donde el cliente recibe toda la informaciéon que requiera, si
fuese necesario se le hace visitar las instalaciones de la

compaiiia.

Una vez atendidas las consultas y llegando a un
entendimiento con el cliente, se procede a elaborar el
contrato donde se especifican todos los detalles que el

cliente requiere.

Con el contrato elaborado se procede a realizar una prueba
piloto, culminada la prueba piloto el cliente examina el
producto, de necesitar alguna modificacion se realiza en ese
mismo instante, si no se procede a enviar la orden al area de

produccion.

El cliente recibe el producto en el lugar que se haya

estipulado en el contrato.

8.3.1. Proceso de compras

La organizacion se asegura que el producto adquirido

cumpla con los requisitos de compra especificados. El tipo y

alcance del control aplicado al proveedor y al producto

adquirido depende del impacto del producto adquirido en la
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posterior realizacion del producto o sobre el producto final,

para esto la organizacion sigue un procedimiento.(Apéndice G)

La organizacion evaliia y selecciona los proveedores en
funcion de su capacidad para suministrar productos de acuerdo
con los requisitos de la organizacion. Se establecen criterios

para la seleccion, la evaluacion y la reevaluacion.

Informacion de las compras

La informacion de las compras describe el producto a
comprar, incluyendo, cuando sea apropiado, los requisitos de
aprobacion del producto, procedimientos, procesos y todo lo
que tenga que ver con el sistema de gestion de la calidad.
(Apéndice G)

Verificacion de los productos comprados

La organizacion ha establecido e implementado la
inspeccion y otras actividades necesarias para asegurar que el
producto comprado cumpla con los requisitos de compra
especificados. En el caso de materia prima lo que se hace es
tomar una muestra aleatoria y se la somete a proceso después
del cual se determina si el material es bueno o malo. En el caso
de subcontratacion de servicios, el area contratante debera dar

opinion sobre la conformidad del servicio.

Cuando la organizacion (empresa) o su cliente quieren
llevar a cabo la verificacion en las instalaciones del proveedor,
la organizacion establece en la informacion de compra las

disposiciones para la verificacion pretendida.
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8.4. Produccion y prestacion del servicio

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

La organizacion planifica y lleva a cabo la produccion y la
prestacion del servicio bajo condiciones controladas (Cuadro
8.6), para eso se cuenta con un documento llamado Carta de las
Condiciones de Operacion, ademas:

Se dispone de informacion que describe las caracteristicas

del producto,

Se dispone de instrucciones de trabajo.(Apéndice I)

- Se dispone de dispositivos de medicion y control de la
temperatura de trabajo.

Se cuenta con dispositivos de control de la presion de

trabajo.

Se cuenta con dispositivos de medicion y control del tiempo

de trabajo, asi también se tienen contadores para la cantidad

de lotes realizados en el dia.

Cuadro 8.6: Plan del control del producto por dia

N°DE MODO DE
PARAMETRO | TOLERANCIA DOCUMENTO
VECES | CONTROL
Medidor de | Carta de las Condiciones
Temperatura + 5°C 2 B
Temperatura de Operacion.
Presion de + 3 MPa ) Medidor de | Carta de las Condiciones
Vulcanizacion -1 MPa Presion de Operacion.
Tiempo de o ) Medidor de | Carta de las Condiciones
+ S
Vulcanizacion Tiempo de Operacion.
Sistema para o
Rango en ) Carta de las Condiciones
Densidad 1 medida de _
Cuadro 8.2 _ de Operacion.
Densidades
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La organizacion ha determinado que los productos sean
debidamente embolsados con su debida identificacion, luego

son colocados en cajas para su posterior entrega.

Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion

del servicio

La organizacion valida los procesos de produccion
realizados por terceros en un convenio de prestacion de

servicios, para ello la organizacion ha dispuesto lo siguiente:

a) La revision de los procesos son periddicos a intervalos de
un mes.

b) Los procedimientos que se aplican en los procesos
provenientes de prestaciones de servicio son determinados
por la organizacion.

¢) Los equipos utilizados en el proceso productivo tienen que
estar en perfectas condiciones de operacion para que se
pueda llevar a cabo la prestacion del servicio, de lo
contrario no se podra realizar el convenio de la prestacion
de servicios

d) El proceso productivo queda registrado en documentos que
la organizacion facilita a las empresas que prestan

SETVICI0S.

Identificacion y trazabilidad

La organizacion identifica el producto mediante un cédigo
denominado codigo de trazabilidad, este cddigo es tdnico y
permanece con el producto durante toda su realizacion.

Ademas del codigo de trazabilidad la organizacion tiene un
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sistema de colores para la diferenciacion entre diversos
productos dependiendo del tipo de material utilizado, el color
utilizado es un modo de identificacion que también acompaiia
al producto desde antes de su proceso hasta después de su
procesamiento. A continuacion detallamos el seguimiento que

se puede hacer mediante el color (Cuadro 8.7 ).

Cuadro 8.7: Seguimiento al producto mediante color

DOCUMENTO O MODO
ETAPA COLOR
DE IDENTIFICACION
CORTE Caja Rojo
CORTE Ficha de Reconocimiento Rojo
PRODUCCION Caja Rojo
PRODUCCION Ficha de Reconocimiento Rojo
Reporte Diario de )
PRODUCCION ] Rojo
Operacion
PRODUCCION Carta de Condiciones de -
0jo
Operacion
LIMPIEZA Ficha de Reconocimiento Rojo
EMBOLSADO Bolsa Rojo
ETIQUETADO Etiqueta Rojo

Desde el momento que se genera un codigo de trazabilidad,
este queda registrado en un documento denominado Registro

de Codigos de Trazado, como se muestra en el Cuadro 8.8
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Cuadro 8.8: Registro de Cdodigos de Trazado.

FECHA

CODIGO

MOLDE / MATERIAL MAQUINA

8.4.4. Propiedad del cliente

Dentro del proceso es comun que el cliente entregue

productos para ser usados en el mismo, el caso mas comin es

el de los moldes. La organizacion cuida éstos bienes mientras

estén bajo el control de la organizacion o estén siendo

utilizados por la misma. Para ello se lleva un Registro de

Bienes del Cliente donde se detalla el estado del bien, como se

muestra en el Cuadro 8.9

Cuadro 8.9: Registro de Bienes

CLIENTE

BIEN

ESTADO DEL BIEN
EN USO

ANTES | DESPUES

OBSERVACIONES
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8.4.5. Preservacion del producto

La organizacion preserva la conformidad del producto

durante el proceso interno y la entrega al destino previsto. En

esta preservacion se incluye la identificacion, manipulacion,

embalaje,

almacenamiento vy

proteccion.

Ademas la

preservacion se aplica a las partes constitutivas del producto,

por ello se ha dispuesto lo siguiente:

a. En lo que respecta al material utilizado en la elaboracion de

los productos, cada material es colocado en cajas para

facilitar la manipulacion y el transporte. Esto ocurre en la

seccion de corte, donde el personal a cargo es responsable

de la identificacion y almacenamiento adecuado de los

materiales (Cuadro 8.10)

Cuadro 8.10: Caracterizacion de los envases para preservacion del

material usado en la vulcanizacion.

CAJA CARACTERISTICA OBJETIVO
COLOR ROJO Facil identificacion
TAMANO 40x25x15 cm Facil manipulacion
TIPO DE ENVASE Sintético Resistencia al impacto

Facil almacenamiento y
FORMA Paralelepipedo )

apilado
IDENTIFICACION Ficha de Reconocimiento | Facil identificacion
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b. En lo que respecta al producto, este es depositado en cajas

adecuadas para facilitar su transporte y garantizar su

preservacion y evitar el contacto con sustancias que puedan

provocar alguna alteracion del mismo. Esto se lleva a cabo

en la seccion de produccion. (Cuadro 8.11)

Cuadro 8.11: Caracterizacion de los envases para preservacion del

producto.
CAJA CARACTERISTICA OBJETIVO
COLOR Celeste Facil identificacion
TAMANO 60x30x40 cm Facil manipulacion
—_—n Paralclepipedo Facil almacenamiento y
apilado

TIPO DE ENVASE Sintético Resistente al impacto
IDENTIFICACION Ficha de Reconocimiento |Facil identificacion

8.5. Control de los dispositivos de seguimiento y de medicion

La organizacion cuenta con una lista de instrumentos que afectan a

la calidad, los cuales son motivo de calibracion externa o verificacion

interna, a fin de asegurar la exactitud de las medidas. El seguimiento y

la medicion se realiza mediante estos instrumentos y para proporcionar

evidencia de la conformidad del producto con los requisitos, se ha

determinado cronogramas de calibracion y de seguimiento, los cuales

se aprecian en los Cuadros 8.12 y 8.13.
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Cuadro 8.12 : Frecuencia de Calibracion

INSTRUMENTO RANGO DE | FRECUENCIA DE
TOLERANCIA
DE MEDICION DE: USO CALIBRACION
Temperatura +5°C 100 — 200 °C 6 meses
+ 3 MPa
Presion 60 — 200 MPa 6 meses
- 1 MPa
Tiempo +10s 2 — 5 min 6 meses
Peso +01lg 1-20g 3 meses
Peso tlg 3 meses

Cuadro 8.13: Frecuencia de Seguimiento

INSTRUMENTO FRECUENCIA DE DOCUMENTO DE LOS
DE MEDICION DE: SEGUIMIENTO REQUISITOS
Temperatura 1 mes (Y cuando lo|Carta de las Condiciones
requiera) de Operacion

Presion 1 mes (Y cuando lo|Carta de las Condiciones
requiera) de Operacion

Peso 1 mes (Y cuando lo|Carta de Condiciones de
requiera) Corte del Material

Anualmente la organizacion realiza una parada en las operaciones

de produccion durante 15 dias, estos dias son aprovechados por el

personal de mantenimiento para realizar inspecciones y reparaciones

generales.

Todos los tableros de control son revisados y puestos a prueba

durante un dia, después se elabora un registro de todas las lineas
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revisadas, y dejando de manifiesto la conformidad mediante un circulo

(0) en el recuadro respectivo (Cuadro 8.14).

Cuadro 8.14 : Registro de Verificacion de los Tableros de Control

N° MAQ.

LINEA

= R | =] I @ M| @ O O W >




9.

MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

9.1.

9.2.

Generalidades

La organizacion planifica e implementa los procesos de
seguimiento medicion, analisis y mejora para demostrar la
conformidad del producto, para ello la empresa se vale de los controles
realizados al producto, del seguimiento realizado por cada operario en
el momento de la ejecucion de los procesos de produccion, ademas se
llevan registros de la produccion, registros de productos defectuosos,
también se cuentan con procedimientos de  acciones

correctivas/preventivas.

Seguimiento y Medicion

9.2.1. Satisfaccion del Cliente

Como una de las medidas del desempeiio del sistema de
gestion de la calidad, la organizacion realiza el seguimiento de
la informacion relativa a la percepcion del cliente con respecto

al cumplimiento de sus requisitos por parte de la organizacion.

Por ello, la alta direccion se asegura que los requisitos
del cliente se determinan y se cumplen con el proposito de
aumentar su satisfaccion. Es asi que la empresa en su afin de
satisfacer a los clientes trata de medir la satisfaccion mediante
los reclamos, encuestas y recomendaciones que el mismo
cliente hace, para ello la empresa se vale de ciertos
mecanismos que le permita estar en capacidad de responder

ante los problemas que se presentan por diversas causas.
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9.2.2. Auditoria Interna

La organizacion lleva a cabo Auditorias Internas a intervalos
planificados para determinar si el Sistema de Gestion de
Calidad es conforme. En e] programa de Auditorias se toma en

consideracion el estado y las areas a auditar.(Cuadro 9.1)

Cuadro 9.1 : Plan de Auditorias Internas

AREAS AUDITOR FECHA
RESPONSABLE

Produccion Jefe de Aseguramiento de Abril
Calidad

‘Gerencia General Jefe de Aseguramiento de Junio
Calidad

Logistica Jefe de Aseguramiento de Agosto
Calidad

Marketing y Ventas Jefe de Logistica Agosto

Mantenimiento Jefe de Produccion Septiembre

Aseguramiento de la Jefe de Logistica Octubre

Calidad

Administracion y Jefe de Marketing y Noviembre

Finanzas Ventas

9.2.3. Seguimiento y Medicion de los Procesos

La organizacion mide y hace un seguimiento de los procesos
para alcanzar los resultados planificados. El seguimiento y
medicion del proceso se realiza a través de las variables del
proceso diariamente, lo que queda registrado en el Reporte

Diario de Operacion (Cuadro 8.1)
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9.2.4. Seguimiento y Medicion del Producto

La organizacion mide y hace un seguimiento de las
caracteristicas del producto para verificar que se cumplen los
requisitos del mismo. Los seguimientos y mediciones se
realizan diariamente, quedando registradas en el Reporte Diario

de Operacion y en la Ficha de Control Diario del Producto.

Control del Producto no Conforme

La organizacion se asegura de que el producto que no sea conforme
con los requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o
entrega no intencional. Los controles, las responsabilidades vy
autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no conforme
esta definido en el procedimiento de Productos no Conformes.
(Apéndice F )

Analisis de Datos

La organizacion determina, recopila los datos apropiados para
medir la idoneidad y la eficacia del sistema de la gestion de calidad.
Asi, la empresa en su afan de verificar el real cumplimiento y eficacia
del sistema de calidad trata de medir la satisfaccion del cliente
mediante los reclamos, encuestas y recomendaciones que el mismo
cliente hace, para ello la empresa se vale de ciertos mecanismos que le
permita estar en capacidad de responder ante los problemas que se

suscitan y que se puedan suscitar por diversas causas.

Otros datos que nos ayudan a evaluar nuestro sistema de gestion de
calidad son los reportes, como el Reporte Diario de Operacion

(Cuadro 8.1), la Ficha de Control Diario del Producto (Cuadro 8.4),
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los Reportes de productos imperfectos dados por los clientes, el monto

total en pérdidas ocasionado por los productos imperfectos.

9.5. Mejora

9.5.1.

Mejora Continua

e (Cada proceso tiene indicadores de eficacia.

e De la edicion de los procesos se tiene informacion de los
indicadores y se compara.

e En la revision por la direccion se planifica y se da prioridad

a la mejora de ciertos indicadores.

9.5.2. Accion Correctiva

9.53.

La organizacion toma acciones para eliminar la causa de no
conformidades con el objeto de prevenir que vuelva a ocurrir.
La accion correctiva se establece en un procedimiento
documentado (Apéndice D), en el cual se definen los requisitos
para revisar las no conformidades, incluyendo las quejas de los
clientes, se determinan acciones necesarias, se registran los
resultados de las acciones tomadas y se revisan las acciones

correctivas tomadas.

Accion Preventiva

La organizacion determina acciones para eliminar las causas
de no conformidades potenciales y prevenir su ocurrencia. Las
acciones preventivas se establecen en un procedimiento
documentado (Apéndice D), en el cual se definen los requisitos
para evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia

de no conformidades, determinar e implementar las acciones
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necesarias, registrar los resultados de las acciones tomadas y

revisar las acciones preventivas tomadas.
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10. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

> El sistema de Gestion de Calidad se implanta para lograr la satisfaccion

del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

» La implantacion del Sistema de Gestion de Calidad logra que la
organizacion posea la CAPACIDAD para cumplir con el compromiso

adquirido con el cliente.

» Con el Sistema de Calidad se logra un mejor manejo de los indicadores de
los procesos, que permiten la toma de decisiones para la mejora del

Sistema.

» Otra cosa que se logra con el proceso de implantacion es aumentar el

compromiso de las personas.

» El minimo de procedimientos documentados necesarios en el Manual de
Calidad son: El Control de Registros, Auditorias Internas, Control de
Producto no Conforme, Accion Preventiva, Accion Correctiva y Control

de Documentos.

» La implantacion del Sistema de Gestion de Calidad otorga beneficios
como son:; La estandarizacion de los procesos, la reduccion de pérdidas, la
apertura de nuevos mercados, afianza nuestra imagen frente a nuestros

clientes.
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A1l. PROPOSITO.

El objeto de este procedimiento es definir y establecer un sistema para el
control de la documentacion que afecte a la Calidad de los productos fabricados .El
sistema establecido debera asegurar el circuito o fluyjo que debe seguir la

documentacion, su aprobacion, distribucion y puesta al dia.

A2. ALCANCE.
Quedan englobados en la aplicacion de este procedimiento todos los
documentos del Sistema de Calidad: Manual de Calidad, Procedimientos, e

instrucciones de trabajo .

A3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA.

* Formato de Hoja de Distribucion de Documentos, FC/HD.

A4. RESPONSABILIDADES.

El responsable de Aseguramiento de la Calidad debe wvelar por el

cumplimiento de lo dispuesto en este procedimiento.
AS. DESARROLLO.
AS.1. APROBACION DE LOS DOCUMENTOS.
Todo documento afectado por el alcance de este procedimiento debe
ser aprobado por personal autorizado antes de su distribucion. Para el

Manual de Calidad, la aprobacion corresponde al Director General. Los

Procedimientos son aprobados por el responsable de Aseguramiento de
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Calidad. Las Instrucciones de Trabajo son aprobados por el responsable del

Departamento emisor.

En el caso de modificaciones de un documento posteriores a su
edicion inicial, éste debera ser aprobado nuevamente por la misma persona o
departamento que lo aprobo inicialmente. En este caso, se incrementara el
nivel de edicion (por ejemplo, pasando de edicion 1* a edicion 2%), y se

consignara la fecha de la nueva edicion del documento.

AS.2. DISTRIBUCION DE DOCUMENTOS.

La distribucion de documentos debe ir acompaiiada de la Hoja de

Distribucion, FC/HD, en donde se hace constar:

- Destinatario(s) del documento en concreto (persona o departamento)
- Titulo del documento, codigo y revision

- Motivo por el que se envia el documento

- Acciones a efectuar con el documento recibido

- Firmas de emisor/es

El responsable del Sistema de Aseguramiento de la Calidad tiene a su
cargo la distribucion de documentos (Manual de Calidad y Procedimientos),
al menos en la etapa inicial de implantacion del Sistema. Esta distribucion
comporta que el responsable de Calidad se presente en los distintos puntos de
uso de la documentacion a distribuir, y realice la actualizacion que

corresponda en cada caso.

Otros documentos distintos de Manual de Calidad y Procedimientos
siguen el mismo conducto de distribucion (Hoja de Distribucion), actuando

como emisor del documento el departamento que corresponda.
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En los casos aplicables, el RECEPTOR del documento utilizara una
copia de la Hoja de Distribucion recibida para confirmar la recepcion o para

efectuar la respuesta en el caso que asi se requiera.

Las copias entregadas en cada punto de uso tendran el rango de
"copias controladas", y se les asignara un nimero correspondiente a cada

punto de uso.

AS.3. REGISTRO Y ARCHIVO.

El Jefe de Calidad es responsable de crear y mantener actualizado un
listado (REGISTRO DE LA DOCUMENTACION EMITIDA), donde se
relacionan los documentos emitidos. Dicho registro debera contener o estar
establecido en el sentido de dar la maxima informacion de los documentos y
de su edicion vigente. A modo de guia se establecen los siguientes

indicadores:
Titulo del documento
Codigo del documento
Edicion vigente y fecha de emision

Asimismo debera mantener:

Un archivo con los originales de la documentacion emitida, y la lista

de distribucion, en el caso que aplique.

En cada punto de uso de documentacion debera existir:
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Un archivo de la copia controlada asignada al punto de uso, para cada

uno de los documentos que le han sido transmitidos.

AS5.4. DOCUMENTOS OBSOLETOS.

El mantenimiento de la documentacion obsoleta sera realizado por el
responsable de Aseguramiento de la Calidad, asi como su retirada de los

otros departamentos, cuando sea necesarta. La Hoja de Distribucion indicara

que debe hacerse cuando un documento se sustituye por otro.

En los ejemplares obsoletos que se conserven (originales) se indicara

tal condicion afiadiendo en la hoja portada la indicacion "FUERA DE USQ".
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ISHIGURO

GOMU Co. HOJA DE DISTRIBUCION

ENTREGA DE LOS SIGUIENTES DOCUMENTOS:

Titulo del Documento

Cod./RefRev.

O Entrega

0 Modificacion

0 Revision

MOTIVO:

INSTRUCCIONES:

O Acuse de recibo

Firma y Fecha:

O Afiadir a su documentacion

O Sustituir parte correspondiente

O Destruir documentacion obsoleta

OBSERVACIONES:

Emitido por Dpto.:

Firma y Fecha
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B1. PROPOSITO.

El propasito de este procedimiento es exponer la forma en que se realizan las

Revisiones del Sistema de Calidad por la Direccion de la Compaiiia.

Estas revisiones periddicas tienen como objetivo evaluar el grado de eficacia

y adecuacion del Sistema de Calidad con relacion a los objetivos previstos.

B2. CAMPO DE APLICACION.

El presente procedimiento puede aplicarse a cualquiera de los elementos que

integran el Sistema de Calidad.

B3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA.

* Procedimiento PC/AI de Auditorias Internas del Sistema de Calidad.

* Procedimiento PC/AC de Acciones Correctivas.

* Procedimiento PC/AP de Acciones Preventivas.

B4. RESPONSABILIDADES.

El Director General de la Compaiiia asume la responsabilidad de efectuar las

revisiones con la periodicidad que se establece en este procedimiento. Para ello,

cuenta con el apoyo del responsable de Aseguramiento de la Calidad.
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BS. DESARROLLO.

BS.1. PERIODICIDAD.

Las revisiones por la Direccion se realizaran trimestralmente, y en

coordinacion con el calendario de auditorias internas del Sistema de Calidad.

B5.2. EJECUCION DE LAS REVISIONES.

Las revisiones que se tratan en este procedimiento las llevara a cabo

el Director General de Compaiiia, con la colaboracion de los miembros del

Comité de Calidad, en especial del responsable de Aseguramiento de la
Calidad.

Cada una de las revisiones consiste en lo siguiente:

(A)

B)

Estudio del informe de la altima Auditoria Interna del Sistema de
Calidad, con especial atencion en las desviaciones vy
recomendaciones que aparecen en el Informe. A través de esta
actividad, debe venficarse cual es el estado actual de dichas
desviaciones, y asimismo de los planes de accion propuestos para

solucionarlas.

Analisis de los indicadores de Calidad disponibles, como por

gjemplo:

* Informes de Costos de la Calidad
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* Informes de No Conformidad

* Informes de Reclamaciones de Clientes
* Informes de Acciones Correctivas
* Informes de Acciones Preventivas
El objetivo de esta actividad es verificar si el Sistema de
Calidad esta resultando suficientemente eficaz para alcanzar los

Objetivos de Calidad definidos por la compafiia.

(C) Examen del grado de implantacion de la documentacion del Sistema
de Calidad:

* Procedimientos del Sistema de Calidad

* Instrucciones de Trabajo

* Meétodos de Analisis de Control de Calidad

* Documentacion técnica

En cada uno de estos casos, se verifica que la documentacion
esté divulgada entre sus usuarios, que esté actualizada, que se
cumplan los procedimientos o instrucciones que se especifican, y que
no queden areas sin cubrir por la citada documentacion. Esta parte de
la revision puede llevarse a cabo de manera continua a lo largo del

tiempo, por ejemplo con una periodicidad mensual,
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(D)  Evaluacion del grado de avance y logros de las actividades del Plan

de Formacion.

B5.3. INFORME DE LA REVISION.

Cada una de las revisiones efectuadas supone la redaccion de un
informe, en el que se plasman por escrito las conclusiones de la Direccion
respecto a cada uno de los apartados verificados. Para que estas revisiones

sean eficaces, el informe es una llamada a la accion en aquellas areas que

necesitan correcciones.

El original de cada informe se archiva en Direccion, y se distribuye

una copia al responsable de cada uno de los Departamentos.
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C1. PROPOSITO.

El proposito de este procedimiento es definir el modo de llevar a cabo en la
compaiiia las Auditorias Internas del Sistema de Calidad (en adelante, se utilizara el
término "Auditoria Interna").

La finalidad de las auditorias internas es contribuir de modo sistematico a la
mejora continua del Sistema de Calidad, comprobar que esta bien implantado, y que
es eficaz para cumplir los objetivos de Calidad previstos.

C2. CAMPO DE APLICACION.

El procedimiento se aplica a todas las auditorias internas que se realicen en la
compaiiia es decir, auditorias realizadas de nuestro propio Sistema de Calidad por
personal de la compaiiia.

C3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA.
* Formato FC/PA para el Plan Anual de Auditorias Internas.
* Formato FC/CP de Convocatoria Previa para la Auditoria Intemna.

* Formato FC/AC para Solicitud de Acciones Correctivas.

* Listas de Verificacion.
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C4. RESPONSABILIDADES.

Corresponde al Gerente aprobar el Plan Anual de Auditorias. Este Plan, que
incluye la asignacion de un Auditor Lider para cada auditoria, es preparado por el
responsable de Aseguramiento de Calidad

C4.1. EL AUDITOR LIDER.

Las responsabilidades del Auditor Lider son las siguientes:

* Seleccionar a un equipo de auditores internos entre el personal de la
compaiiia, para lo cual se elige entre los auditores que han sido

previamente entrenados.

* Comunicar a los auditados, con suficiente antelacion, la celebracion

de la auditoria.

* Dirigir las tareas de planificacion y preparacion de la auditoria.

* Representar al equipo auditor ante la Direccion General.

* Presentar el Informe de Auditoria.

Puesto que el Auditor Lider es el responsable final de la auditoria, es

necesario que tenga suficiente experiencia y capacidad de gestion, ademas de

una formacion adecuada en el campo de las auditorias.
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C4.2. LOS AUDITORES.

El Auditor o Auditores tienen las siguientes responsabilidades:

* Aclarar a los auditados el motivo y circunstancias de la auditoria.

* Anotar todas las observaciones relevantes ("evidencias objetivas")

recogidas en el area auditada, y conservar copias de los documentos

que las respalden.

* Ser objetivo y justo en sus apreciaciones.

* Colaborar con el Auditor Lider en todo lo necesario para asegurar el

éxito de la auditoria.

Consecuentemente, el Auditor debe reunir unos
técnicos suficientes sobre el area a auditar, y es preferible que tenga
conocimientos especificos sobre las normas de aseguramiento de la Calidad
aplicables, y también sobre auditorias. En la actualidad, esta tarea la puede

desarrollar en la compatiia cualquier persona que tenga personal a su cargo, y

que previamente haya sido instruida en auditorias del Sistema de Calidad.

C4.3. EL AUDITADO.

Las responsabilidades del auditado (responsable del area objeto de

auditoria) son las siguientes:

* Poner a disposicion del equipo auditor los medios necesarios para la

auditoria.

conocimientos
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* Facilitar el acceso a las instalaciones y documentos relevantes para la

auditoria.

* Cooperar con los auditores para asegurar el éxito de la auditoria.

* Poner en marcha las acciones correctivas que se deriven del Informe

de Auditoria.

CS. DESARROLLO.

A partir del Plan Anual de Auditorias Interas aprobado por el Gerente, se

procede siguiendo el flujo siguiente:

C5.1. COMUNICACION A LOS AUDITADOS.

Con una antelacion aprosimada de un mes, el Auditor Lider
encargado de la auditoria debe notificar a los responsables de las areas que
van a ser auditadas la realizacion de la auditoria. En la medida de lo posible,

deben consensuarse las fechas exactas de su celebracion.

C5.2. PLANIFICACION DE LA AUDITORIA.

Esta etapa consiste en el nombramiento de los auditores por parte del
Auditor Lider, y la asignacion de un iempo y uno o mas auditores para cada
departamento a auditar, asi como la seleccion de aquellos procedimientos,
sistemas o documentos propios de cada area donde parezca conveniente
incidir.
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C5.3. EJECUCION DE LA AUDITORIA.

La forma de llevar a cabo las auditorias internas del Sistema de
Calidad en la compaifiia es procediendo por departamentos, es decir, para
cada departamento se identifican los requisitos del Sistema de Calidad que

son aplicables, y sobre ellos se realizan las actividades de auditoria.

La ejecucion de la auditoria consiste en entrevistas del equipo auditor
con miembros de cada departamento auditado, en las que los auditores deben
tratar de identificar no conformidades en el Sistema de Calidad, es decir,
desviaciones respecto al cumplimiento de los requisitos aplicables. Estas no
conformidades deben registrarse y documentarse adecuadamente, pues son la

materia prima para el Informe que se redactara posteriormente.

Al mismo tiempo, los auditores consignan las respuestas a las
preguntas contenidas en el cuestionario de auditoria (inicamente aquellas
preguntas que son aplicables). También pueden utilizarse otros cuestionarios

si el Auditor Lider asi lo decide.

Otra faceta que deben evaluar los auditores es si, ademas de
cumplirse los procedimientos aplicables en cada caso, la aplicacion de dichos

procedimientos resulta eficaz para conseguir los objetivos previstos.

Antes de abandonar el area auditada, los auditores deben exponer al
responsable del area sus conclusiones provisionales, para que éste pueda

aportar las precisiones necesarias.
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C5.4. INFORME DE LA AUDITORIA.

El Informe de la Auditoria es el "producto acabado" que el equipo
auditor sumimistra a la Direccion (quien es, a su vez, el "Cliente" de la

Auditoria).

Conviene, por tanto, que dicho Informe recoja fielmente el contenido

de la auditoria.

El Auditor Lider es responsable del Informe de la Auditoria, que se

prepara reuniendo las evidencias objetivas aportadas por el equipo auditor.

En este Informe deberian incluirse asimismo las recomendaciones del

equipo auditor para subsanar las carencias o desviaciones detectadas.

Finalmente, el Informe puede incluir una puntuacion global para cada
area auditada, segiin su grado de conformidad con los requisitos aplicables
del Sistema de Calidad.

El destinatario del Informe es el Gerente y los responsables de las
areas auditadas. Por otro lado, el Gerente podra solicitar a los responsables
de las areas auditadas los planes de accion necesarios para corregir las

desviaciones que la auditoria haya puesto de manifiesto.
C5.5. SEGUIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS DERIVADAS.
Como consecuencia de las desviaciones detectadas en la Auditoria, el

Auditor Lider emite para cada una de ellas un formato de Solicitud de

Acciones Correctivas, que es entregado al responsable del area donde se
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detecto la no conformidad. Este formato debe ser complementado por dicho
responsable dentro del plazo acordado con el Auditor Lider, y devuelto a éste

una vez corregida la no conformidad.

Para cada no conformidad, el Auditor Lider evalia la adecuacion de
las acciones correctivas. En caso de ser satisfactorias, procede al cierre de la
no conformidad. Si no son satisfactorias, contacta con el Auditado

solicitando nuevas acciones correctivas.

La Auditoria se considera cerrada cuando todas y cada una de las no

conformidades se ha cerrado satisfactoriamente.

El expediente completo de la Auditoria (incluyendo Convocatoria
Previa, Informe de Auditoria y Acciones Correctivas) es archivado por el
responsable de Aseguramiento de Calidad en las condiciones indicadas en el
Procedimiento de Registros de la Calidad, PC/RC.
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D1. PROPOSITO.

El propdsito de este procedimiento es definir la forma de actuacion en la
compaiiia para aplicar acciones correctivas y preventivas en el Sistema de Calidad

siempre que sea necesario.

Las acciones correctivas y preventivas constituyen un mecamsmo de
autorregulacion del Sistema de Calidad, y se ponen en marcha con caracter

excepcional cuando se detectan no conformidades en dicho Sistema.

D2. CAMPO DE APLICACION.

El Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas, a diferencia del
Procedimiento de Control de Productos No Conformes PC-NC, o el Procedimiento
de Reclamaciones PC-RE, no se pone en marcha como una operacion rutinaria, sino

que se aplica con caracter excepcional.

A continuacion se citan algunas situaciones que pueden ocasionar la puesta

en marcha del Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas;

a)  Deteccion de alguna no conformidad clasificada como critica.
b)  Reclamacion de un cliente por una desviacion grave respecto de los
requisitos del pedido o contrato, o cuando el propio cliente solicita de fora

explicita la realizacion de una accion correctiva.

¢)  Recurrencia de un mismo problema o defecto de forma continuada a lo largo

del tiempo.
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d)  Siempre que otros procedimientos como los antes citados PC-NC y PC-RE

resulten insuficientes para resolver un problema complejo.

e) Como consecuencia de una no conformidad en el Sistema de Calidad

detectada en una auditoria de calidad.

f) Cuando se advierte la posibilidad de no conformidades potenciales en el
futuro.

Por tanto, este procedimiento no necesita aplicarse ante problemas cuya solucion es

obvia o directa, ni cuando la relacion causa-efecto esta bien identificada o definida.

D3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA.

* Formato FC/ACP, "Solicitud de Acciones Correctivas y Preventivas".
* Procedimiento PC-NC de Control de Productos No Conformes.
* Procedimiento PC-RE de Reclamaciones de Clientes.

* Procedimiento PC-AI de Auditorias Internas.

D4. RESPONSABILIDADES.

El responsable de Aseguramiento de Calidad tiene a su cargo la gestion de

este procedimiento y asume las siguientes responsabilidades:
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1)

2)

3)

Decidir cuando se dan las circunstancias suficientes para que un problema
ocasione la aplicacion de este procedimiento, convocar si es necesario a un
equipo de trabajo de las secciones afectadas para estudiar el problema y

controlar que se ponga efectivamente en marcha.

Participar, si es preciso, en las reuniones de trabajo y prestar su apoyo a los

miembros del equipo que estudien el problema.

Supervisar y archivar la documentacion y formatos de trabajo que se generen

por la aplicacion del procedimiento.

En el caso de que el procedimiento de acciones correctivas y preventivas se

ponga en marcha como consecuencia de una auditoria de calidad, el auditor tiene

responsabilidades analogas a las especificadas en los puntos (1) y (3) para el

responsable de Aseguramiento de Calidad, segin lo que se especifica en el
Procedimiento de Auditorias Internas, PC/AI.

DS. DESARROLLO.

D5.1. INICIO DE UNA ACCION CORRECTIVA/PREVENTIVA.

Cuando se produzca alguna de las situaciones previstas en el punto 2,
el responsable de Aseguramiento de la Calidad activara el funcionamiento de
este procedimiento. En el caso de no conformidades detectadas en una
Auditoria Interna, el Auditor Lider, por delegacion del responsable de

Aseguramiento de la Calidad, es el encargado de activar el procedimiento.
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D5.2. FORMATO DE SOLICITUD DE ACCION
CORRECTIVA/PREVENTIVA.

La primera tarea a realizar por el responsable de Aseguramiento de
Calidad (o persona en quien delegue), es complementar el formato "Solicitud
de Accion Correctiva/Preventiva”, en el que se consigna inicialmente la
fecha, un ntmero correlativo, y una descripcion completa de la no
conformidad, consignando el riesgo asociado de la misma (Critico, Alto o
Leve).

D5.3. ASIGNACION DE LA ACCION CORRECTIVA/PREVENTIVA.

La accion correctiva/preventiva es asignada por el responsable de
Aseguramiento de la Calidad a la persona o equipo de personas mas idoneo
para resolver el problema, trasmitiendo la Solicitud de Accion

Correctiva/Preventiva para su cumplimiento.

D5.4. ANALISIS DE LA NO CONFORMIDAD.

La situacion de no conformidad es analizada por la persona o equipo
asignado, complementando a esta con respuesta en el formato, indicando el
tipo de analisis efectuado, las acciones correctivas/preventivas ejecutadas, y
los nuevos controles y modificaciones en los procedimientos realizados. Una
vez finalizado este trabajo, la persona o equipo asignado fira el formato y
consigna la fecha, devolviéndolo al responsable de Aseguramiento de la
Calidad.
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D5.5. CIERRE DE LA ACCION CORRECTIVA/PREVENTIVA.

A la recepcion del formato ya complementado, el responsable de
Aseguramiento de la Calidad evalia el grado de adecuacion y eficacia de la
respuesta proporcionada por la persona o equipo asignado, y procede al
cierre de la accion correctiva/preventiva, firmando y fechando el formato.
Para otorgar esta aprobacion, puede valerse de las comprobaciones que
estime oportunas. En el caso de acciones correctivas/preventivas derivadas
de una auditoria de calidad, el auditor es el responsable del cierre de cada

una de éstas.
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El. PROPOSITO.

Fijar las directivas para la definicion de planes de formacion del personal de

la compaiiia y el desarrollo y cumplimiento de los mismos.

E2. ALCANCE.

Lo descrito en este procedimiento es de aplicacion para TODO el personal de
la compaifiia. Las actividades de formacion que contempla este procedimiento

pueden ser tanto de caracter externo como interno.

E3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA.

* Formato para la Ficha de Datos Personales, FC/DP.
* Formato para el Plan Anual de Formacion, FC/PF.
* Formato para el Registro de Actividades de Formacion Interna, FC/FI1.

E4. RESPONSABILIDADES.

Es responsabilidad del Coordinador de Formacion de la Gerencia programar
los cursos y actividades necesarios para el seguimiento del Plan de Formacion, con
la colaboracion del responsable de Calidad, y los responsables de los departamentos

afectados.

El Jefe de Personal es responsable de mantener actualizados los registros que

evidencien la formacion realizada.
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ES. DESARROLLO.

ES5.1. ELABORACION DEL PLAN DE FORMACION ANUAL.

Durante el ultimo trimestre del afio, el Coordinador de Formacion se
reine con el responsable de cada departamento para la elaboracion de un
diagnostico de necesidades de formacion del personal del departamento

correspondiente.

Una vez elaborado el diagnostico para cada departamento, el
Coordinador de Formacion analiza la informacion, aplicando criterios de
prioridades y afinidades entre las posibles actividades de formacion, y toma
la decision final respecto a las actividades a realizar. Los resultados del
anlisis anterior se recogen en el formato del Plan Anual de Formacion, en el
que se indican las actividades, calendario, personal al que va destinada, tipo

especifico de formacion, etc.

ES.2. DESARROLLO Y VALORACION DE LOS CURSOS.

Los cursos de formacion pueden ser impartidos por personal de la
compaiiia 0 ajenas a esta. El Coordinador de Formacion revisa y controla el
programa propuesto por la persona o entidad responsable de impartir el curso

(con el apoyo del Jefe de Calidad, si fuera preciso).

Si alguno de los cursos previstos en el Plan Anual de Formacion no
llegara a realizarse, el Coordinador de Formacion documenta por escrito los
motivos de la anulacion o aplazamiento del curso, adjuntando este escrito al

Plan Anual de Formacion.
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E5.3. ADIESTRAMIENTO EN EL PUESTO DE TRABAJO Y
FORMACION INTERNA.

El personal de nueva incorporacion o destinado a un nuevo puesto de
trabajo, es instruido y supervisado durante la etapa de formacion especifica
por una persona designada por el Jefe del departamento correspondiente, la
cual valora la aptitud alcanzada una vez finalizada la formacion. Por otro
lado, el Jefe del departamento realiza un seguimiento periddico de la

evolucion de la aptitud de la persona incorporada.

Ademas de todo ello, la compaiiia realiza periddicamente actividades
de formacion interna que involucren a uno o varios niveles de personal,
encaminadas genéricamente al manejo adecuado de los medios de
produccion/medicion/control asignados a cada uno de ellos, a la comprension

de la documentacion involucrada y la relacion de su trabajo con la Calidad.

Esta formacion interna se realiza a través de reuniones y cursillos de
formacion interna a los que periodicamente asiste todo el personal de la
compaiiia, agrupados por areas o secciones. El contenido a impartir queda

definido en el Plan Anual de Formacion anteriormente tratado.

E5.4. REGISTROS DE FORMACION DE PERSONAL.

El Jefe de Personal es responsable de mantener registrados y al dia en

las Fichas de Formacion de Personal los siguientes datos:

- Nombre y apellidos
- Fecha de nacimiento

- Nivel de estudios
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- Fecha de incorporacion a la empresa
- Adiestramientos y puestos de trabajo desempefiados, con su valoracion
- Cursos, seminarios u otras actividades de formacion realizados en la

empresa para todo el personal de la compaiiia

El acceso a estas fichas esta reservado a Gerencia, Coordinador de

Formacion y los responsables de departamento.

Para el registro de las actividades de formacion interna se utiliza el
formato RA/FI, "Registro de Actividades de Formacion interna", en el que
constan el personal formador, el personal asistente y el contenido de los

temas tratados, asi como las fechas de realizacion y su duracion.

Para las actividades de formacion externa, se archivara junto a la
Ficha de Formacion una copia del Certificado proporcionado por la entidad

externa que ha impartido la actividad de formacion.
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F1. PROPOSITO.

Este procedimiento describe el sistema implantado por la compaifiia para
gestionar los productos no conformes, es decir, los productos que no cumplan los

requisitos especificados.
El proposito de este sistema es doble:

(a) Garantizar que en ningun caso se utilicen o expidan productos no conformes,
evitando su utilizacion no intencionada o su mezcla con productos
conformes.

(b) Servir de soporte a las actividades de prevencion encaminadas a evitar la
recurrencia de no conformidades.

F2. CAMPO DE APLICACION.

El presente procedimiento se aplica a los productos que se encuentren fuera

de sus especificaciones:

*  enlarecepcion

* en el proceso,

y siempre que se encuentren dentro del recinto de la compaiiia. Las reclamaciones de
clientes, que pueden entenderse como no conformidades detectadas en el exterior,

son cubiertas por el Procedimiento PC-RE de Reclamaciones de Clientes.
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F3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA.

* Procedimiento de Reclamaciones de Clientes, PC/RE.

* Procedimiento de Acciones Correctivas, PC/AC.

* Formato "Informe de No Conformidad" (en adelante, INC).

F4. RESPONSABILIDADES.

Los operarios son responsables de actuar segin lo establecido en el plan de

control correspondiente, acudiendo en caso de duda a su inmediato superior o al

responsable de Control de Calidad.

El responsable de Control de Calidad es la persona competente para tomar

las decisiones de aceptacion o rechazo de los productos, para lo cual tiene acceso, en

caso de duda, al Director General.

El responsable de Control de Calidad tiene encomendadas las tareas de abrir,

distribuir, cerrar y archivar los registros generados por la aplicacion de este

procedimiento.
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FS. DESARROLLO.

F5.1. DETECCION E IDENTIFICACION DE PRODUCTOS NO
CONFORMES.

Por lo general, los productos no conformes se detectan durante la
aplicacion de los procedimientos PC/IR (Inspeccion y Ensayo en
Recepcion), PC/CP (Control de los Procesos), y PC/IF (Inspeccion y Ensayo
Final).

En cuanto se detecta el producto no conforme, el personal del area
implicada identifica con una etiqueta roja y separa del flujo productivo el
producto afectado por la no conformidad (esta separacion se efectua en la

medida de lo posible).

F5.2. APERTURA DE UN INFORME DE NO CONFORMIDAD.

Una vez comprobada la adecuada identificacion del producto no
conforme, el responsable de Control de Calidad procede a abrir un Informe
de No Conformidad (INC), para lo cual identifica el impreso segun una

numeracion correlativa, de la siguiente forma;

XY/nnn

donde XY son las ultimas cifias del afio, y nnn un nimero correlativo que se

inicia con el 001 al principio de cada afio natural.
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F5.3. EXAMEN Y DESCRIPCION DEL PRODUCTO NO CONFORME.

El responsable de Control de Calidad examna el producto no

conforme atendiendo a consideraciones técnicas aplicables (especificaciones,

repercusion del producto no conforme en las condiciones de uso, etc.), e

incluye los datos relevantes al caso en el apartado del INC titulado "Examen

y descripcion de la No Conformidad".

F5.4. DISPOSICION.

El producto no conforme puede ser:

a)
b)
c)
d)

Reprocesado, para satisfacer las especificaciones;
Aceptado con o sin reparacion, previa concesion;
Reclasificado para otras aplicaciones; o

Rechazado o desechado.

En cada caso, la disposicion o destino del producto no conforme lo

decide el responsable de Control de Calidad, que puede para ello consultar

con la Direccion General en caso de conflicto.

F5.5. ACCIONES A REALIZAR CON EL PRODUCTO NO CONFORME.

Una vez establecido el destino definitivo de los productos afectados,

el responsable de Control de Calidad requiere al responsable del area

implicada que sean identificados con la etiqueta que corresponda, segin lo
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establecido en el Procedimiento de Identificacion y Trazabilidad, PC/IT.
Asimismo, en el apartado "Acciones a realizar con el producto no conforme"
el responsable de Control de Calidad consigna las acciones que se decidan
realizar sobre el producto no conforme, como consecuencia del examen

anterior y de la disposicion o destino decidido, por ejemplo:

* "devolver al proveedor y solicitar acciones correctivas",

* "reparar producto y volver a inspeccionar",

F5.6. APROBACION Y CIERRE DEL INC.

En este apartado del formato se hace referencia al estado actual del
INC, es decir, si esta cerrado (APROBADQO), o si por el contrario hace falta
aun verificar la situacion después de las acciones que se haya decidido
realizar. En el caso de productos reparados, el responsable de Control de
Calidad debe asegurar que se lleve a cabo una nueva inspeccion, de acuerdo

con el plan de control aplicable.

La responsabilidad de efectuar el seguimiento de las acciones a
realizar con el producto no conforme corresponde al responsable de Control
de Calidad. Una vez éste obtenga las garantias suficientes, aprueba con su

firma el INC, con lo cual éste queda cerrado, y procede a su archivo.
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FS.7. COSTOS ASOCIADOS A LA NO CONFORMIDAD.

En este apartado del INC el responsable de Control de Calidad
consigna todos los costes extra en que ha incurrido la compaiiia como
consecuencia de la no conformidad. Para ello, recurre a estimaciones

estandanzadas de tiempos, costos de recuperacion, etc., en coordinacion con

el personal que elabora los costos de produccion.

F5.8. ARCHIVO DEL INC.

Cada INC es archivado por el responsable de Control de Calidad en
una Carpeta de INC, en el que aparecen separados los INC ya cerrados de los
que estan en curso. La informacién contenida en este registro es de suma

utilidad como fuente de datos para los procedimientos PC/EP (Evaluacion de

Proveedores) y PC/ACP (Acciones Correctivas y Preventivas).

Con la aplicacion de esta sistematica, quedan registradas dentro de

este circuito las no conformidades aceptadas y las reparaciones efectuadas de

los productos no conformes.
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G1. PROPOSITO.

Este procedimiento tiene como objeto describir el sistema utilizado por la
compaiiia para asegurar que las compras dentro del alcance de este procedimiento se
llevan a cabo en condiciones controladas.

G2. CAMPO DE APLICACION.

El procedimiento se aplica a los pedidos que la compaifiia realiza a

proveedores externos de productos o servicios.

G3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA.

Formato "Orden de Compra", FC/OC.

G4. RESPONSABILIDADES.

El Jefe de Compras es responsable del adecuado cumplimiento de este

procedimiento.

GS5. DESARROLLO.

GS5.1. REQUISITOS DE COMPRA.

Los pedidos a proveedores deben definir inequivocamente el material

0 Servicio a suministrar.

Los requisitos a cumplir por el material objeto de la compra deben

definirse en el formato FC/OC, "Orden de Compra", del modo siguiente:
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* Datos del proveedor, incluyendo, segin proceda, su mimero de FAX,

correo electronico, teléfono o su direccion,

* Numero del proveedor (asignado por la compaiiia);

* Numero correlativo del pedido, en el formato "afio/nnn";

* Departamento emisor del pedido;

* Fecha del pedido;

* Persona que realiza el pedido;

* Denominacion/descripcion del producto/material,

* Cantidad a suministrar;

* Cuando proceda, precios ;

* Otros datos (plazo de entrega, medios de transporte, forma de pago);,

* Cualquier otro requisito técnico (certificados a suministrar, tipo de

embalaje, etc.).

G5.2. EMISION DE PEDIDOS.

Los pedidos son transmitidos al proveedor por fax, correo electronico

0O COoITEO.
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Antes de ser transmitido al proveedor, cada pedido debe estar
aprobado por el Jefe de Compras. Para realizar su aprobacion, debe

comprobarse que se trate de un proveedor aprobado por la compafiia.

GS.3. REGISTROS.

Una copia del pedido ya cursado se archiva en Compras por orden

numerico.
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H1. PROPOSITO.

Este procedimiento tiene como objeto describir el sistema utilizado por la
compafia para asegurar que las ventas dentro del alcance de este procedimiento se

llevan a cabo en condiciones controladas.
H2. CAMPO DE APLICACION.

El procedimiento se aplica a los pedidos que la compaiiia recibe de los

clientes.

H3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA.
Formato "Orden de Venta", FC/OV.

H4. RESPONSABILIDADES.

El Jefe de Ventas es responsable del adecuado cumplimiento de este

procedimiento.
HS5. DESARROLLO.
HS.1. REQUISITOS DE VENTA.

Los pedidos de los clientes deben definir inequivocamente el
producto que desean adquirir. Los requisitos a cumplir por el producto objeto
de la venta deben definirse en el formato FC/OV, "Orden de Venta", del
modo siguiente:

* Datos del cliente, incluyendo, segin proceda, su nimero de FAX, correo

electronico, teléfono o su direccion,
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* Numero del cliente (asignado por la compafiia),

* Ntmero correlativo del pedido, en el formato "afio/nnn";

* Fecha del pedido;

* Persona que recepciona el pedido;

* Denominacion/descripcion del producto/material;

* Cantidad a suministrar;

* Precios ;

* Otros datos (plazo de entrega, medios de transporte, forma de pago),

* Cualquier otro requisito técnico (certificados a suministrar, tipo de

embalaje, etc.).

HS5.2. EMISION DE LA VENTA.

Antes de ser enviado el producto al cliente, cada orden de venta debe

estar aprobado por el Jefe de Ventas.

HS.3. REGISTROS.

Una copia de la orden de venta ya cursada se archiva en el

departamento de ventas por orden numérico.
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Pasos a seguir:

1. Poner el switch 1 en ON, se enciende la bomba para dar presion al
sistema de prensas.

2. Verificar que los parametros indicados en la Carta de las
condiciones de Operacion sean idénticas a las que aparecen en el

tablero de control, y de no ser asi realizar las correcciones

necesarias.
3. Poner el switch 2 en ON de la Campana.
4, Poner el switch 3 en ON de la plataforma que sostiene el molde

(parte inferior).
Poner el switch 4 en ON para que el molde salga hacia el frente.
Poner el switch 5 en ON para que la plataforma superior se eleve.

Poner el switch 6 en ON para elevar la parte intermedia del molde.

® =N W

Verificar si el molde puede usar el liquido desmoldante. Si asi lo

indica la carta de condicion de operacion, rociar el liquido sobre el

molde, luego usar la pistola de aire para retirar el liquido
remanente.

9. Poner el switch general en automatico.

10. Presionar los botones de arranque en automatico y esperar que la
parte intermedia del molde( el molde consta de tres partes: parte
superior, parte intermedia y parte inferior anexada a la plataforma
inferior ) se posesione en posicion de carga de material.

11.  Presionar nuevamente los botones para el arranque en automatico

una vez realizada la carga del material, empezando asi el proceso

de produccion.

Después del proceso automatico
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12.  Retirar el material procesado del molde, considerado como
producto y depositarlo en la caja designada para la recepcion de
productos.

13.  Retirar los residuos de la parte interna del molde.

14, Limpiar el molde con aire comprimido, luego rociar el liquido
desmoldante como se tiene indicado en la Carta de las Condiciones
de Operacion.

15.  Colocar el material dentro del molde, en la forma que se indica en
la Carta de las Condiciones de Operacion.

16.  Presionar los botones de arranque en automatico e iniciar el
proceso de vulcanizado. Luego repetir los pasos desde el nimero
11 al 16.

17. Al finalizar la jornada de trabajo ( terminado el paso niamero 14 )
poner el switch general en manual.

18. Verificar que la presion en el display del tablero de control mida
valores entre 10 a 50 MPa, de lo contrario corregir.

19.  Colocar el switch de la bomba que entrega presion en la posicion

OFF.
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