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Resumen

El presente proyecto tiene como objetivo realizar una Propuesta Documental para el
Sistema de Gestion de Calidad de acuerdo a los QMD’S de la casa Matriz de Alemania
y a las normas ISO 9001:2008, NTC/TS 16949:2009, para la empresa Continental Tire
Andina S.A.

La propuesta se ha dividido en dos etapas, la primera que corresponde a la
identificacion del tema y campo de investigacion, el planteamiento de los objetivos, etc.
También en esta etapa se realizd el analisis de la situacion actual de la empresa, los
documentos del SGC y los requisitos de las normas mencionadas anteriormente.

En la segunda etapa se procede con el desarrollo de la propuesta para los
procedimientos mandatorios de acuerdo a los resultados de la investigacion y analisis
realizada en la primera etapa. Esta propuesta consiste en la unificacién y actualizacion
de los documentos mandatorios, es decir la actualizacion y unificacién de la estructura
documental, contenido y disefio de acuerdos a los requisitos de las norma ISO
9001:2008, NTC ISO/TS 16949:2009 aplicado a la ISO 9001:2008, QMD’s de la casa
Matriz.
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Abstract

The present project has as objective to carry out a Documental Proposal for the System
of Administration of Quality according to the QMD'S of the Main house of Germany
and to the norms ISO 9001:2008, NTC/TS 16949:2009, for the Continental Tire Adina
S.A. company.

The proposal has been divided into two stages. The first one that corresponds to the
identification of the topic and investigation field, the position of the objectives. Also in
this stage one carries out the analysis of the current situation of the company, the
documents of the System of Administration of Quality and the requirements of the
norms mentioned in the previous paragraph.

In the second stage you proceed with the development of the proposal for the mandatory
procedures of the sensible reports of the investigation and analysis carried out in the
first stage. This proposal consists on the unification and upgrade of the management
documents, that is to say the upgrade and unification of the documental structure,
content and design of agreements to the requirements of the norm 1SO 9001:2008, NTC
ISO/TS 16949:2009 applied the ISO 9001:2008, Quality Management Documents of
the Main house.
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Capitulo | METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

1.1.Tema de Investigacion.
“PROPUESTA DOCUMENTAL PARA EL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DE LA
EMPRESA CONTINENTAL TIRE ANDINA S.A (CTA) EN EL CANTON CUENCA”.

1.2.Planteamiento del Problema
1.2.1. Antecedentes

Continental Tire Andina S.A (CTA) fue fundada en el afio de 1957 en Cuenca — Ecuador, con

la razén Social de ERCO S.A Compafiia Ecuatoriana del Caucho S.A, por un grupo de
emprendedores industriales ecuatorianos que tuvieron la iniciativa pues buscaron sobre salir y
dar una respuesta al desarrollo de la region luego de la crisis de la “paja toquilla” que afectd

econdmicamente a la ciudad.

En diciembre de 1962 se produce la primera llanta, desde entonces la compariia tiene una
produccion continua que cada afio se va incrementando de miles en miles, a su vez también se
ha ido incrementando la demanda, demostrando asi el crecimiento sustancial de la

empresa, convirtiéndose también en los productores numero uno de la ciudad y el pais.

Aun con la razon social de ERCO, en el afio 2009 inici6 con la produccion de llantas de
Camion Radial, para el 2010 y los afios venideros se tienen grandes proyecciones en cuanto a

la produccion de esta linea y demas lineas de llantas.

Desde que la compafiia empezé con sus actividades productivas, recibe la asistencia técnica de
General Tire y actualmente la empresa es parte de Continental Alemania y tienen una serie de
productos de fabricacion y son:

Llantas Radiales para vehiculos de pasajeros, camioneta y camion. Llantas convencionales o

Bias para vehiculos de pasajeros, camioneta y camion.



Continental Tire Andina (CTA) ha sido y es la empresa lider en la ciudad de cuenca en cuanto
se refiere a la produccion y comercializacion de neumaticos con tecnologia innovadora y
niveles de calidad que superan las exigencias de sus clientes, por ello el departamento de
calidad, es el encargado del control y mejoramiento continuo de la calidad de la empresa y sus
productos. En este departamento se cuenta con el sistema de gestion de calidad en el mismo
que se manejan diversos documentos en los que constan los estdndares para el control de
procesos Yy la produccion de calidad, requisitos especificos del cliente, etc. es decir todo lo que
se debe realizar antes, durante y después del proceso productivo para asegurar la calidad de los

productos fabricados.

En cuanto se refiere a su documentacién, en la empresa existe un adecuado control de la
documentacién del sistema realizdndose cambios en los documentos y datos de acuerdo a los
cambios del proceso o producto asegurando su vigencia y revision, en esta ocasion se realizara
la unificacion o actualizacion de acuerdo a los documentos de gestion de calidad de la casa

Matriz Continental Tire Andina (Alemania) que es la empresa lider a nivel mundial.

Continental Tire Andina S.A (CTA)- Ecuador, para seguir siendo el lider en la ciudad y en el
Ecuador, actualmente se encuentra trabajando en la unificacion de los sistemas de gestion de
la calidad, seguridad y medio ambiente para conseguir que sus productos tengan la misma

Calidad Alemana.

Como es de nuestro conocimiento en la actualidad, C.T.A es el principal productor y vendedor
de llantas del pais; en la planta de Cuenca - Ecuador, se producen varias marcas de llantas del

portafolio de nuestro proveedor de tecnologia CONTINENTAL AG de Alemania.

En conclusion el sistema de gestion de calidad en el cual se encuentran todos los documentos
y principalmente los documentos Mandatorios con los cuales se va a trabajar en la
actualizacién y unificacién segun los Q.M.D, que significa Quality Management Documents
(Documentos Mandatorios de Calidad), estos documentos tienen como funcion el respaldo de

los procedimientos que se deben regir.



Los documentos mencionados anteriormente son conocido fuera del pais pues Continental -
Alemania es la empresa principal en utilizar los documentos de calidad ya mencionados
anteriormente, y ahora estos documentos seran utilizados por C.T.A. — Ecuador, también las

demas empresas podran tomar como modelo este sistema de documentos.

Los documentos con los que se va a trabajar son para el area de calidad donde se manejan
varios tipos de documentos, pero el trabajo esta enfocado en los procedimientos mandatorios

y los Core tools (Especificaciones Técnicas):

Procedimientos Mandatorios
e Elaboracion de Documentos
e Control de Documentos
e Control de registros
e Control de producto no conforme
e Auditorias internas

e Acciones correctivas y preventivas

Core Tools
e PPAP.-Proceso de Aprobacion de Partes para Produccién
e APQP.-Planificacion Avanzada de la Calidad del Producto
e MSA .- Andlisis de los Sistemas de Medida
e FMA.- Andlisis Modo y Efecto de Falla

e SPC.- Control Estadistico de Proceso.

1.2.2. Planteamiento de la Problematica General

En la Casa Matriz Continental radicada en Alemania existen documentos de Calidad
paralelos a los documentos de la Compariia Continental Tire Andina S.A —Ecuador, estos
documentos no estan unificados de acuerdo a los Q.M.D’s (Quality Manegement
Documents) establecidos por la casa matriz, y como estas empresas se encuentran en
proceso de integracion en cuanto a los sistemas de gestion, exige la unificacion y

actualizacion de estos documentos, el punto de partida son los documentos mandatarios
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los mismos que rigen a los deméas documentos que trae consigo el mejoramiento continuo
del proceso de control de calidad. Para dicha actualizacion y unificacion se debe también
tener en cuenta la version actualizada de las normas 1SO 9001:2008 Requisitos de la
Documentacion y la Norma Técnica Colombiana TS 16949:2009 Especificaciones

Técnicas para el sector automotriz.

1.2.2.1. Causa — Efecto

Figura 1: Diagrama Causa-Efecto

Personal

Entorno Version actualizada
de las normas ISO
Reducido
Sobrecarga de trabajo
~ N
Lento Extensos
Pesado .
Tiemnn
] Proceso
Maquina

Fuente:EDUTEKA.  (2006). diagrama  causa—efecto. = Consultado:  [2011].  Disponible  en:
http://www.eduteka.org/DiagramaCausaEfecto.php

1.2.2.2. Pronoéstico y Control del Pronostico

Pronostico
Si no se actualizan dichos documentos no existird una organizacion en ella y no permitira el
mejoramiento continuo referente a la gestion de desperdicios y tampoco se podra mantener un

sistema liviano en una empresa que aplica requisitos de norma TS (Especificaciones Técnicas


http://www.eduteka.org/DiagramaCausaEfecto.php

e indica los requisitos del sistema de calidad para los proveedores y suministradores de
componentes) para el sector automotriz.

Si no se unifican los documentos mandatorios no se cumplird con la exigencia de la casa
matriz y tampoco se dara la integracion de los sistemas de gestion entre CTA Ecuador y la

casa Matriz de Alemania.

Control del Pronostico
Se pretende actualizar y unificar los documentos mandatorios del sistema de calidad para
manejar un mismo sistema organizado ya que es el punto de partida para entregar al cliente la

calidad total del producto, pues un sistema organizado es la base.

Este proyecto de tesis se realizara a través de una investigacion aplicada, utilizando el método

inductivo — deductivo, con la técnica de la observacion.

1.2.3. Formulacion de la Problematica Especifica

1.2.3.1. Problema principal
Con la Propuesta Documental ¢se lograra unificar y actualizar los documentos mandatorios del

sistema de gestion de calidad de la empresa?

1.2.3.2. Problemas secundarios
e Sistema de Gestion Pesado con documentos obsoletos.
e No existe el Mejoramiento continuo referente a la gestion de desperdicios.
¢ Integracion a Continental Alemania, ahora casa Matriz.
e Procesos inconformes por el uso incorrecto de documentos.

e Personal con sobrecarga de trabajo y Ambiente laboral negativo.

1.3.0ODbijetivos
1.3.1. Objetivo General

e Establecer un disefio de la estructura y contenido de los Documentos Mandatorios del

sistema de gestion de calidad de CTA como propuesta segiin los QMD’S de la Casa Matriz



de Alemania y segun ISO 9001: 2008 Requisitos de la Documentacion aplicado a la
Norma Técnica Colombiana/TS16949:2009 Especificaciones Técnicas para el sector

automotriz.

1.3.2. Objetivos Especificos

- Recolectar toda la informacion necesaria en el lugar de investigacion aplicando la técnica
de la observacion.

- Analizar la informacién obtenida referente a los documentos maestros de CTA — Ecuador
y la casa matriz al mismo tiempo las normas 1ISO 9001 y TS 16949, nueva edicion.

- Desarrollar la Propuesta Documental con los resultados de la investigacion.

1.4.Justificacion

1.4.1. Justificacion Teorica

Vivimos en un entorno cambiante que exige ponerse al dia con los cambios, es la misma razon
por la que se desarrolla la propuesta pues la versién actualizada de las normas I1SO y la
integracién con la casa Matriz exige a Continental Ecuador a actualizar y unificar su
documentos mandatorios ya que estos a su vez ayudan a mantener el mejoramiento continuo
de los procesos de la fabrica para conseguir la calidad.

Se pondré mayor énfasis en los conceptos y estudio de la version actualizada de las normas
ISO 9001:2008 requisitos de la documentacion, aplicado a la norma técnica colombiana
16949:2009 especificaciones técnicas para el sector automotriz.

Este trabajo estéd relacionado con la administracion empresarial ya que la administracion es
aplicable en todo ambito no solo a nivel general de la empresa sino también en cada actividad
y departamento se debe llevar un proceso administrativo, en este caso con el proyecto se da la
administracion documental y asi a la vez la administracion de la calidad. Entonces, los
conceptos de administracién que estan relacionados con el trabajo son calidad, normas,

investigacion, etc.



1.4.2. Justificaciéon Metodologica

Este proyecto de tesis se realizara a través de una investigacion aplicada, utilizando el método

inductivo — deductivo, con la técnica de la observacion.

Tipo de Investigacion: El tipo de investigacion que se va a realizar es la investigacion

aplicada, porque se puede aplicar los conocimientos adquiridos a la practica que serd de
beneficio para el departamento en la que se va a trabajar y en general para toda la empresa.
También se utilizara la investigacion de campo, pues se pretende llegar al punto de los hechos

por lo que se tendré que trasladar para trabajar en la empresa.

Métodos de la investigacion: el método inductivo - deductivo sera el método primordial

porque nos permitira analizar desde lo particular hasta llegar a un todo, es decir obtener la

informacion necesaria para el desarrollo del proyecto.

Técnica de la observacidn: en esta ocasion se utilizara la técnica de la observacion, porque esta

nos ayudara a involucrarnos y tener una percepcion clara y exacta del tema a investigar.

1.4.3. Justificacion Practica

La necesidad de realizar el presente proyecto de graduacion es porque CTA-Ecuador esta en
un proceso de integracion de los sistemas de gestion a la de la empresa Continental de
Alemania y debe manejar un mismo sistema de gestion de calidad, también porque existe falta
de coordinacion en el sistema que genera desorganizacién en todo el departamento y lo que a
ello concierne, entonces la aplicacion de este proyecto ayudara en mucho a la empresa a
mejorar su productividad pues podra contar siempre con el mejoramiento continuo en todos

sus procesos productivos entregando al cliente la satisfaccion total al adquirir sus productos.

La aplicacion de este proyecto traera como ventaja poder manejar con mayor eficiencia,

eficacia y efectividad cada uno de los procesos como también a la gestion de desperdicios.



1.5.Alcance y limitaciones

1.5.1. Alcance
- Lo que se pretende lograr con el presente proyecto de graduacién es: Entregar una
propuesta documental en la que los documentos basicos o mandatorios seran analizados,
unificados o restablecidos de acuerdo a los documentos mandatorios de Conti-Alemania,
cabe recalcar que los documentos que se van a establecer como propuesta y seguin los
Q.M.D’s existentes, son solo los documentos basicos o principales mas no asi a todos los
documentos existentes en el sistema de gestion de calidad de CTA, pues es solo una

propuesta y dichos documentos son:

Procedimientos Mandatorios
e Control y elaboracion de Documentos
e Control de registros
e Control de producto no conforme
e Auditorias internas
e Acciones correctivas

e Acciones preventivas

Core Tools
e PPAP.-Proceso de Aprobacion de Partes para Produccién
e APQP.-Planificacion Avanzada de la Calidad del Producto
e MSA .- Andlisis de los Sistemas de Medida
e FMA.- Andlisis Modo y Efecto de Falla
e SPC.- Control Estadistico de Proceso.

- El proyecto serda una redaccién de cdémo quedaran estructurados o establecidos los
documentos mandatorios, es decir se va analizar la estructura completa y el contenido,
luego se debe ir relacionandolo con el Q.M.D que corresponda a cada documento (también
se harad énfasis en la norma 1SO 9001: 2008), y todo documento de Continental Tire

Andina contiene:



o El encabezado, donde primero se coloca el logo de la empresa y el numero de
pagina, el codigo que corresponde al procedimiento, el procedimiento, la fecha, la

revision, revisado por, y la aprobacion. Revisar Anexo 1.

o El cuerpo comprende de, propdsito, alcance, referencia, definiciones, herramientas
materiales o equipo, método, responsabilidades, registros, historia de las revisiones

y distribuciones como se puede observar en el Anexo 1
o Luego de haber analizado cada parte de los documentos mandatorios se establece la

propuesta para el documento segin Q.M.D’s y normas ISO mencionada

anteriormente.

1.5.2. Limitaciones

No se estructuraran todos los documentos existentes en el sistema de gestion de calidad,

solo a los documentos mandatorios o principales y serviran de modelo para las demas.
Si el jefe del departamento de calidad necesita que todos los documentos se estructuren
segin los Q.M.D’s mencionados seran un trabajo adicional, pero fuera del tiempo

asignado para el proyecto de graduacion y fuera del proyecto mismo.

No se realizara la aplicacién pues quedara solo como una propuesta su aplicacion sera ya

responsabilidad del personal y jefe de departamento.

1.6. Marco de Referencia

1.6.1. Marco Teorico

El tema de investigacion se trata de una Propuesta Documental para el SGC de la empresa
CTA S.A. es decir establecer un modelo de estructura y contenido de los procedimientos
documentados principales o mandatorios de la organizacion pues estos documentos, por el
medio en el g vivimos y sus cambios constantes, pasaron a ser obsoletos necesitando una
actualizacion y unificacion o integracion de acuerdo a las nuevas ediciones de las normas

ISO y asi mismo por la integracién de los sistemas de gestion de CTA y la casa matriz.



Los documentos mandatorios son procedimientos documentados principales en la cual se
basan los demés documentos y estos se encuentran almacenados en el Sistema de Gestion
de Calidad, el mismo que es un medio electronico de almacenamiento.

En este capitulo se estudiaran temas como: calidad, Sistema de Gestion de Calidad,
normas 1SO 9001, NTC 16949, Administracion, la investigacion y sus métodos.

Calidad “es cuando algun producto o servicio que adquirimos satisface de manera sobrada
nuestras necesidades es decir va mas alla de lo esperado”.[7]

El Sistema de gestion de calidad “es la manera como la organizacion dirige y controla las
actividades de su negocio que estan asociadas con la calidad” [7]

“Las normas de calidad son documentos que contienen reglas, directrices o caracteristicas
para las actividades de calidad” [1]. Existen las normas ISO 9001:2008 que es la version
actual de los requisitos de la documentacion y la NTC/TS16949:2009 que son
especificaciones técnicas para el sector automotriz.

La Administracion es una palabra muy amplia porque es aplicada en cualquier &mbito,
proceso o actividad. “Desde el punto de vista empresarial se explica que administracion es
planificar organizar dirigir y controlar recursos y actividades para lograr el objetivo o
meta”.[20]

La Administracion de la calidad es planificar organizar dirigir y controlar Actividades
encaminadas a lograr objetivos de calidad. [20]

La metodologia de la investigacion de este trabajo se basa en los conceptos de
investigacion, que significa “recolectar informacion con el propdsito de ampliar
conocimientos o para desarrollar un tema o un problema” [18]. Método de investigacion
induccion — deduccidn que significa ir de lo particular a lo general y de lo general a lo
particular” [15]. Con las técnicas de investigacion que son los medios por el cual se lleva a
cabo el proceso de investigacion.

La propuesta documental en si estd basada en los documentos o informacion obtenida a

través de la investigacion realizada.
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1.7.Marco conceptual

1.7.1. Investigacion

"La investigacion es una busqueda de conocimientos ordenada, coherente, de reflexion
analitica y confrontacién continua de los datos empiricos y el pensamiento abstracto, a fin de
explicar los fenémenos de la naturaleza™.!

Entonces investigar significa recolectar todos los datos e informacion necesaria de un
determinado tema para la elaboracion de algun tipo de trabajo, proyecto o simplemente para

fortalecer e incrementar nuestros conocimientos.

La investigacion tiene cuatro elementos que son: sujeto, objeto, medio y fin, donde el sujeto es
el investigador, el objeto es el tema o0 materia que se investiga, el medio es todo lo que se
requiere (métodos y técnicas adecuadas) para llevar a cabo la investigacion y el fin es el

propasito de la investigacion. [18]

Las caracteristicas de la investigacion son:

e Planificada, Significa que debe existir una previa organizacion, establecimiento de
objetivos, formas de recoleccidn, elaboracion de datos y la realizacion de informe.

e Instrumentos de recoleccién de datos, Para la correcta investigacion se debe contar
con todos los instrumentos de recoleccion que aseguren la validez y confiabilidad de la
informacidn con los que se lograra un informe valido.

e Original, significa que debe apuntar a un conocimiento que no se posee 0 que este en
duda pero que sea necesario verificar mas no debe ser una repeticion o reorganizacion
de conocimientos que ya existen.

e Objetiva, Al realizar la investigacion el sujeto no debe tener preferencias ni tampoco
sentimientos personales ya que pueden enmascarar el resultado del trabajo de

investigacion.

! Rojas Soriano. (2007).http://www.aibarra.org/investig/tema0.htm#Tipos de investigacion. Pag. 1
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Tiempo necesario Se tiene que disponer del tiempo necesario para realizar la
investigacion y asi mas tarde no se tenga que apresurar una informacion que no
responda objetivamente al analisis de los datos que se dispone.

Medidas numéricas, Para el informe se debe tratar de transformar los resultados en
datos cuantitativos pues son mas facilmente representables, comprensibles y maés
objetivos para la valoracion final.

Resultados comprobables y verificarles Se debe contar con las fuentes de donde se
obtuvo los datos estas deben estar las mismas circunstancias en las que se realizo la
investigacion.

Apuntar a principios generales que trasciendan a los grupos o situaciones
particulares investigadas, para los que se requiere una técnica de muestreo con el
necesario rigor cientifico, tanto en el método de seleccién como en la cantidad de la
muestra, en relacion con la poblacion de que se trate. [18]

1.7.1.1. Tipos de investigacidn: Existen varios tipos de investigacion que son:

por el propoésito estan la investigacion basica y la investigacion aplicada; por
la clase de medios utilizados estan la investigacion de campo, experimental
y documental, por el nivel de conocimiento tenemos a la investigacion
exploratoria descriptiva y explicativa. De todos ellos se definen a
continuaciéon dos tipos que se utilizaran para el desarrollo del presente

trabajo:

a) Investigacion aplicada: Es conocida también como practica o empirica. Este tipo de

investigacion busca la aplicacion o utilizacion de los conocimientos que se adquieren. La

investigacion aplicada se relaciona estrechamente con la investigacion bésica, es decir toda

investigacion aplicada requiere de un marco teérico. Pero lo que mas le interesa al

investigador en una investigacion empirica, son las consecuencias practicas. [18]

En este caso el desarrollo del proyecto se realizara de una manera que toda la informacion

adquirida sobre los documentos mandatorios existentes en el Sistema de Gestion de

Continental (Alemania) y segun los requisitos de la documentacion de la norma 9001:2008, se
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aplicaren a los documentos mandatorios existentes en el Sistema de Gestion de Calidad de

Continental Tire Andina S.A — Ecuador.

b) Investigacién de campo: Es un tipo de investigacion directa que se apoya en informaciones
que provienen entre otras, de entrevistas, cuestionarios, encuestas y observaciones [18]. En
este tipo de investigacion, el investigador trabaja en el lugar especifico donde esta la

problematica.

El caracter de la investigacion de campo puede ser:
- Exploratorio

- Descriptivo

- Interpretativo

- Reflexivo-critico

- Explicativo o evaluativo.

Tipos de investigacion de Campo:
1) Experimental.
2) Encuesta, panel, estudio de caso o estudio censal.
3) Investigacion-accion, investigacion sobre la practica, investigacion participante.
4) Estudios de costo-beneficio y de costo-efectividad.
5) Prueba de modelos estadisticos, econométricos y matematicos en general.
6) Estudios linguisticos, estudios geograficos y cualquiera otros propios del campo de la
especialidad.[19]

Pasos de una investigacion de campo

1) Planteo del problema.

2) Etapa exploratoria.
e Lecturas.
e Visitas al terreno.
e Conversaciones con colegas.
e Entrevistas a personas que conocen el problema por experiencia personal o debido

a sus estudios.
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3) Delimitaciones operativas del problema. Unidades de andlisis, variables, indicadores,
muestra.

4) Construccion de los instrumentos de recoleccion de datos.

5) Redaccion de un plan tentativo de procesamiento y analisis de los datos.

6) Escribir un indice provisorio.

7) Realizar una prueba piloto con personas que no tengan contacto con la muestra
definitiva pero que pertenezcan al mismo universo. Luego hacer un analisis de los
datos obtenidos para ver si el plan de andlisis va a ser eficaz y va a brindar datos
importantes (lo contrario de datos banales). La etapa piloto sirve para probar tanto los
instrumentos de recoleccion como de analisis.

8) Recoleccion de los datos.

9) Cadificacidn, entrada de datos en computadora, procesamiento y analisis.

10) Redaccion del borrador. Lectura compartida. Discusion con amigos y con el
orientador.

11) Redaccion final. Agregar cuadros, fotografias, mapas. [18]

El tipo de investigacién de campo que se va a utilizar es la investigacion — accién, que es la
investigacion sobre la practica y la realidad presente de los hechos en la cual se visitara el
terreno (empresa-departamento) en donde el representante del departamento nos brinda la
autorizacion para el acceso al sistema donde se encuentran los documentos y demas

informacion, que se necesita.

1.7.1.2. Meétodos de Investigacidn: Para llevar a cabo una investigacién del tipo

gue sea se necesita algunos métodos o uno de ellos, estos son:
- Inductivo-deductivo.
- Analitico.
- Experimental.
- Explicativo.
- Axiomatico.
- Estructuralista.

- Dialéctico.
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- Fenomenoldgico.

- Comprensional.

En este caso se va a necesitar el método inductivo — deductivo y a continuacion se define:

Induccion-deduccion

La induccion significa ir de los hechos particulares a lo general. La deduccién, en cambio
significa ir analizando cada uno de las partes que conforman el todo. El proceso deductivo no
es suficiente por si mismo para explicar el conocimiento y en cambio la induccion, puede
utilizarse solamente cuando a partir de la validez del enunciado particular se puede demostrar
el valor de verdad del enunciado general. Por eso es necesaria la combinacion de ambos
métodos para que exista mayor objetividad cuando son consideradas como probabilisticas.
[15]

1.7.1.3. Técnicas de la investigacion: Se debe también tener presente que

Técnicas de investigacion utilizar. La técnica es indispensable en el proceso de la
investigacion, pues por medio de ella se organiza la investigacion. La tecnica tiene los

siguientes objetivos:

- Ordenar las etapas de la investigacion.
- Aportar instrumentos para manejar la informacion.
- Llevar un control de los datos.

- Orientar la obtenciéon de conocimientos.

Existen dos formas generales de las técnicas de investigacion, pero para el desarrollo del
presente trabajo se utilizara una de ella que es la técnica de campo u observacion. A

continuacion se definen las formas de las técnicas de observacion:

- La tecnica documental: Esta tecnica permite recopilar informacion que ayuda a
enunciar las teorias que sustentan el estudio de los fendmenos y procesos. Aqui se
incluye el uso de instrumentos definidos segin la fuente documental a que hacen

referencia. [15]
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- La técnica de campo u observacion como su nombre lo indica “permite la
observacion en contacto directo con el objeto de estudio, y el acopio de testimonios que

permitan confrontar la teoria con la practica en la busqueda de la verdad objetiva”. 2

1.7.2. Administracion

La Administracion comprende un proceso, el manejo o conduccion de diversas actividades
que llevan a alcanzar los objetivos planteados. La administracion se relaciona en diferentes

campos 0 con otras ciencias.

La Administracion de empresas es una ciencia social y técnica, que cumple un proceso de
planificacion, organizacion, direccién y control de todos los recursos (humanos, financieros,
materiales, departamentos, tecnologias, etc.) de la organizacion, y su propdsito es obtener el
maximo beneficio posible; sea econémico o social, dependiendo de los fines que persiga la

organizacion.

La Administracion de empresas es:

«Planificar: Es el proceso que comienza principalmente con la vision de la organizacion;
luego esta la mision; en seguida se fijan los objetivos, las estrategias y politicas
organizacionales, para ello se usara una herramienta importante que es el Mapa estratégico; a
mas de todo esto se debe tener en cuenta las fortalezas/debilidades de la organizacion y las
oportunidades/amenazas que es el entorno externo de la organizacion. La planificacion puede
ser a el largo plazo (de 5 afios a 10 0 mas afios), mediano plazo (entre 1 afio y 5 afios) y corto

plazo (méximo un afio). [20]

*Organizar: Es coordinar y sincronizar. Responde a las preguntas de, ¢ Quién?;cémo?;cuando?
se va a realizar las tareas planificadas; mediante el disefio de organigramas y cursogramas, que

establecen la forma en que se deben realizar las tareas y en que secuencia temporal.

’Rojas Soriano. (2007)http://www.aibarra.org/investig/tema0.1htm#Tipos de investigacién. Pag. 8
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+Dirigir: Es influenciar y persuadir por medio del Liderazgo sobre los individuos involucrados
con el fin de lograr los objetivos fijados; basado esto en la toma de decisiones usando modelos

I6gicos y también intuitivos de Toma de decisiones.

«Controlar: Es la evaluacion del desempefio de las actividades ejecutadas, comparandolo con
los objetivos y metas fijados; si se detectan los desvios o no conformidades se toman las
medidas necesarias para corregirlos. El control se realiza a nivel estratégico, tactico y
operativo; donde toda la organizacién es evaluada, mediante un sistema de Control de gestion;
y también mediante auditorias externas, donde se analizan y controlan las diferentes areas

funcionales de la organizacion.

La Administracion es aplicable a Empresas privadas y publicas; Instituciones publicas y
organismos estatales, y a las distintas instituciones privadas, por ejemplo: iglesias;
universidades; gobiernos y organismos municipales, provinciales, nacionales; hospitales;

fundaciones, etc. e incluso hasta a las familias y hogares.

La Administracién estudia diferentes areas funcionales como marketing, produccion, finanzas
corporativas y recursos humanos. También la administracion se encuentran en todos los
departamentos de la organizacion pero las principales son las ya mencionadas. A continuacién
se ilustra la piramide de las areas funcionales administradas. [20]

Figura 2: Piramide aéreas funcionales/Administracion

WNIVEL
ESTRATEGICO
DIRECCION

/]

NIVEL '
TACTICO ' FINANZAS
PRODUCCION
RECURSOS
NIVEL ' HUMANOS
OPERATIVO —

Fuente:Jose Javier Manosalva Salvador. Piramide de las aéreas funcionales de la Administracion. Consultado en

2010. Disponible en:http://www.monografias.com/trabajos62/administracion/administracion2.shtml
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Como se puede observar en las conceptos anteriores, la Administracion puede ser aplicada en
todo dmbito de una organizacién porque la Administracion moderna de la organizacion, esta
centrada en la estrategia y enfocada en las Necesidades del cliente, por ello es necesario llevar
una administracion en el departamento de calidad, su sistema de gestion de documentos y todo
lo relacionado a ello, para llegar a tal organizacion y administracion se desarrolla el presente
proyecto que es una propuesta de actualizacion/integracion de documentos mandatorios de
calidad de acorde a los documentos mandatorios existentes en la casa matriz, que es una parte
para llegar a la Administracion y/u organizacion del sistema de gestion de calidad y el

departamento en si.

1.7.3. Calidad
La Calidad es aquella que dice que cualquier producto o servicio que nosotros deseamos
adquirir satisfaga nuestras expectativas sobradamente. Es decir, que aquel servicio o producto
funcione tal y como nosotros queremos. La Calidad residira en un producto y en otros en su
servicio posventa de este producto. Entonces la calidad para la empresa es cumplir todas las
expectativas y necesidades del cliente tanto interno como externo, respondiendo
inmediatamente a los cambios o0 comportamientos de los mismos, a sus requisitos y
especificaciones. A continuacion se dan a conocer algunas terminologias y conceptos

relacionados con la calidad que son necesarios conocer:

- Control de la calidad: Es un proceso en la que se emplean técnicas y actividades de caracter

operativo para cumplir los requisitos que permiten lograr la calidad.

- Aseguramiento de la calidad: Se refiere a las acciones planificadas y sistematicas las
mismas que son implantadas dentro del sistema de la calidad, para proporcionar la confianza

adecuada de que una entidad cumplira los requisitos para la calidad.

- Sistema de la calidad: Es una estructura organizativa, son también los procedimientos, los

procesos Yy los recursos necesarios para llevar a cabo la gestion de la calidad en una empresa.

- Gestion de la calidad: Consta de una serie de actividades que realiza la funcion general de
la direccion quien determinan la politica de la calidad, los objetivos, las responsabilidades, y
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se implantan por medios tales como la planificacion de la calidad, el control de la calidad, el
aseguramiento de la calidad y la mejora de la calidad dentro del marco del sistema de calidad.

[7]

Entonces un Sistema de Gestion de Calidad, ser& la manera como la organizacién dirige y
controla las actividades de su negocio que estan asociadas con la calidad.

Este sistema comprende la estructura organizacional, conjuntamente con la planificacion, los
procesos, los recursos, los documentos que se necesita para alcanzar los objetivos de la
organizacion para proveer mejoramiento de productos y servicios y para cumplir los

requerimientos de nuestros clientes.

La implantacién de un SGC no solo se lo puede hacer en las grandes empresas, sino que puede
ser manejado para todo tipo de negocio y en todos los aspectos de la gestion asi como
mercadeo, en las actividades de ventas y gestion financiera. Es decision de cada organizacion,

el alcance del SGC y que procesos incorpora. [7]

En conclusion un sistema de gestion de la calidad es el conjunto de normas interrelacionadas
de una organizacién por los cuales se administra de forma ordenada la calidad de la misma, en

la busqueda de la mejora continua.

- Normas de Calidad

Las normas de calidad son documentos que contienen una serie de reglas, directrices o
caracteristicas aprobadas que se establecen para garantizar que los diferentes procesos o
actividades de wuna organizacion, estan establecidos y documentados para cumplir
especificaciones o estandares y asi cumplan las caracteristicas de un producto garantizando la
calidad de los elementos fabricados y la seguridad en el funcionamiento. Entonces todos los
procesos Yy actividades de una empresa deben tener normas y estdndares para obtener la
calidad. [1]

-1ISO/TS 16949:2009
La norma ISO / TS 16949:2009, especifica los requisitos del sistema de calidad para los

proveedores y suministradores de componentes en el sector de la automocion.
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El documento de la Norma ISO/TS 16949:2009 tiene por objeto el desarrollo de un sistema de
gestion de calidad que ofrece la mejora continua, la incorporacion de los requisitos de la
norma ISO 9001:2008 a la norma ISO / TS 16949:2009, también incluye de forma detallada,
los requisitos especificos del sector, de la competencia de los trabajadores, la sensibilizacion y
la formacion, el disefio y el desarrollo, la produccion y la prestacion de servicios, seguimiento
y control de aparatos de medicion, analisis y mejora. [16]

-1SO 9000

La serie de normas ISO 9000 no es mas que un estdndar de Calidad, son normas aplicadas por
las empresas, es decir, las normas 1SO 9000 son referentes a los Sistemas de Calidad y
permiten certificar que la empresa que posee el certificado tiene implementado un Sistema de
Calidad en toda su estructura. En conclusion las normas ISO 9000 constituye un modelo para
el aseguramiento de la Calidad en el disefio, el desarrollo, la produccién, la instalacion vy el
servicio postventa. Esta norma permite desarrollar e implantar un sistema de gestion de la
calidad en una empresa. [8]

Las normas estan compuestas por tres guias y una norma que es el modelo de gestion de

calidad:

Tabla 1: Normas Internacionales

ISO 9000 | Sistemas de Gestion de Calidad: Fundamentos y VVocabulario

ISO 9001 | Sistemas de Gestion de Calidad: Requerimientos

ISO 9004 | Sistemas de Gestidn de Calidad: Directrices para la Mejora del Desempefio

ISO 9011 | Guias para Auditar Sistemas de Calidad

Fuente: Hugo Alberto Penedri. . Guias de normas y norma modelo de gestion de calidad. consultado en: [2010].

Disponible en: http://www.alconet.com.ar/ISO/calidad008.html

- Norma ISO 9001. Sistema de Gestion De Calidad.- Requerimientos

Es una Norma Internacional que especifica los requisitos para un sistema de gestion de
calidad. 1ISO 9001 fue preparada por el comité técnico 176, Gestion y Aseguramiento de la
Calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de Calidad.

ISO 9001: 2008.- Es la nueva version de ISO 9001:2000, esta nueva version trae cambios

importantes y permite flexibilidad a la organizacion en cuanto a la forma que escoge para
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documentar su sistema de gestion de la calidad (SGC). Esto permite que cada organizacion
desarrolle la minima cantidad de documentacion necesaria a fin de demostrar la planificacion,
operacion y control eficaces de sus procesos, la implementacion y mejora continua de la
eficacia de su SGC. [5]

-Las normas ISO 9001 y los Tipos de Documentos
Analizando un Sistema de Calidad y segun el modelo de aseguramiento de la calidad que

corresponda a cada empresa, se ha de disponer de dos tipos de documentacion:

Documentos: La explicitacion por escrito de funciones, actividades, y procesos que deben
realizarse en las organizaciones: procedimientos, instrucciones, planos, formulas, etc. Estos

pueden presentarse en cualquier soporte (calco, papel, foto, etc.) o en medio informatico.

Registros: Un registro es una resefia escrita que atestigua una actividad, tarea o proceso se ha
ejecutado. Los registros pueden situarse en soportes como papel, microfilm o medios

informaticos.

Jerarquia o Piramide Documental
Es el soporte fisico sobre el que se asienta el sistema de gestion de la calidad. Los sistemas de
aseguramiento de la calidad se materializan en una base documental, estos se pueden agrupar

en.

1° Manual de calidad: Este documento define la politica de la calidad de la organizacion,
presenta su estructura organizativa, describe el sistema de responsabilidades, los

procedimientos, documentacion y normas.

2° Procedimientos: Son los documentos que recogen la informacion especifica e
instrucciones necesarias para el desarrollo y ejecucion de las actividades. Especifican qué,
quién, cuando, cdmo, donde, y con qué, de acuerdo con las directrices generales del manual de

calidad.

3° Documentos varios

o Instrucciones de Trabajo: Retnen los modos de efectuar los procesos.
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o Especificaciones: Reflejan todos los requisitos que han de satisfacer los productos o
Servicios.
e Plan de calidad: Objetivos de calidad, nivel de estructura, planificar las pruebas,

inspecciones y ensayos.

4° Registros de calidad: Todos los documentos donde se recogen datos sobre el sistema, tales

como, informes sobre suministradores, ensayos, auditorias, etc. [17]

- Q.M.D’S: Quality Management Documents, que quiere decir Documentos Maestros de
Calidad. Estos documentos tienen como funcion el respaldo de los procedimientos que se

deben regir.En el caso del proyecto se trabajara con la documentacion del 2° nivel jerarquico.

1.7.4. Administracion de la calidad

Sabemos que la administracion se fundamenta en la planificacion, organizacién, direccién y
control por ende para la implementacion de la calidad total y tener una mejora continua de ella
también se debe tener presente la planificacion, organizacion, direccién y control aplicada o

desde el punto de vista de la calidad.

Es necesario tener muy bien estructurado y organizado el sistema de gestion de calidad que es
uno de los pasos para la administracion de la calidad, también existen documentos que los
ayuda en cierto grado a la administracion, sirviendo de respaldo, y otros que ayudan a seguir
procedimientos, cumplir requisitos o estandares para conseguir la calidad. Por ello solo nos
enfocaremos con el presente trabajo en la actualizacion y unificacién de los documentos
mandatorios como un modelo que nos ayudara a llevar una organizacion de documentos que

aporta a la administracion de la calidad y su gestion. [4]

1.8.Hipdtesis
1.8.1. Hipotesis General

Si se aplica la Propuesta Documental se puede lograr la calidad documental del sistema de

gestién y asi mismo la calidad del producto y/o servicio.
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1.8.2. Hipotesis Especifico

Si se aplica la Propuesta Documental para el SGC enfocado en los seis procedimientos
mandatorios y los core tools documentados se puede lograr el mejoramiento continuo referente
a la gestion de desperdicios y mantener un sistema liviano y organizado, logrando asi también

procesos satisfactorios.

Si no se aplica la Propuesta Documental para el SGC enfocado en los seis procedimientos
mandatorios y los core tools documentados no se puede lograr el mejoramiento continuo
referente a la gestion de desperdicios y mantener un sistema liviano y organizado, logrando asi

también procesos satisfactorios.

1.9.Método de Investigacion

El proyecto a realizar se trata de una propuesta documental para el sistema de gestion de
calidad de la compafiia CTA S.A. el mismo que hace referencia a restablecer los documentos
mandatarios segun los QMD'S establecidos por Continental Alemania y normas ISO 9001,
TS16949, es decir unificar los documentos de CTA con los de la casa matriz y actualizar
segun normas ISO ya mencionadas. Para su desarrollo se tiene que recabar informacién

necesaria a través de una investigacion por ello se va a proceder de la siguiente manera:

1.- Se analiza el tipo de investigacion que se va a realizar yes la investigacion aplicada, porque
se aplican los conocimientos adquiridos a la practica que sera benéfico para el departamento
y aln mas para la empresa, pues lo que se realizara es un modelo de los documentos
mandatorios restablecidos segin los documentos de Conti Alemania e normas 1SO, también se
utilizara la investigacion de campo, pues se pretende llegar al punto de los hechos por lo que
se tendra que trasladar para trabajar en la empresa, pedir autorizacion para el ingreso al
sistema de calidad donde se encuentran los documentos mencionados.

2.- Luego se analizan los métodos de la investigacion y el método inductivo - deductivo sera el
método primordial que nos permitird analizar desde lo particular hasta llegar a un todo, para

asi obtener la informacion necesaria para el desarrollo del proyecto.
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3.- Para obtener informacion precisa se utiliza la Técnica de la observacion, que nos ayudara a
involucrarnos en el lugar de los hechos y sus actores, estableciendo un dialogo sobre la
realidad del tema a investigar obteniendo también el apoyo de estos actores involucrados.

4.- El instrumento principal que se necesita para este tipo de proyecto e investigacion es el
internet y el intranet, para la conexion a la red de la empresa se debe pedir la autorizacién y la
clave, luego acceder a la pagina de Continental que es en donde se encuentran los documentos
mandatorios de calidad de la casa matriz de Alemania, ya en la red se puede obtener los
documentos para leerlos, analizarlos o estudiarlos

5.- Con toda la informacion recolectada, se procede al desarrollo del proyecto mencionado

anteriormente.
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CAPITULO II

“PROPUESTA DOCUMENTAL PARA EL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD DE LA EMPRESA CONTINENTAL TIRE ANDINA S.A. EN
LA CIUDAD DE CUENCA - ECUADOR”

2.1.Generalidades

El capitulo actual trata de la documentacion del sistema de calidad (documentos maestros de
calidad de Continental Ecuador) de acuerdo a la nueva ISO TS/16949 aplicado a la ISO
9001:2008, y de acuerdo a los documentos mandatorios del sistema de calidad de Continental

Alemania.

Con la Norma ISO 9001:2008 las empresas tienen mayor flexibilidad al momento de escoger
la forma para documentar su Sistema de Gestion de la Calidad. También cada organizacion
puede con mayor facilidad desarrollar la minima cantidad de documentos necesarios con el fin
de demostrar la planificacion, operacion y control eficaces de sus procesos, la implementacion
y mejora continua de la eficacia de su SGC. Entonces la empresa ha comprendido que la
Norma ISO 9001 exige siempre un sistema de gestién de la calidad documentado, ya que no es

lo mismo contar solo con un sistema de documentos.

Las organizaciones de acuerdo a los requisitos de la documentacion de la Norma ISO
9001:2008 deben establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestion de la
calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta Norma
Internacional.

Para implementar un Sistema de Gestién de Calidad, se debe tener presente los siguientes

aspectos que son los importantes en cuanto se refiere a los requisitos de la documentacion:

1. Politicas y objetivos de calidad (Declaraciones documentadas),
2. Un manual de la calidad,

3. Procedimientos documentados requeridos por la Norma Internacional,
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4. Los documentos que la organizacion necesita para asegurarse de la eficaz
planificacion, operacion y control de sus procesos, y

5. Los registros requeridos por la Norma Internacional.

En la version actualizada de los requisitos de la documentacion la palabra “procedimiento
documentado” significa que el procedimiento sea establecido, documentado, implementado y
mantenido, por lo que la compaiiia ve la importancia de mantener actualizada de acuerdo a los

requisitos y aspectos mencionados anteriormente.

Existen 3 razones por las cuales la extension de la documentacion del sistema de gestion de la

calidad puede diferir de una organizacion a otra, y son:

1. El tamafio de la organizacién y el tipo de actividades,
2. Lacomplejidad de los procesos y sus interacciones, y

3. La competencia del personal.

Se debe hacer énfasis en el hecho de que, de acuerdo con la Norma ISO 9001:2008,
“Requisitos de la documentacion”, los documentos pueden encontrarse en cualquier forma o

tipo de medio, como por ejemplo:

e Medio electronico u dptico
o Papel

e Disco magnético

e Fotografia

e Muestra patron
Para la empresa es de gran importancia cumplir con todos los requisitos que exige la norma

por lo que los documentos se encuentran almacenados en medios electronicos, papel, disco

magnético, fotografias que aseguran la existencia de un adecuado sistema de documentacion.
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2.2. Analisis Interno y Externo / Resultados de la Investigacion

Después de realizada la investigacion a traves de una investigacion de campo y la técnica de la

observacion se establecid los siguientes anlisis.

2.2.1. Analisis de la Situacion actual de la Empresa
En afios anteriores la empresa Continental Tire Andina S.A. recibia asistencia técnica de
Continental Tire Alemania pero actualmente es parte de esta grande y reconocida empresa
fabricadora de neumaticos, entendiendo asi a Conti -Alemania como casa matriz, por lo que la
razén social de la actualmente Continental Tire Andina S.A. fue modificada, pues en afios
anteriores sus actividades las desarrollo bajo la razén social de ERCO S.A. conocida como la
Compaiiia Ecuatoriana del Caucho (Ecuadorian Rubber Company), asi también fue necesario
la integracion de los sistemas y procesos de gestion de toda la empresa pues es necesario e
importante alcanzar la misma calidad con la que trabaja y fabrica la casa matriz con el fin de
lograr ser la compafiia nimero uno en este tipo de productos y mantener una mejora continua

que satisfaga completamente al cliente.

2.2.2. Analisis de la Situacion actual de los Documentos del SGC de la compafiia
CTA
Los documentos del SGC de la compariia, actualmente se encuentran en proceso de
integracion (se encuentran basados en los requisitos de la Norma ISO 9001:2000) con los
documentos de la casa matriz para lo cual se debe tener en cuenta los requisitos de la
documentacién de la nueva edicion de la NTC/TS16949:2009 y la 1SO 9001:2008.

Para la integracion de los documentos del SGC se empez6 con la organizacién y clasificacion
de los documentos existentes en los archivos electrénicos ubicados en la carpeta “SGC”
Volumen (I:). (Trabajo realizado por otros colaboradores del departamento), agilizando la
ubicacion de los documentos que se necesita y gracias a ello se puede continuar con el trabajo
de integracion que trata de una propuesta para la unificacion y actualizacion en cuanto se

refiere a los documentos maestros de calidad.
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El siguiente grafico nos indica que los documentos actuales se basan en la norma ISO
9001:2000 tambien nos ilustra el tipo de piramide documental que la empresa vio necesario

elaborar para documentar sus procesos:

A
AR
EE
AN

Fuente: Ing. Humberto Cardenas Sierra; 2005 en http://www.mailxmail.com/curso-gestion-calidad-1/piramide-

documental.

Nivel Jerdrquico 2 Procedimientos: Documentos Maestros
Los documentos maestros son los documentos principales que rigen a los deméas documentos,
de los cuales se trabajara con los siguientes procedimientos:

e Procedimiento de elaboracion y control de documentos: Este procedimiento nos ayuda

a conocer el proceso de elaboracion, la presentacion de los documentos y datos
controlados de los Sistemas de Gestion y asi mismo tener presente el método para
[levar un correcto control de los mismos.

e Procedimiento de control de registros: Es un procedimiento para llevar los controles

necesarios para la correcta identificacion, almacenamiento, proteccion, recuperacion,
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tiempo de retencion y disposicion de los registros que se generan, y asi proporcionar
evidencia de la conformidad de los requisitos asi como la operacion eficaz de los
sistemas de gestion.

Procedimiento de auditorias internas: Describe el método para llevar a cabo las

Auditorias Internas de los Sistemas de Gestion, del producto, proceso y control
dimensional, el mismo que nos lleva a determinar la conformidad de las actividades
planificadas, el cumplimiento de los requisitos internos de la Compaiiia, también de las
normas ISO/TS 16949:2009; 1S0O/14001: 2004 Y OHSAS 18001: 2007 que
corresponden actualmente al Sistema de Calidad y al Sistema de Seguridad, Salud
Ocupacional y Medio Ambiente respectivamente.

Procedimiento de acciones preventivas y correctivas: Este tipo de procedimiento ayuda

a conocer los requisitos para encontrar las no conformidades incluyendo las quejas de
los clientes, también para determinar las causas de las no conformidades potenciales,
evaluar la necesidad de adoptar acciones para prevenir la ocurrencia de las no
conformidades, determinar e implementar acciones necesarias, revisar y registrar los
resultados de las acciones tomadas, y requisitos para hacer constar las reuniones de
respuesta rapida en planta.

Procedimiento del control de producto no conforme: Este procedimiento establece el

método para identificar, controlar y prevenir el uso o entrega no intencional de
productos o servicio no conforme, sin identificacion o sospechoso, asi como los
responsables y autoridades relacionadas con el tratamiento del producto o servicio no

conforme.

También existen los procedimientos (core tools) para:

PPAP.-Proceso de Aprobacion de Partes para Produccién: Este documento define los

requisitos mas importantes para la aprobacion de partes, piezas, objetos y todos los
materiales requeridos por la industria automotriz, es decir ayuda a determinar si todas
las especificaciones y acuerdos con los clientes han sido captados y si los procesos de
fabricacion  tiene el potencial para producir establemente cumpliendo los

requerimientos durante la fabricacion.
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APQP.-Planificacion Avanzada de la Calidad del Producto: Este procedimiento

establece el método y define los lineamientos o pasos necesarios para elaborar un plan
estratégico de calidad que ayude a la vez a asegurar que un producto o servicio este de
acuerdo a las necesidades del cliente logrando su satisfaccion total.

MSA.- Anélisis de los Sistemas de Medida: Este procedimiento es otro de los

importantes pues ayuda a definir como llevar a cabo el control o el analisis de los
sistemas de medidas para adquirir datos de calidad, puesto que todo dato es Unico para
ajustar un proceso de fabricacion a los requisitos de calidad para el cliente. Lo més
importante es que este procedimiento ayude a lograr un sistema de medida estable y
consistente es decir que no exista demasiada variacion para generar datos de calidad.

AMEF.- Anélisis Modo y Efecto de Falla: Este procedimiento define un grupo

sistematico de actividades con el objeto de reconocer y evaluar las fallas potenciales de
un proceso o producto asi también analiza los efectos de fallas encontradas. Este
procedimiento ayuda a identificar las acciones que pueden eliminar o reducir la
ocurrencia de fallas potenciales y fortalece al disefio y proceso para que cumplan con
los requerimientos de los clientes.

SPC.- Control Estadistico de Proceso: El procedimiento proporciona lineamientos para

identificar las herramientas estadisticas adecuadas para cada proceso y su inclusion en
el plan de control. Este procedimiento comprende técnicas estadisticas y el alcance de
su utilizacion con el propoésito de controlar haciendo también un seguimiento efectivo

de los procesos.

Los mencionados son considerados los principales para la empresa con los que es necesario

empezar la integracién documental.

Estructura actual de los Documentos

Todos los procedimientos actuales deben ser modificados considerando los requisitos tanto de
las normas como de los QMD’S. La estructura anterior de los seis procedimientos
mandatorios se lo puede observar en el Anexo 1. (Estructura General).

La estructura con la que se encuentra todos los procedimientos es el mismo, por lo que se

debera tomar la estructura actualizada para todos los procedimientos por igual.
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Otro de los puntos principales es que existen errores ortograficos (documentos con digitacion

errénea).

2.2.3. Analisis Segun Norma TS/16949:2009 - 1SO 9001:2008 y Segun QMD’S

antes de plantear la Propuesta Documental

Requisitos de la documentacion

La Norma Técnica Colombiana ISO/TS 16949:2009, Sistema de Gestion de calidad
Requerimientos particulares para la aplicacion de ISO 9001:2008 para la produccion
automotriz y las organizaciones que venden partes, sustituye la version anterior (2002)
utilizada por més de 35000 organizaciones del sector automotriz de todo el mundo. La
revision de ISO/TS 16949:2002 lo realizo la International Automotive Task Force (IATF) y el

comité ISO/TC 176, Quality management and quality assurance.

La nueva version de 2009 incorpora los requisitos de ISO 9001:2008, y ademas incluye
requisitos particulares del sector para la competencia y formacion de los recursos humanos, el
disefio y desarrollo, produccion, control de equipos de medicidn, y mediciones, analisis y
mejora. No hay cambios esenciales sobre los requisitos técnicos. Las modificaciones se
refieren fundamentalmente a los requisitos de gestién para adaptarlos a ISO 9001:2008 asi
como mejorar la consistencia con la norma de sistemas de gestion medioambiental ISO
14001:2004.

La ISO 9001:2008 estd compuesta por ocho capitulos, de los cuales los tres primeros son
parte introductoria y los capitulos desde el cuarto al octavo se relacionan con los procesos y

los requisitos para la implantacion del sistema de calidad.

Los capitulos en los cuales nos enfocamos para trabajar en la actualizacion/integracion de los

documentos maestros son:

Capitulo 4.- Sistema de gestion:

e Requisitos de documentacion.
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Capitulo 5.- Responsabilidades de la Direccion:

Capitulo 8.-

Requisitos del cliente.

Medicion, analisis y mejora:

Seguimiento y medicion.

Control de producto no conforme.

Analisis de los datos para mejorar el desempefio.

Mejora.

Todos los procedimientos responden directamente a los requisitos de la norma ISO 9001:2008

por ende los procedimientos obligatorios o requeridos por la norma son:

Procedimientos:
., Capitulo 4.- Requisitos
Control de la documentacién P a .,
de la Documentacion

Control de los registros

Control del producto no conforme

Auditorias internas

Acciones correctivas Andlisis y Mejora

Capitulo 8.

Acciones preventivas

En el punto 4.4. Propuesta del presente trabajo se expone el detalle de estos procedimientos y

lo que exige la nueva version actualizada de la ISO 9001 para la documentacion de los

procedimientos mencionados anteriormente.

Existen otros procedimientos documentados en la compafia CTA que son:

Core tools:

Proceso de Aprobacion de Partes para Produccién } Capitulo 5.- Requisitos
Planificacion Avanzada de la Calidad del Producto

Anélisis de los Sistemas de Medida
Analisis Modo y Efecto de Falla

Control Estadistico de Proceso

del Cliente

Capitulo 8.- Andlisis y
Mejora
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Estos procedimientos también se encuentran establecidos (punto 4.4. Propuesta) de acuerdo a
las exigencias de las normas y de acuerdo a las exigencias de la casa matriz en sus respectivos
QMD’s, todos estos requisitos no se pueden exponer en el presente trabajo ya que son
documentos confidenciales de la casa matriz, por ello mas adelante se analiza de manera

general su estructura.

A continuacion presentamos la Piramide Documental actualizada y el nivel jerarquico que se

relaciona con los documentos maestros que se trabaja en la propuesta documental:

Grafico 4: 11 Nivel Jerarquico segn norma I1SO

9001:2008; Piramide Documental

_ Nivel3:
Instrucciones de
~ Trabajo.- Continene
el deta que aplican
aunaactividad de
un procedimientos o
area especifica

Fuente: Lady Laura Ortiz Medina; Sandra Vergara, Ing.
http://www.dspace.espol.edu.ec/bitstream/123456789/6623/1/Dise%C3%B10%20de%20un%20Sistema%20de%
20Gesti%C3%B3n%20de%201a%20Calidad%20bajo%201a%20Norma%201S0%209001-2008.pdf.
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Para documentar los procedimientos se debe considerar:
Redaccidn efectiva

- Debe ser clara, simple y directa, entendible para el usuario del procedimiento.
- No usar términos fuera de uso comun.

Puntuacion

- No usar frases muy largas.

- Dar una instruccion por frase y tratar un tema por parrafo.

Uso de palabras

- Usar palabras con significados especificos o concretos que den lugar a interpretaciones.

Iniciales, siglas vy abreviaturas

- No usarlas si no son necesarias.
- Si fuera necesario usarlas, deben relacionarse junto con su significado en la seccion de

“definiciones/abreviaturas” del procedimiento.

La estructura de los procedimientos se debe elaborar de acuerdo a las necesidades del proceso
y el tipo de empresa (fabricacion, Comercializacion, servicio), pero principalmente se debe

poner énfasis en los requerimientos de la norma.

Requisitos Segun QMD’S de la Casa Matriz
El contenido de los documentos del SGC deben redactarse de acuerdo a los procesos de
fabricacion, actividades o necesidades estos deben ser redactados correctamente y de una

manera clara y no muy extensa.

Se ha analizado de una manera general la estructura de los documentos Maestros de Calidad

(QMD’S) pero se adecuara segun las necesidades de la organizacion. Ver Anexo 2
Se debe poner énfasis en el disefio del encabezamiento de los documentos y en cuanto al

contenido se pueden homologar los campos necesarios de acuerdo al tipo de actividad o

procedimiento que se necesita documentar.
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2.2.4. Andlisis Foda para la Propuesta Documental del SGC

Tabla 2 Anélisis FODA

FORTALEZAS Factores Internos jHay

que Usarlas!

OPORTUNIDADES Factores externos jHay

que Aprovecharlas!

e Esun apoyo para las auditorias

e EXiste mejor organizacion y
coordinacion de actividades y
procesos

e Réapido acogimiento y manejo
por parte del personal de la
empresa que labora mucho

tiempo dentro de ella.

Igualar la calidad cumpliendo los
requerimientos del cliente y Lograr su
fidelidad a través de procedimientos
correctamente documentados

Mejorar la reputacion y disefio de los
documentos y empresa

Mantener actualizado el SGC de acuerdo
a los cambios de las nuevas versiones de
las 1ISO 9001

DEBILIDADES Factores Internos jHay

que Reducirlas!

AMENAZAS Factores Externos jHay que

Evitarlas!

e Falta de actualizacion

e No. Responsables en la
inmediata actualizacion de los
documentos

e No. Calidad total de los

documentos

Desconocimiento por parte de personal
nuevo, del modo de uso de los
documentos actualizados

No poner énfasis en los requerimientos
de lanorma ISO 9001

Mala interpretacion de la nueva version

de la norma
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2.3.Propuesta

2.3.1. Elaboracion de Documentos

La Norma Internacional 1SO 9001:2008 exige que todo procedimiento debe ser documentado

para ello la empresa establecid el procedimiento de Elaboracion de Documentos, en el mismo

que se debe considerar e incluir lo siguiente:

Modificar el encabezado de acuerdo a lo requerido por la casa matriz.

En el punto tres del procedimiento Definiciones/Abreviaturas se debe incluir siempre
abreviaturas y las definiciones sin importar si en otros documentos ya se han definido
pues siempre habrd personas o usuarios nuevos del procedimiento que no
necesariamente habran leido todos los documentos para conocer sus definiciones. Debe
incluir las definiciones de: Sistema de Gestion de Calidad, Sistema de Gestion de
Seguridad Ocupacional y Medio Ambiente, Normas de Calidad y las abreviaturas
como AMEF, MOP, SOP, COP.

En cuanto al paso 5 del documento método de Elaboracion De Documentos se debe
cambiar e incluir el formato del nuevo Encabezamiento, el formato para la Historia de
las Revisiones y como paso 5.1 incluir el formato del encabezamiento de las demas
paginas del documento pues no es necesario que todas las paginas lleven firma o

rubrica de revision y aprobacion.

Se debe agregar el punto 6 que hace referencia al Proceso y Responsables de la

elaboracion de documentos

Como paso nueve del procedimiento se deberia establecer el nuevo Formato de la

Historia De Las Revisiones.

A continuacion la propuesta para documentar este procedimiento “Elaboracion De

Documentos”, en este se encuentran incluidos los aspectos ya mencionados:
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Proceso de Gestion de Calidad
LOGOBIFO DE LA EMPRESA 5.4 Cédigo: 646-000-03

Pag.1 de.....
Area de Aplicacion: SGC — SGSSO&MA | Elaborado por: X.y
Tipo de Documento: Procedimiento Dep. Emisor: Calidad
Valido desde: 2011 Aprobado por: Representante de
Revision: 14 Calidad:
Revisado por: Jefe de Calidad de Procesos | SSOM:

PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE LOS DOCUMENTOS

1. PROPOSITO

Definir el método sistematizado para la adecuada elaboracién y presentacion de los
documentos y datos controlados de los Sistemas de Gestion de Calidad y de Seguridad, Salud
Ocupacional y Medio Ambiente (SSOM).

2. AREA DE APLICACION
Este procedimiento es aplicable a todos los documentos controlados de los Sistemas de

Gestion antes mencionados, pero no incluyen los registros porque tienen su propia
elaboracion, es aplicable tanto para aquellos que se encuentran en papel, como para los que

estan en medios electrénicos.

3. DEFINICIONES/ ABREVIATURAS

Sistema de Gestién de Calidad: Un Sistema de Gestion de la Calidad es el conjunto de

normas interrelacionadas de una organizacién por los cuales se administra de forma ordenada
la calidad de la misma, en la busqueda de la mejora continua.

Sistema de Gestion de Seguridad Salud Ocupacional y Medio Ambiente: Es el conjunto de
normas interrelacionadas de una organizacién por los cuales se administra de forma ordenada
la Seguridad y la Salud de los empleados, y todo lo relacionado con el medio ambiente.
Campo: Es el espacio definido dentro del formato de un documento, en donde se incluye
cierto tipo de informacion.
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Normas de Calidad: Son redacciones aprobadas que se establecen para garantizar que los
diferentes procesos o actividades de una organizacion estan establecidos y documentados para
cumplir especificaciones o estdndares y asi cumplan las caracteristicas de un producto
garantizando la calidad de los elementos fabricados y la seguridad en el funcionamiento.
Existen varios tipos de normas segun el tipo de organizacion (Normas NTC-1SO9001, NTC-
ISO9000, 1SO9004, NTC- ISO/TS16949, NTC-1SO 14001, NTC- OHSAS 18001).

SGC: Sistema de Gestion de Calidad

SGSSO&MA: Sistema de Gestion de Seguridad Salud Ocupacional y Medio Ambiente
AMEF: Anélisis del Modo potencial y Efecto de Falla.

MOP: Procesos Orientados a la Gerencia

CORP: Procesos Orientados al Cliente

SOP: Procesos Orientados al Soporte

4. REFERENCIAS
e Normas NTC-ISO9001 (versién actual), NTC-ISO9000, ISO9004, NTC- ISO/TS
16949:2009, NTC-1SO 14001, NTC- OHSAS 18001.

5. METODO PARA ELABORAR DOCUMENTOS

Proceso de: Escribir el proceso al que

Logotipo de la empresa corresponde

Cadigo:
Area de Aplicacion: Donde se aplicara el Elaborado por: Persona quien creg el
documento. Que campo? documento

Tipo de Documento: Definir el tipo de documento Dep. Emisor: Departamento responsable

Valido desde: Colocar fecha o solo afio Aprobado: Responsable de la Aprobacion

Revision: Colocar n° de revision . .
Firma (s) o rubrica (s) de los responsables

Revisado: Responsable de la Revision. Firma/rubrica

Escribir la accion /

PROPOSITO.

: Cadigo: Se coloca los campos XXX-YYY-ZZZ donde:
. I . 1 XXX: es el departamento responsable por la elaboracion de
Explicar el objetivo del porque se realiza I documento
: YYY: ldentifica el departamento o proceso en el cual se debe aplicar
el documento 1 el documento.
1
1
1
1
1

ZZ7Z7: Identifica documento con ndmero secuencial de 1 a 4 digitos.

El nimero de pagina puede ir en el encabezado o al pie de la pagina



ALCANCE.

Indicar campo de aplicacion

REFERENCIAS.

Indicar las referencias de documentos, normas externas, etc. que relacionen al documento.
DEFINICIONES/ABREVIATURAS.

Definir y establecer el significado de palabras que no son del conocimiento general o técnicas.
HERRAMIENTAS MATERIALES O EQUIPOS.

Identificar e indicar que son necesarios para cumplir con un Procedimiento, especificacion,
etc.

METODO.

Detallar paso a paso que se debe hacer para Alcanzar el proposito del documento. Debe ser
elaborado de tal manera que su nivel de comprension sea facil, pueden ser: fotos, diagramas, u
otros segun sea necesario.

PROCEDIMIENTOS/RESPONSABLES.

Establecer los procesos, identificar las personas o funcion responsable de implementar y
Ilevar a cabo el proposito del documento.

REGISTROS.

Identificar que registros se generan como consecuencia del uso del documento o formato
HISTORIA DE LAS REVISIONES

Revision Fecha NCP# Razén del Responsable
Cambio Modif./Actualizac.
N° de revision | Fecha de Colocar el n° de Motivo por el Responsable de la
0 modificacion o | notificacion de cambio, | cual se dio el Creacion, Actualizacion ,
modificacion | cambio. aa-mm- | se solicita a la asistente | cambio Cambio o Modificacion
dd de Vp. de Manufactura.

Si es primera vez sera

org. Y luego 1, 2,

34,0

DISTRIBUCION
Elaborar un listado de los departamentos o representantes a quienes se le hara llegar las copias

controladas del documento.
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5.1. El encabezado que se ilustra anteriormente es solo para la pagina principal, para las demas

paginas se debe considerar el siguiente:

Logotipo de la empresa

corresponde
Cadigo:

Proceso de: Escribir el proceso al que

Escribir la accién

Nota: Esta ilustracion no es obligatorio se puede realizar como no se lo puede realizar.

Dependeré de la organizacion.

6. PROCESO/RESPONSABLES

Cualquier persona de la

ACTIVIDAD RESPONSABLE REGISTRO (OBSERVACIONES
_[ INICIO Inicio
¢ Solicitar creacién de 'Via e-mail o

SOLICITAR documento L verbalmente.
CREACION organizacion
Sl .
. Gerentes de Area
APROBAR _>® IAprobar la creacién o del
documento.
NO
Informar la no aprobacion )
o Gerentes de Area . ]
INFORMAR de la solicitud Via e-mail 0
\verbalmente.
A
FIN Fin

DOCUMENTO

INTERNO O
FXTFRNO

\Verificar si el Documento

es Interno o Externo

Gerentes de Area
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Sl

Incluye la asignacion del codigo al

documento, el proposito y el

IS

N

Nivel 1

Niveles 1,2.

Nivel 3

- Gerentes: Calidad y
Seguridad y Medio
Ambiente

- Dada por la Matriz de
responsabilidad y
autoridad. O por los
Gerentes o Jefes de
cada proceso.

- Gerentes o Jefes,
seglin sus
responsabilidades en

cada proceso.

IAsignar los responsables ) ] alcance.
ASIGNAR ) ) Via e-mail 0
RESPONSABLES Por revisar y por aprobar Gerentes de Area
\verbalmente. o
los documentos. Actualizar listado maestro
correspondiente.
- Piramide documental -Comité Ejecutivo-RD -Los manuales incluyen el alcance
< Nivel 1 - Gerentes: Calidad- ly sus exclusiones, procedimientos
\

PREPARAR Seguridad, Salud documentados establecidos para el
DOCUMENTO Ocupacional y Medio funcionamiento del Sistema de
PRELIMINAR

Niveles 2 Ambiente Gestion y la descripcion de la
interaccion de los procesos.
- Dada por la Matriz de
responsabilidad y Quien elabora procedimientos o
Nivel 3 autoridad. O por los instructivos, es responsable por
Gerentes o Jefes de definir los registros necesarios en
cada proceso. la ejecucion del mismo.
- Gerentes o Jefes,
seglin sus
responsabilidades en Para los procedimientos operativos
cada proceso. seran preparados de acuerdo a la
matriz.
A 4
NO Pirdmide documental -Comité Ejecutivo-RD
APROBAR

El Pl de Materiales no podra
aprobar de forma Gnica las
especificaciones de Ingenieria de

Llantas y viceversa.
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GENERAR
DOCUMENTO

v

Pirdamide documental
Nivel 1

Niveles 1,2.

Nivel 3.

- Gerentes: Calidad y
Seguridad y Medio
Ambiente

Dada por la Matriz de
responsabilidad y

autoridad.

Gerencia Pl. Segln sus
responsabilidades

especificas.

La nueva edicion de un
documento o dato lo emite como
“Revision Original”, las nuevas
ediciones del mismo se numeraran
sucesivamente como 1, 2,3... La
distribucién de los documentos
debe realizarse segin campo de
aplicacion.

Las copias controladas en papel
de los niveles 1,2 y 3 deben
tener una linea roja en el pie de
pagina. Para los documentos como
Registros de SSO&MA, planes de
accion, descripcion y perfiles de
cargo, Layouts, no se requieren
papel con linea roja. En el caso de
las especificaciones técnicas, todas
las copias iran con el sello de
“COPIA CONTROLADA”. Dicho
sello y papel seran suministrados
por la Asistente de VP,

exclusivamente.

ACTUALIZAR
LISTADO

Actualizar listado maestro
y generar las copias
necesarias.

Nivel 1 piramide
documental.

Nivel 1 Procedimientos
Nivel 2.
Nivel 3

- Actualizar lista de
documentos de origen

externo.

- Gerentes: Calidad y

Seguridad, Salud

Ocupacional & Medio

Ambiente

- Dada por la Matriz
de responsabilidad y

autoridad.

- Gerencia Técnica,
seglin sus
responsabilidades.
Gerentes: Calidad y
Seguridad, Salud
ocupacional y Medio

Ambiente.

Notificacion de

cambio
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DISTRIBUIR
DOCUMENTO

Distribuir copias
controladas estrictamente a
quienes aparecen en la lista

de referencia.

Asistente de la
\Vicepresidencia de

Manufactura

Hoja de
Notificacion de
cambio

Hoja de entrega

de datos

El documento o dato originado o
recibido se entrega a la Asistente
de VP en Cuencay a las personas
encargadas en cada departamento
en Quito junto con la notificacién
de cambio, se llena el registro de
Recepcion - Entrega de
documentos y datos y se procede a
distribuir las correspondientes
copias.

Los documentos que van a planta
son entregados al Responsable de

cada area.

DIVULGAR
DOCUMENTO

A\ 4

Divulgar el documento, al

personal involucrado.

Los cargos

de distribucion

relacionados en la lista

Difundir en las areas de su alcance
por parte del preparador del
documento, dependiendo de su
complejidad ya sea por medio
magnético, via mail, personalmente
en el sitio 0 a través de una
capacitacién dirigida para lo cual
se coordina con la division de
Capacitacién de RR.HH.

IDENTIFICAR

Identificar el Documento
Externo de caracter no
técnico poniendo el sello de
“Documento de Origen

Externo™

Seguridad, S.Oy
Medio Ambiente

Gerentes: Calidad y

El sello incluye:

- Cddigo.- del documento.

- Fecha.- de recepcidn del
documento.

- Rev. No.- Nimero de revision del
documento.

- Distribucion.- Personas a las que

se les entregara el documento.
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7. ELABORACION DE ESPECIFICACIONES Y TABLAS TECNICAS.
Para la elaboracion y utilizacion de los diferentes formatos se lo realizara de acuerdo con el

tipo de especificacion y necesidades de cada uno de los procesos. Las codificaciones se

encuentran enlazadas de acuerdo a los cddigos del sistema nuevo.

En las especificaciones de materias primas se utilizara un codigo alfa numérico de 8 cifras
como la que maneja la empresa, como por ejemplo: S502V01E En donde:

S Especificacion

502  Cddigo de materia prima

\/ Variable

01 Numero secuencial segun el proveedor

E Nomenclatura de Materia Prima

8. Elaboracion de AMEF vy planes de accién

Para los AMEF Yy los Planes de Accion (Correctiva, Preventiva o de Mejoramiento) que son
documentos utilizados por la empresa se debe elaborar su propio formato y con su respectiva
codificacion.
Los AMEF vy los Planes de accion deben estar disponibles en el Vol. | SGC (sistema de la
empresa) con acceso restringidos para modificarlos y para mantenerlos actualizados lo pueden
realizar solo los lideres.

9. HISTORIA DE LAS REVISIONES

La empresa debe cambiar el formato de este paso asi:

Revision | Fecha NCP# |Raz6n del Cambio Respons. Modific./Ac.

14 2011------ Integracion del SGC de C.T.A. |N.G
al SGC de la casa Matriz.

10. DISTRIBUCION

-Proceso de Gestidn (Representante de la Direccion- Calidad — SSO&MA -Finanzas)

-Todo el personal Vol. I/SGC /COP Proceso Fabricacion.

11. ANEXOS
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ANEXO 1

Cédigo para elaboracion de documentos propio de la

empresa

MEZCLAS

CASA DE CEMENTOS
INNER-LINER LINE
CALANDRIA

TUBERA

CORTADORAS RADIAL
CORTADORAS BIAS
PESTANAS

BANDAS

CONST. LLANTAS RADIALES
CONST. LLANTAS PASAJEROS
CONST. LLANTAS CAMION
VULCANIZACION-RADIALES
VULCANIZACION

ACABADO FINAL RADIAL
ACABADO FINAL BIAS
GERENCIA DE PRODUCCION

FABRICA EN GENERAL
GER.ING.PLANTA/MANTENIMIENTO
MANTENIMIENTO PLANTA 1
MANTENIMIENTO PLANTA 2
GRUPOS DIESEL / CALDEROS

GERENCIA DE COMPRAS
IMPORTACION DE MATERIAS PRIMAS
COMPRA DE REPUESTOS

BODEGA DE REPUESTOS

BODEGA DE MATERIA PRIMA

VP. MANUFACTURA

GERENCIA DE CALIDAD

GERENCIA CONTROL.PROD-ING.INDU
SEGURIDAD INDUSTRIAL

Cadigo del sistema

Cddigo Documento

nuevo

1000

1100

1105 101
1110 102
1115 103
1120 104
1125 105
1130 114
1135 111
1140 112
1145 113
1150 120
1155 121
1160 123
1165 131
1170 132
1175 141
1180 142
1195 645

1200

1205 605
1210 651
1215 652
1220 653/656
1225 654/655
1300

1305 670
1310 671
1315 672-673
1325 682
1320 683
1400

1405 640
1410 646
1415 647
1420 648
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GERENCIA DE IND. DE PRODUCTO 1425 Nuevo
CIERRE GASTOS FABRICA 1999
ANEXO 1
Cddigo para elaboracion de documentos
Cadigo del sistema | Cddigo
nuevo Documento
2000
2100
GERENCIA DE LOG. Y DISTRIB. 2105 700
TRAFICO DISTRI.PROD.TER.CUENCA 2110 710
BODEGA PROD.TERM.QUITO 2115 720
BODEGA PROD.TERM.GUAYAQUIL 2120 730
3000
3100
PUBLICIDAD Y PROPAGANDA 3110 770
DESCUENTO IMAGEN CORPORATIVA 3120
3200
VP. COMERCIAL 3205 780
CAPACITACION 3210 781
VENTAS 3215 782
IMAGEN CORPORATIVA 3220 783
EXPORTACIONES 3225 784
MARKETING 3230 785
IMPORTACIONES 3235 786
PRODUCTO 3240 787
EQUIPO ORIGINAL 3245 788
4000
4100
PRESIDENCIA EJECUTIVA 4105 900
PRESIDENCIA DE DIRECTORIO 4110 905
4200
VP FINANZAS 4205 910
CONTRALORIA ADMINISTRATIVA 4210 911
CONTRALORIA DE MANUFACTURA 4215 912
GER. SISTEMAS 4220 913
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TESORERIA

CREDITO Y CONTRAL. MARKETING
FILIALES

NO DISTRIBUIBLES

VP. RECURSOS HUMANOS
GER. DESARROLLO & CAPACITACION
GER. RELACIONES LABORALES

BIENESTAR SOCIAL / DPTO.MEDICO

SERVICIOS INTERNOS
PROYECTOS Y COMUNICACION

4225
4230

4235
4240

5000

5100

5105
5110
5115

5120

5125
5130

914
915
917
960

920
921
922

923

925
926
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ANEXO# 2

PROCESOSEN LA ORGANIZACION

Colocar estos procesos en el encabezado del documento:

MOP:

SOP:

COFP:

PROCESO DE GESTION

PROCESO COMPRAS

PROCESO DE INGENIERIA DE PLANTA: MANTENIMIENTO

PROCESO RECURSOS HUMANOS RRHH: FORMACION

PROCESO INDUSTRIALIZACION .DE PODUCTO: TECNICO (DISENO Y
DESARROLLO DEL PROCESO)

PROCESO COMERCIAL: VENTAS

PROCESO DE GESTION DE CALIDAD

PROCESO DE ALMACENAMIENTO: BODEGA DE MATERIA PRIMA
PROCESO MEZCLADO

PROCESO CALANDRADO

PROCESO EXTRUSION

PROCESO PESTANAS

PROCESO CORTADO

PROCESO CONSTRUCCION DE LLANTAS RADIALES Y BIAS
PROCESO VULCANIZACION

PROCESO ACABADO FINAL

PROCESO DE ALMACENAMIENTO: BODEGA PRODUCTO

TERMINADO

PROCESO DE DISTRIBUCION Y SERVICO AL CLIENTE
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2.3.2. Control de Documentos

En la version actualizada de la norma ISO 9001: 2008 que corresponde al control de

documentos dice: “Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben

controlarse”.

“Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios para:

a)
b)
c)

d)

e)
f)

9)

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

Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente,
Asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de la versién vigente de los
documentos,

Asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se
encuentran disponibles en los puntos de uso,

Asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables,
Asegurarse de que los documentos de origen externo, que la organizacién determina
que son necesarios para la planificacion y la operacion del sistema de gestion de la
calidad, se identifican y que se controla su distribucién, y

Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una

identificacion adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razon”.?

El departamento responsable de la compafiia si ha cumplido con los requisitos de la norma al

momento de elaborar este documento y para seguir con el cumplimiento debe actualizar de

acuerdo a lo que pide el QMD de la casa matriz y otros aspectos definidos en la version actual

de la norma TS/169491S0 aplicada a la norma 9001:2008. Estos son los aspectos que se deben

incluir en el Procedimiento para el Control de los Documentos:

La compafiia debe actualizar el encabezado de este procedimiento con el disefio

establecido en el procedimiento de” Elaboracion de Documentos”.

*NORMA TECNICA COLOMBIANA-NTC-ISO/TS 16949:2009.- Revisada técnicamente de acuerdo
con la norma ISO 9001:2008 Requisitos de la Documentacion.- Capitulo 4.
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Es importante incluir en este procedimiento Definiciones (3
Definiciones/Abreviaturas) de.- Control, Control de Documentos y significados de
las siguientes Abreviaturas como son.- SGC, SGSSO&MA, AMEF, Pl, QMD, MOP,
COP, SOP.

Incluir el Nuevo disefio de piramide documental que se presenta en el grafico del punto

5 Estructura De La Documentacion.

Se debe considerar e incluir la tabla de Control del disefio y Contenido, el control de la
Historia de las revisiones que se expone como 6.1 y 6.2 respectivamente en la
propuesta que se establece méas adelante.

Incluir en el documento el punto 7 Cancelacion De Documentos, punto 9 cambiar por
Notificacion De Cambio, punto 10 incluir Control De Las Especificaciones

Técnicas y establecer el nuevo disefio para el punto 11 Historia De Las Revisiones.

Revisar la siguiente propuesta:

LOGOBIRO DE LA EHPRESA 5.4

Proceso de Gestion de Calidad
Codigo: 646-000-04
Pag. 1 de....

Area de Aplicacion: SGC — SGSSO&MA
Tipo de Documento: Procedimiento
Valido desde: 2011

Elaborado por: x.y
Dep. Emisor: Calidad

Aprobado por: Representante de

Revision: 12 Calidad:
Revisado por: Jefe de Calidad de SSOMA:
Procesos
PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE LOS DOCUMENTOS
1. PROPOSITO

Este documento define el proceso de control de la documentacion de los Sistemas de Gestion

de Calidad, Seguridad, Salud Ocupacional y Medio Ambiente el mismo que asegura si los
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documentos fueron usados debidamente, si estan actualizados, si estan disponibles y si se
distribuyo correctamente dentro de la empresa.

2. AREA DE APLICACION
Este procedimiento es aplicable a todos los documentos controlados del SGC y del
SGSSO&MA que estan disponibles en el sistema (carpeta SGC; Disco I/:). No incluyen los

registros pues estos se controlan a través de su propio procedimiento.

3. DEFINICIONES/ ABREVIATURAS

Control: Método o proceso para verificar el cumplimiento con lo establecido.

Control de Documentos: Método o proceso establecido para llevar a cabo el seguimiento o
verificacion de que los documentos cumplen con lo requerido ya sea por la norma y por la
empresa.

SGC: Sistema de Gestion de Calidad.

SGSSO&MA: Sistema de Gestion de Seguridad, Salud Ocupacional y Medio Ambiente.
AMEF: Anélisis del Modo potencial y Efecto de Falla.

PI: Proceso de Industrializacion.

QMD: Quality Management Document.

MOP: Procesos Orientados a la Gerencia

COP: Procesos Orientados al Cliente

SOP: Procesos Orientados al Soporte

4. REFERENCIAS

Procedimiento de Elaboracion de documentos
Norma Técnica ISO/TS 16949.

Norma Técnica 1SO 14001

Norma Técnica OHSAS 18001

QMD Continental Alemania.
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5. ESTRUCTURA DE LA DOCUMENTACION
Para un mejor control, la estructura de la documentacion de la Compafiia se define por una

pirdmide documental de 3 niveles, como se indica a continuacion:

Grafico 1: Piramide
Documental de la empresa

Manual de Calidad, Seguirdad, Salud

Nivel 1 Ocupaciona & medio Ambiente.
Procedimientos Documentados
establecidos para los Sistemas de Gestion
Nivel 2 Procedimientos de procesos,
industrializacion, operativos, estandares,
instrucciones, planes de control.
I--=-=-==- 1
' Nivel3 !

Grafico 1: Se debe considerar el nuevo disefio de la pirdmide documental. El grafico esta
basado en la piramide documental de la ISO 9001.2008 y adecuada segiin como a considerado

necesario la empresa para el manejo y su uso.

En el Nivel 1:Manual de la Calidad y Manual de Seguridad, Salud Ocupacional y Medio
Ambiente de la Compafia, enuncian las politicas, objetivos de calidad, seguridad, salud
ocupacional y medio ambiente; y describen el Sistema de Gestion de la Compafiia.

También en ellos se deben identificar los procesos, su secuencia e interrelacion, métodos para
asegurar su efectiva operacion, disponibilidad de recursos, informacion, seguimiento y
analisis.

Procedimientos documentados establecidos por las normas técnicas que son necesarios para

poner en marcha los Sistemas de Gestion de la Compafiia.
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Estos documentos son impresos en hojas controladas las mismas que contienen2 lineas,una de

color roja y otra de color verde.

Nivel 2: Los documentos que conforman este nivel dentro de la compafiia son:

1. Planes de Control de proceso, Planes de Gestion Ambiental ,Planes de seguridad y salud,
Planes de Emergencia, Planes de Contingencia de Calidad, Seguridad, Salud Ocupacional
y Medio Ambiente.

Procedimientos del procesos, técnicos, operativos, instrucciones,

Plan, programas y cronogramas de mantenimiento

Planes de formacion, Organigramas, Matriz de responsabilidad y autoridad

Procedimientos estandares, Diagramas de flujo

Requisitos de calidad para productos terminados

AMEF (Analisis del modo potencial y efecto de falla)

O N o g B~ WD

Mapas de Procesos.
Estos documentos también son impresos en hojas que llevan 2 lineas, una de color roja y otra

de color verde.

Nivel 3: Este nivel se encuentran conformado por documentos del Sistema de Gestion, como:

1. Especificaciones técnicas, Tolerancias, tablas, formatos, MSDS y EPP. Estos documentos
son impresos en hojas que llevan lineas roja y verde

2. Registros de Seguridad, Salud Ocupacional y Medio Ambiente, Planes de accion,
Descripcion y perfiles de cargo, disefios aprobados por las respectivas Gerencias, estos

ultimos no es necesario imprimirlos en hojas que llevan lineas de color rojay verde.

5.1 Control de documentos de origen externo

Todos los documentos de origen externo que llegan a la compafia son registrados y marcados
con un sello y su control se lo realiza a traves de registro que maneja la empresa.

Los documentos externos mencionados anteriormente que también afectan a los Sistemas de
Gestidn se canalizan a través de la Gerencia de Calidad-Gerencia I.P o0 Gerencia de Seguridad

y Medio Ambiente basandose en el tipo de informacion de la que se trate.
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6. PROCESO/RESPONSABLES
El control de todos los documentos y los datos de los Sistemas de Gestion se deben realizar
mediante copias en papel y digital y deben ser distribuidas segin su campo de aplicacion de

acuerdo al flujograma que se muestra a continuacion:

Flujo de Control de Documentos

ACTIVIDAD RESPONSABLE [REGISTRO |(OBSERVACIONES
_[ INICIO Inicio
‘L Solicitar creacién o cambio ) Via e-mail o
Cualquier persona de la
SOLICITAR de documento o verbalmente.
CAMBIO O organizacion
CREACION

S|
APROBAR - \—(a) (Aprobar la creacion o
cambio del documento.

Gerentes de Area

NO
Informar la no aprobacion )
o Gerentes de Area ) )
INFORMAR de la solicitud Via e-mail o
verbalmente.
A
FIN Fin

DOCUMENTO \Verificar si el Documento

Gerentes de Area

INTERNO es Interno o Externo

Incluye la asignacion del codigo al

documento, el proposito y el

‘} S| /Asignar los responsables ) )
] i Via e-mail 0 alcance.
ASIGNAR por revisar y por aprobar |Gerentes de Area
RESPONSABLES verbalmente.
los documentos. S
/Actualizar listado maestro

correspondiente.
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Piramide documental

-Comité Ejecutivo-RD

-Los manuales incluyen el alcance

Niveles 1,2.

Nivel 3.

Dada por la Matriz de
responsabilidad y

autoridad.

C: Nivel 1 - Gerentes: Calidad- y sus exclusiones, procedimientos
PREP‘AR AR Seguridad, Salud documentados establecidos para el
ngﬂmﬁz‘;g Ocupacional y Medio funcionamiento del Sistema de
'TENSEEBSIQ?‘O'DSO Niveles 2 Ambiente Gestion y la descripcion de la
interaccion de los procesos.
- Dada por la Matriz de
responsabilidad y Quien elabora procedimientos o
Nivel 3 autoridad. O por los instructivos, es responsable por
Gerentes o Jefes de definir los registros necesarios en
cada proceso. la ejecucion del mismo.
- Gerentes o Jefes,
seglin sus
responsabilidades en Para los procedimientos operativos
cada proceso. seran preparados de acuerdo a la
matriz.
NO Pirdmide documental -Comité Ejecutivo-RD
APROBAR - Gerentes: Calidad y
\ Nivel 1 Seguridad y Medio
Ambiente
- Dada por la Matriz de El Pl de Materiales no podra
responsabilidad y aprobar de forma Gnica las
Niveles 1,2. autoridad. O por los especificaciones de Ingenieria de
Gerentes o Jefes de Llantas y viceversa.
cada proceso.
” - Gerentes o Jefes,
v Nivel 3 seglin sus
responsabilidades en
cada proceso.
Piramide documental - Gerentes: Calidad y La nueva edicion de un
Dggs;iﬁio Nivel 1 Seguridad y Medio documento o dato lo emite como
Ambiente “Revision Original”, las nuevas

ediciones del mismo se humeraran
sucesivamente como 1, 2,3... La
distribucion de los documentos
podra cambiar de acuerdo a los

requerimientos.
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Gerencia Pl. Segln sus
responsabilidades

especificas.

Las copias controladas en papel
de los niveles 1,2 y 3 deben
tener una linea roja en el pie de
pagina. Para los documentos como
Registros de SSO&MA, planes de
accion, descripcion y perfiles de
cargo, Layouts, no se requieren
papel con linea roja. En el caso de
las especificaciones técnicas, todas
las copias iran con el sello de
“COPIA CONTROLADA”. Dicho
sello y papel seran suministrados
por la Asistente de VP,

exclusivamente.

Actualizar listado maestro

- Gerentes: Calidad y

Notificacion de

ACTUALIZAR
LISTADO  generar las copias Seguridad, Salud cambio
necesarias. Ocupacional & Medio
Nivel 1 piramide Ambiente
documental. - Dada por la Matriz
de responsabilidad y
Nivel 1 Procedimientos autoridad.
Nivel 2.
Nivel 3 - Gerencia Técnica,
seglin sus
- Actualizar lista de responsabilidades.
documentos de origen Gerentes: Calidad y
externo. Seguridad, Salud
ocupacional y Medio
Ambiente.
@ Hoja de

A

y

DISTR

IBUIR

DOCUMENTO

Distribuir copias
controladas estrictamente a
quienes aparecen en la lista

de referencia.

Asistente de la
\Vicepresidencia de

Manufactura

Notificacion de

cambio

Hoja de entrega

de datos

El documento o dato originado o
recibido se entrega a la Asistente
de VP en Cuencay a las personas
encargadas en cada departamento
en Quito junto con la notificacion
de cambio, se llena el registro de

Recepcion - Entrega de
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v

documentos y datos (646-183) y se
procede a distribuir las
correspondientes copias.

Los documentos que van a planta
son entregados al Responsable de

cada area.

ACTUALIZAR
DOCUMENTOS

Actualizar la
documentacion en los
lugares correspondientes a

la distribucion.

Responsable de cada

area

Hoja de
Notificacion de

cambio

Todos los documentos obsoletos
deben ser retirados para evitar el
uso de documentos que no estén en
\vigencia. Se podra encontrar
copias obsoletas siempre que estén
debidamente archivadas e
identificadas con el sello de
“Documento Obsoleto” y
segregadas de las copias vigentes.
Se pueden mantener los
documentos obsoletos en el
inactivo por un periodo no mayor

de 3 afios.

DIVULGAR
DOCUMENTO

A

y

Divulgar el documento, al

personal involucrado.

Los cargos
relacionados en la lista

de distribucion

Difundir en las areas de su alcance
por parte del preparador del
documento, dependiendo de su
complejidad ya sea por medio
magnético, via mail, personalmente
en el sitio o a través de una
capacitacién dirigida para lo cual
se coordina con la division de
Capacitacién de RR.HH.

IDENTIFICAR

Identificar el Documento
Externo de caracter no
técnico poniendo el sello de
“Documento de Origen

Externo”

Gerentes: Calidad y
Seguridad, S.O0y
Medio Ambiente

El sello incluye:

- Cddigo.- del documento.

- Fecha.- de recepcion del
documento.

- Rev. No.- Namero de revisién del
documento.

- Distribucidn.- Personas a las que

se les entregara el documento.
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6.1. Control De Disefio Y Contenido

En la siguiente tabla se muestra que requerimientos se debe tener presente al momento de

llevar a cabo el control de documentos:

TABLA DE REQUERIMIENTOS PARA EL CONTROL DE DOCUMENTOS

Criterios Requeridos/ Piramide
Documental

Nivel 1

Nivel 1,2

Nivel 2

Nivel 2

Nivel 3

Nivel 3

Encabezado

Manual de C. &
SSOMA

Procedimientos

Instrucciones

Plan de Control

Especificaciones

Tablas,
Mapas,Registros

Area de Aplicacion
Tipo de Documento
Fecha de Validez
Revision N°
Revisado por
Aprobado por
Autor
Departamento Emisor
Titulo del Procedimiento o0 Accion

U U U U U U U U T

U U U U U U U U O

U U U U U U U U U

U U U U U U U U O

U U U U U U U U T

OO0 ™vWmUV7UVUTOOo

Cuerpo

Proposito
Alcance
Abreviaturas o Definiciones
Proceso/Responsables
Referencias
Historia de las Revisiones

U U U U U T

U U U U U T

U U U U U T

OO O0OO0OO0oOo

T U U U U O

OO O0OO0OO0OOo

Tabla 1:

P= Primordial/Obligatorio

0= Opcional

Los criterios que se expone en la tabla 1 son los requeridos para el momento de realizar el

control adecuado, pero no asi para la elaboracion de documentos pues a mas de ellos se

homologaran campos o criterios que la compafiia creyere necesario, como se muestra en el

documento “Procedimiento de Elaboracion de Documentos™.

6.2 Historia de las Revisiones

Para el control a través del Historial de Revisiones se debe tener presente la tabla que se

expone de la misma manera en el documento “Procedimiento de Elaboracion de Documentos”

(8. Historia de las Revisiones)
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7. CANCELACION DE DOCUMENTOS

La cancelacion de cualquier documento que se considere obsoleto o por otra razén lo puede
hacer solo la persona que le concierne (interesada), siempre y cuando este sea revisado y/o
aprobado por la persona quien creo, aprobd y/o reviso el documento. Después de investigado,
discutido, aprobado y revisado con los responsables, y después de confirmado la Autorizacion
(Gerente de Calidad — Gerente de Sistemas), el interesado en la cancelacion del documento,
puede ingresar al sistema de gestion de calidad para cancelarlo. Se debe realizar a la vez una
notificacién de cambio indicando el motivo de cancelacion del documento y se debe distribuir

a los encargados o representantes de cada area y/o departamento.

8. CONTROL DE DOCUMENTOS EN EL DISCO I:\SGC

Todos los documentos que se encuentran en este sistema se controlan mediante derechos que
son otorgados por el Departamento de Sistemas previa autorizacion del departamento de
Gestion de Calidad. Para la emision de procedimientos, tienen todos los derechos Unicamente
el Gerente de Calidad y el Gerente de Sistemas para realizar cualquier modificacién en todos
los que se encuentren dentro de este directorio.

En lo que se refiere a los registros que se encuentran en medios magnéticos se respaldan
incrementalmente todos los dias y el resto se lo hace un respaldo a partir del dia anterior. Estas
cintas magnéticas se encuentran a cargo Departamento de Sistemas y son almacenadas por 2

semanas.

9. NOTIFICACION DE CAMBIO

Para llevar el control de los cambios de los datos o documentos en papel se lo realizara a
través de verificar que a cada copia controlada de los documentos y datos en papel que fueron
modificados se adjunta una hoja de notificacion de cambio de especificaciones o
procedimientos tanto para la edicidn original, asi como para las revisiones siguientes. Para
realizarlo se debe tener presente el procedimiento de notificacion de cambio.

Si se ha realizado un cambio en papel se debera realizar el cambio también en el disco 1:\.SGC
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10. CONTROL DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Para llevar el control de las especificaciones técnicas y cambios basados en la programacion
requerida por el cliente, se debe establecer un proceso que asegure su oportuna revision,
difusion e implementacion. Este proceso no debe exceder de dos semanas laborales y se

generaran a su vez su respectivo registro o la actualizacion del mismo.

11. HISTORIA DE LAS REVISIONES

Revision | Fecha NCP# |Razon de Cambio Resp. Modif./Act.
11 2010-05-13 Revision N.T
12 2011 Actualizacion/ integracion N.G

12. DISTRIBUCION

-Todo el personal Vol. I/SGC /COP Proceso Fabricacién / Gestion de Calidad.
- Procesos de Gestion de la Calidad

- Todos los procesos de la empresa (COP, SOP, MOP)
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2.3.3. Control de Registros

La Norma Internacional ISO 9001:2008 pide que: “Los registros establecidos para
proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos asi como de la operacion eficaz

del sistema de gestion de la calidad deben controlarse.

La organizacion debe establecer un procedimiento documentado para definir los controles
necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la proteccién, la recuperacion, la

retencion y la disposicion (incluye los desechos) de los registros.

Los registros (incluyen también los registros especificados por el cliente) deben permanecer

legibles, facilmente identificables y recuperables”.*

En la documentacion del procedimiento “Control de Registros”, la empresa si cumple con los
requisitos de la documentacion, y por ende se busca actualizar de acuerdo a la nueva version
de la norma TS aplicado a la 1SO 9001. 2009, para seguir cumpliendo. A continuacion los

aspectos que la empresa debe incluir en el documento:

e Modificar el encabezamiento de acuerdo al nuevo disefio sugerido por la casa matriz.
e Debe la compafia ampliar el punto 1 (Propdsito) en la que se define el procedimiento

para la elaboracion de los registros.

e Agregar definiciones de: Recuperacion y Sistemas de Gestion. También colocar el
significado de las abreviaturas: SGC, SSO&MA, MOP, COP, SOP, como se expone en

el punto 3 (Definiciones/Abreviaturas) del documento.

e Modificar el disefio del formato para la elaboracion de los registros, como se muestra

en el punto 5 (Método Para Elaborar Registros).

*‘NORMA TECNICA COLOMBIANA-NTC-ISO/TS 16949:2009.- Revisada técnicamente de acuerdo
con la norma ISO 9001:2008 Requisitos de la Documentacion.- Capitulo 4.
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e Incluir nuevo disefio de la Historia De Las Revisiones como se indica en el punto 8
del documento.

Revisar propuesta para el procedimiento de Control de Registros:

Proceso de Gestion de Calidad

LWOBIPO DE M EMPBESA SA Cadigo: 646-000-14

Pag. 1 de....
Area de Aplicacion: SGC — SGSSO&MA | Elaborado por: x.y
Tipo de Documento: Procedimiento Dep. Emisor: Calidad
Valido desde: 2011 Aprobado por: Representante de
Revision: 15 Calidad:

Revisado por: Jefe de Calidad de Procesos |SSOM:

PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y CONTROL DE REGISTROS

1. PROPOSITO
Definir el procedimiento para:
e La elaboracion de registros que proporcionen evidencia de la conformidad de los
requisitos y la operacion eficaz de los sistemas de gestion.
e Los controles necesarios para la correcta identificacion, el almacenamiento, la
proteccion, la recuperacion, el tiempo de retencion y la disposicion de los registros

que generan los sistemas de Gestion.

2. ALCANCE.
Este procedimiento se aplica a toda la organizacién, incluyendo también los que se encuentran

en medios magnéticos.

3. DEFINICIONES/ABREVIATURAS

Procedimiento: Forma especificada de llevar a cabo un proceso.

Sistemas de Gestion: Sistemas de Calidad &Sistemas de Seguridad, Salud Ocupacional y
Medio Ambiente.

62



Registro: Es un documento que contiene evidencia objetiva de las actividades efectuadas o de
los resultados alcanzados.

Control de Registros: Identificar, almacenar, proteger, retener, definir, recuperar y disponer
de los registros.

Archivo inactivo: Es un espacio, una carpeta Fisica o en el sistema en donde se encuentra
documentos que contienen informacion historica, estos estdn separados fisicamente de los
documentos vigentes y la mayoria de ellos se identifican como Documento Obsoleto.
Documento: Un medio que contiene Informacion y su medio de soporte (puede ser un
documento fisico o virtual).

Informacién (concepto): Datos que poseen significado.

Informacion (documento): Documento que suministra elementos para tomar decisiones o
realizar calculos como por ejemplo: documentos de origen externo, Planos, listas de precios.
Recuperacion: Localizacion y acceso a los registros (segun 1SO 9001:2008).Medios
Magnéticos: Es el recurso informatico, tales como discos duros, disquetes o discos compactos

que sirven para archivar los documentos del sistema de gestion.

SGC: Sistema de Gestion de Calidad.

SSO&MA: Seguridad, Salud Ocupacional y Medio Ambiente.
MOP: Procesos Orientados a la Gerencia

COP: Procesos Orientados al Cliente

SOP: Procesos Orientados al Soporte

4. REFERENCIAS

e Norma ISO 9001:2008 Requisitos de la Documentacion.
e Norma Técnica Colombiana NTC ISO/TS16949.

e GM Customers Specific ISO/TS 16949.

e Norma ISO 14001 y OHSAS 18001

e Procedimiento de Cambio de especificaciones

e Procedimiento de control de documentos

e Procedimiento de elaboracion de documentos
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5. METODO PARA ELABORAR REGISTROS
Los registros de los sistemas de gestion pueden estar tanto en papel como en medios

Electronicos.

Contenido y Codificacion de los Registros 4
Codigo: XXX-YYY /

— 2 Fecha: ___54
RS e

TITULO:

CONTENIDO DEL FORMATO

Tiempo de Retencion——— ¢

Codificacion:
1. Logotipo: Nombre y/o Logotipo de la Empresa en la esquina superior izquierda.
2. Titulo: Titulo del procedimiento
3. Codigo XXX-YYY: Codigo del formato en la esquina superior derecha de la hoja.
XXX - representan el codigo del departamento, YYY - nimero consecutivo Unico que
identifica al formato.
En el caso de que existan dos 0 mas formatos relacionados con un mismo procedimiento,
se los codifica con el mismo nimero y con una letra que los diferencie, asi por ejemplo:
345-040 A
Donde:
345 = Departamento
019 = actividad o procedimiento

A= sub actividad o procedimiento

4. Fecha: Fecha en la que se origin6 el formato.

64



5. Reuvisién: Revisién del formato. Si la revision es nuevo se identificara como original y
sus revisiones sucesivas se codificaran con numeros consecutivos 1, 2, 3, etc.

6. Tiempo de Retencidn: En la parte inferior izquierda se incluira el tiempo de retencion
del formato, este requisito se cumplird a medida que se vayan cambiando los formatos.

7. Contenido del Formato: Contenido del registro

Cada vez que se origina un registro se deberd también realizar la distribucion del mismo.

Registros en medios magnéticos

Los registros en medios magnéticos se identifican con los nombres de la base de datos, la tabla
a la cual pertenece y el servidor que lo almacena, estos los desarrolla el departamento de
Sistemas

Los registros en medios magnéticos también son controlados mediante el cual se concede o se
retira el acceso a una determinada opcion del mend. La persona responsable de la informacion
contenida en un determinado subsistema, pedird mediante solicitud escrita o via electronica al

Gerente de Sistemas la creacién o retiro de un determinado acceso a una opcién del mend.

Archivo de Registros.
Todos los registros existentes deben ser archivados y deben conservarse de manera que se
puedan encontrar facilmente, evitando su deterioro o pérdida. La responsabilidad por el

archivo de los registros recae en la funcion o departamento usuario de dichos registros.

Tiempo de retencion y Almacenamiento.

En la empresa los registros se conservan por el tiempo minimo suficiente para que puedan
servir como evidencia del funcionamiento del sistema. Aqui también se incluyen los registros
de los subcontratistas.

El tiempo de retencion debe permitir que los registros nos ayuden en la investigacion de las
causas de las no conformidades con el objeto de implementar acciones correctivas y
preventivas, en todo el sistema de gestion.

Para los registros en medios electrénicos se realiza un respaldo diario.
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El tiempo de retencion para los registros de desempefio de calidad como las cartas de control,
hojas de planes de inspeccion y resultados de inspeccion deben guardarse por el tiempo de 1
afio como minimo.

Los registros que ya han cumplido su tiempo de retencién deben ser destruidos y/o
almacenados en el archivo inactivo como registro obsoleto

El Almacenamiento se debe realizar bajo condiciones que minimicen sus dafios, deterioros,
alteraciones y eviten su pérdida.

Requisitos Especificos del Cliente: Se debe también llevar registros de los documentos de
origen externo— ISO / TS 16949.

Listados maestros de Registros

Contiene el detalle de todos los procedimientos y registros que manejan los distintos
departamentos de la Compafiia, estos se controlan también pues son impresos en hojas que
tienen una linea roja; la distribucion se lo realiza segin el criterio del emisor del documento.
Para cada registro se especifica: titulo, codigo, clasificacion, quien llena, quien utiliza, tiempo

que se archiva, donde se archiva y disposicion.

6. PROCESO DE CONTROL DE REGISTROS.

Cada departamento o funcion es el encargado o responsable de la creacion o modificacién de
los registros. A continuacién se muestra el flujo de control de los registros originados para el
Dep. de Calidad:

ACTIVIDAD RESPONSABLE OBSERVACIONES
[ INICIO ] Inicio
SOLICITAR Cualquier empleado de

Solicitar creacion o

la organizacion

l cambio de registro.

&~ APROBAR ™ Aprobar o negar la » _
Gestion de Calidad

o creacion o cambio

del registro.
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INFORMAR

l

Informar la no

aprobacion de la

Gestion de Calidad

Se informa mediante
solicitud ()

solicitud
FIN Fin
® Incluye la asignacion del
l ! Asignar los codigo al registro, por parte
ASIGNAR responsables por y _ del Jefe de Calidad.
RESPONSABLES Gestion de Calidad
P preparar y por
“
aprobar los registros. Actualizar listado maestro
correspondiente.
PREPARAR Preparar registro. Si - Gestion de Calidad
REGISTRO es nuevo crear un
PRELIMINAR

l

codigo con su
respectivo proceso y

ndmero secuencial.

- Dada por la Matriz de
responsabilidad y

autoridad.

APROBAR

lSI

NO

Aprobar registro.

- Gestion de Calidad
- Dada por la Matriz de
responsabilidad y

autoridad.

GENERAR
REGISTRO

l

Generar registro y
emitir con su
respectiva
Notificacion de
Cambio de Formato
NCP.

Gestion de Calidad

Dada por la Matriz de
responsabilidad y

autoridad.

La nueva edicion de un
registro o dato lo emite
como “Revision Original”
las nuevas ediciones del
mismo se numeraran
sucesivamente como 1,
2,3...

2
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COLOCAR REGISTRO
EN EL DISCO (I): EN

Colocar el registro

en el Volumen | en

Gestion de Calidad
Dada por la Matriz de

SU PROCESO . .
Su respectivo responsabilidad y
proceso. autoridad.
- Gestion de Calidad
ACTUALIZAR Actualizar listado |- Dada por la Matriz
LISTADO
maestro de registros. | de responsabilidad y
l Autoridad.
ACTUALIZAR Actualizar listado
LISTADO maestro de registros - Gestion de Calidad
en la organizacion.
v Bodega realiza el pedido al
ENVIAR MAIL A Enviar mail a - Gestion de Calidad  proveedor y si es un nuevo
BODEGA DE . .
REPUESTOS Bodega de registro codifica dentro del
v Repuestos indicando sistema con codigos
el codigo del propios donde se verifica
registro. un minimo y un maximo

para que el pedido se

genere automaticamente.

ENVIAR VIA MAIL
FORMATO A
PROVEEDOR

v

El proveedor pide
via mail el formato
del registro y calidad

envia el vigente.

- Gestion de Calidad

El dep. de Calidad conserva
un file de muestrario de
formatos para el préximo

pedido.

A BODEGA LOS
REGISTRO

PROVEEDOR ENTREGA

'

El proveedor entrega
a bodega de
repuestos los

registros.

- Supervisor de Bodega

ENTREGAR
LIBROS

;

Entregar Libros al
personal responsable

del area.

- Supervisor de Bodega

68



Actualizar los Responsable de cada [Todos los registros
ACTUALIZAR

REGUSTROS registros en los area obsoletos deben ser

lugares retirados para evitar el uso
S correspondientes a la de registros que no estén en
distribucion. vigencia. Se podra
encontrar copias obsoletas
siempre que estén
debidamente archivadas e
identificadas como
“Documento Obsoleto” (en
papel o en el sistema), y
segregadas de las copias

vigentes.

Difundir en las areas de su

Divulgar el registro, |Los cargos relacionadosfalcance por parte del

DIVULGAR . .
REGISTROS al personal en la lista de preparador del registro,

involucrado. distribucion dependiendo de su

complejidad ya sea por
medio magnético, via mail,
personalmente en el sitio o
a través de una capacitacion
dirigida para lo cual se
coordina con la division de
Capacitacion de RR.HH.

Fin

FIN

7. RESPONSABLES.

El emisor y/o usuario del formato es el responsable por el cumplimiento de éste
procedimiento, y en todos los procedimientos se definen los responsables en diligenciar los
registros, ademas se define los responsables por clasificar, archivar, utilizar y dar disposicion

final.
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Titulo

Caddigo

Clasificacion Llenado por: Disponible para:

Archiva Disposicion

tiempo final:

8. HISTORIA DE LAS REVISIONES

Rev.

Fecha

NCP#

Razo6n de Cambio

Respons.Modf./Act.

15

2011

Actualizacion e integracion segun
version actualizada de normas
(9001:2008; TS/16949) y QMD.

n.g.

9. DISTRIBUCION- Gerente Calidad, Seguridad, Salud Ocupacional y Medio Ambiente
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2.3.4. Procedimiento de Auditorias Internas
De acuerdo con la norma internacional de la version 9001:2000 la empresa ha cumplido con el
requisito para documentar el proceso de Auditorias Interna de la empresa, la version
actualizada (9001:2008) dice:
“La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para
determinar si el sistema de gestién de la calidad:
a) Es conforme con las disposiciones panificadas, con los requisitos de esta Norma
Internacional y con los requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos por la
organizacion, y
b) Se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.
Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el estado y la
importancia de los procesos Y las areas a auditar, asi como los resultados de auditorias previas.
Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la misma, su frecuencia y la
metodologia. La seleccion de los auditores y la realizacion de las auditorias deben asegurar la
objetividad e imparcialidad de proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su propio
trabajo.
Se debe establecer un procedimiento documentado para definir las responsabilidades y los
requisitos para planificar y realizar las auditorias, establecer los registros e informar de los
resultados.
Deben mantenerse registros de las auditorias y de sus resultados.
La direccidn responsable del area que esté siendo auditada debe asegurarse de que se realizan
las correcciones y se toman las acciones correctivas necesarias sin demora injustificada para
eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento deben
incluir le verificacion de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la

. ., 5
verificacion.”

El QMD correspondiente hace énfasis en el encabezado y establecer el contenido necesario

para la organizacion. En cambio en la nueva actualizacion de la norma técnica colombiana

*NORMA TECNICA COLOMBIANA-NTC-ISO/TS 16949:2009.- Revisada técnicamente de acuerdo
con la norma ISO 9001:2008 Requisitos de la Documentacion.- Capitulo 4.
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(TS/16949) aplicada a los requisitos de la documentacién (ISO 9001.2008) existen aspectos

que se considera para la propuesta y son:

La compafiia debe modificar el encabezado de este procedimiento para empezar con la

integracion del documento.

Incluir abreviaturas como SSOMA, SGC, SAC, SAP.

En el punto 5 (Proceso De Auditoria, Competencia Y Evaluacion De
Auditores/Responsabilidades) la empresa deberia dividir este paso en: 1.-Proceso de
Auditoria; 2.- Proceso de Evaluacion y Competencia de Auditores incluido a el
proceso de Calificacion de auditores y 3.- Responsabilidades o responsables del

cumplimiento de este proceso.

En el punto 6.3 que corresponde a las Auditorias de los Sistemas de Gestion la
empresa debe incluir 6.3.1 Auditorias del Sistema de Gestion de Calidad, pues es la
calidad la parte més importante que el cliente exige a cualquier empresa sin importar

su tamanfo.

IOUORI 06 EAAREGH 4 Cotigo: 646:000.0

Proceso de Gestion de Calidad

Pag. 1 de....
Area de Aplicacion: SGC-SSO&MA Elaborado por: x.y
Tipo de Documento: Procedimiento Dep. Emisor: Calidad
Valido desde: 2011 Aprobado por: Representante de
Revision: 22 Calidad:
Revisado por: Jefe de Calidad de SSOMA:
Procesos

PROCEDIMIENTO DE AUDITORIAS INTERNAS
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1. PROPOSITO

El procedimiento tiene como proposito definir el método para realizar un seguimiento
oportuno a todos los procesos de los sistemas de gestion, producto, fabricacién consiguiendo
determinar la conformidad de las actividades planificadas, el cumplimiento de los requisitos
internos de la empresa, de las normas ISO/TS 16949:2009 del sistema de gestion de calidad;
1SO/14001:2004 y OHSAS 18001:2007

Establecer también los lineamientos para la calificacién, competencia y evaluacion del

personal que realizara las Auditorias Internas.

2. ANCANCE

Su campo de aplicacion es a todos los procesos de los Sistemas de Gestion de la compafiia,
que estan establecidos en sus respectivos manuales, asi como a las diversas actividades y
todos los turnos en toda la semana, de acuerdo al programa anual que hayan establecido los

responsables de las auditorias.

3. DEFINICIONES/ABREVIATURAS

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias y
evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el cumplimiento de sus criterios.
Auditoria Interna: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias dentro de una organizacion. Lo realizar personal de la misma empresa pero con

la competencia (preparado y capacitado) para realizar la auditoria

Criterios de la auditoria: Conjunto de politicas, procedimientos, especificaciones u otros
requisitos utilizados como referencias.

Auditor: Persona con la competencia para llevar a cabo una auditoria.

Equipo Auditor: Uno o mas auditores que llevan a cabo una auditoria.

Auditado: Departamento o proceso que es auditado.

Programa de la auditoria: Conjunto de una o mas auditorias planificadas para un periodo de
tiempo determinado y dirigidas hacia un propoésito especifico.

Evidencia de la auditoria: Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacion

pertinente para los criterios de auditoria y que son verificables.
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SSOMA: Seguridad Salud Ocupacional y Medio Ambiente
SGC: Sistema de Gestion de Calidad.

SAC: Solicitud de Acciones Correctivas

SAP: Solicitud de Acciones Preventivas

COP: Procesos Orientados al Clientes

MOP: Procesos Orientados a la Gerencia

SOP: Procesos Orientados al Soporte

4. REFERENCIAS
e NTC-ISSO 9000:2000, NTC-ISO 9001:2008 apartado 8.2.2, NTC 1SO 19011:2002 —
NTC OHSAS 18001 —NTC ISO 14001.
e Lista de Auditores Internos.
e Programa de Auditorias Internas.
e Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas.
e Manuales de Calidad y de Seguridad, Salud ocupacional y Medio ambiente
e QMD 27493

5. PROCESO DE AUDITORIA, COMPETENCIA Y EVALUACION DE
AUDITORES/RESPONSABILIDADES
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PROCESO DE AUDITORIAS EN LA ORGANIZACION

ENTRADAS:

- Recursos:
Q Financieros
Q Equipo Auditor -

Lista de Auditores
internos

Q Responsables del

area — auditado

- Criterios de auditoria:

©]
©]
©]

o

o

o

Norma TS16949
Manual de Calidad
1SO14001 —
OHSAS18001
Manual de
Seguridad, Salud
Ocupacional y
Medio ambiente
Procedimiento
internos
Requisitos
Reglamentarios

- Listas de chequeo

- Listas de chequeo de
Seguridad, Salud
Ocupacional y Medio
Ambiente.

Mejora del
programa de
auditoria

Establecer el programa de auditoria:

Objetivos y Amplitud
- Responsabilidades
Recursos
Procedimiento
Responsable A.tider

Implementar el programa de auditoria:

Competencia

Evaluacion de los auditores
Seleccion del equipo auditor
Conduccion de las actividades de
auditoria

e Conservacion dle los registros

n lala A

Elaborar el cronograma de auditorias®

»y evaluacion
de los
auditores

Seguimiento y revision del programa,

cronogramay SAC-SAP:

v’ Seguimiento y revision de
indicadores TS, Seguridad, Salud
Ocupacional y Medio ambiente.

v Identificacion de la necesidad de
acciones correctivas y preventivas

v Identificacion de oportunidades de
mejora.

Responsable A. Lider-RD

+

Actividades

A

»de Auditoria

A

Calificacion, Competencia y Evaluacion de los Auditores

SALIDAS:

- Mejora del
Sistema de
Calidad,
Seguridad, Salud
ocupacional y
Medio ambiente.

- Planes de
Auditoria.

- Informes de
auditoria.

- Informes de no
conformidades.

- Acciones
correctivas y
preventivas.

- Seguimiento del
programa de
auditoria.

- Resultados de la
revision del
programa de
auditoria.

- Auditores
competentes.

- Mantenimiento y
mejora dela
competencia de
auditores de los
Sistemas de
Gestion.

En la empresa existe un equipo de los Auditores Internos que son debidamente calificados y

competentes, estos son aprobados por el Representante de la Direccion de Calidad vy el

Representante de Seguridad, Salud Ocupacional y Medio Ambiente.

Para la descripcion de la competencia y evaluacion de Auditor y Auditor Lider se debe recurrir

a los respectivos procedimientos documentados denominados Auditor Lider y Auditor Interno

respectivamente.

Las auditorias internas se realizan por parte del equipo auditor competente y designado por los

representantes de la direccion de los sistemas de gestion, y se lo realiza con o sin la presencia

de uno de los auditores lideres. Al momento de realizar la auditoria, el Auditor Interno debe
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estar acompafiado por un representante del Proceso o actividad auditada, pero no asi en la
auditoria de producto.

Si el equipo auditor ve necesario la presencia de un experto técnico que los asesore durante la
auditoria se debera comunicar antes al auditado y se hara en coordinacion con el mismo.

Es necesario contar con el quipo auditor interno calificado para auditar y verificar la
conformidad de los requisitos de la Especificacion Técnicas (16949:2009)

Responsabilidades

Gerente o dirigente de la organizacién: Es el encargado de analizar los resultados de la

auditoria, también respalda o da soporte a las acciones correctivas.

Representante de la direccién de calidad/ Representante de la direccion de SSO&MA: Ellos

aprueban al equipo auditor establecido después de evaluar la competencia del mismo.

Auditor Lider: Prepara las actividades de auditoria, conduce las actividades auditadas. Prepara
el programa anual de Auditorias. Difunde el cronograma de auditorias a todos los que van a
ser auditados.

Auditor Interno: Lleva a cabo las actividades de auditoria y realiza el reporte de los resultados

o informe de auditorias.

Asesor técnico: el que le brinda asesoramiento al quipo auditor durante su actividad.

Representante del proceso o actividad auditada: Persona quien brinda toda la informacion

necesaria al equipo auditor. Asegurarse de que se realizar las correcciones y acciones

correctivas necesarias inmediatamente para eliminar las no conformidades y sus causas.

6. AUDITORIA DEL SISTEMA -PROCESO DE FABRICACION Y PRODUCTO

6.1 Programa de Auditorias

Preparar un Programa anual de Auditorias Internas, para los Sistemas de Gestion, Proceso de
Fabricacion y Producto, se lo realizara de acuerdo con los resultados de las auditorias
anteriores, las necesidades de los Sistemas de Gestion o a peticidn de sus responsables.

El programa de Auditorias Internas debe comprender de propésito, alcance, responsabilidad,

recursos, procedimientos, registros a usarse, implementacion, capacitacion, competencia,
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actividades de auditoria, conservacion de registros, seguimiento y revision del programa y
mejora del programa de auditoria.
El cronograma anual de auditorias se debe difundir a la organizacion via mail o por el

Comunicador para que asi los representantes de cada proceso estén preparados.

6.2 Plan de Auditorias Internas

Para la planificacion de las auditorias, los auditores internos primero realizaran el respectivo
registro del mismo y luego establecera el plan en base al programa de auditorias, también ellos
deberén determinar en el registro la hora con el representante auditado.

Todos los documentos relacionados con el proceso auditado, deberén ser analizados antes de
la auditoria por el auditor interno.

Antes de iniciar la auditoria se debe realizar una breve reunion de apertura entre el equipo
auditor y los representantes del proceso o actividad auditada, en donde se presenta el alcance
de la auditoria y se explica cdmo se recolectaran y reportaran las evidencias, las observaciones
y las no conformidades que pudieran encontrarse.

Luego de la reunion de apertura se empieza con el analisis del proceso auditado para verificar
la existencia de evidencias del cumplimiento de los criterios establecidos siendo entonces
necesario que el auditado proporcione al equipo auditor toda la informacién que se requiera.
Para finalizar, se hace una reunion de cierre en donde se revisan los resultados de la auditoria,
las observaciones y no conformidades encontradas. En esta misma reunién se estableceran los
acuerdos para las correcciones para las no conformidades.

Se debe tener presente que: Existen criterios de no conformidad mayor y menor en donde el
uno se refiere al incumplimiento de los requisitos de las normas aplicadas afectando a la
calidad del producto siendo repetitivo sistematicamente (el auditor interno en esta ocasion
emitird la solicitud de acciones preventivas y correctivas). En cuanto al criterio menor es
cuando no afectan a los requisitos de las normas aplicadas o a la calidad del producto siendo o
no repetitiva este criterio se debera identificar y emitir el correspondiente plan de correccion.
Después de obtener todos los resultados de la auditoria, incluye también los dos criterios de no
conformidades, observaciones se procede a emitir el “Reporte de Auditoria Interna”, el cual

se debe registrar en el formato que le corresponde.
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El Auditor Lider revisara los resultados de la auditoria previa a su aprobacion, luego de lo cual
designa el numero correspondiente del reporte de auditoria y nimeros de Solicitudes de
Accidn Correctiva -Preventiva y plan de reaccién o correccion.

Se debe llevar un seguimiento y la verificacion de la eficacia de las reacciones correcciones
acciones correctivas y preventivas para ver el impacto de la eliminacion, entonces el
responsable comunicara al auditor lider y realizara el cierre registrandose en el formato

respectivo. Este seguimiento se realiza también en reuniones de avances de Auditorias.

6.3 Auditorias de los Sistemas de gestion

Esta auditoria es en base de los procesos como son los MOP-COP Y SOP y estan o deben
estar definidos en el mapa de procesos de la empresa.

En cuanto al tratamiento de no conformidades deberd realizarse de acuerdo a los criterios
mencionados en el punto anterior 6.2.

Para realizar la auditoria de los sistemas de gestion, el auditor deberd llevar el mapa del
proceso a auditar para verificar su cumplimiento asi como una lista de preguntas que consta
en su respectivo registro.

En esta empresa estas auditorias lo realizan los auditores definidos en el anexo 1.

6.3.1 Auditoria del Sistema de Gestion de Calidad

Para la organizacién es muy necesario auditar su sistema de gestion de calidad para asegurar el
cumplimiento de todos los requisitos relacionados con la calidad y verificar la conformidad de
las especificaciones técnicas (TS/16949:2009)

6.4 Auditoria del Proceso de fabricacion.

Consiste en evaluar (evaluacion cuantitativa) el proceso de fabricacion para constatar el
cumplimiento de las normas y los requisitos internos y externo de los clientes, esta auditoria se
realiza en funcién de una lista de chequeo en los Procesos COP.

Para el tratamiento de las no conformidades se debera realizarse de acuerdo al aspecto
considerado en el punto 6.2.

También se debe evaluar el ambiente de trabajo y los turnos pues esto es fundamental para

Ilevar a cabo el proceso de fabricacion de acuerdo a los requisitos del producto.

78



6.5. Auditoria del Producto.

Esta Auditoria también se realiza en los Procesos COP para verificar la conformidad de los
requisitos especificos, tales como las dimensiones, embalaje y etiquetado del producto.

Las auditorias del producto se realizan mensualmente pero se puede programar cada vez que la
empresa lo necesite esto se lo realiza con los responsables de mantenimiento, produccion,
industrializacion de producto. Esta programacion consta en el cronograma anual de auditorias.
Para los productos en proceso y que se encuentran en el laboratorio fisico quimico e
Inspeccion de Calidad se establece un plan de auditorias y ensayos de productos en proceso
respectivamente en todos los turnos.

Para los productos terminados se ha establecido un plan mensual de ensayos de acuerdo al
plan

Para el tratamiento de no conformidades se debera tener presente el criterio anotado en el

punto 6.2.

6.7. No conformidades o quejas de los clientes:
Cuando se cerifica una no conformidad o quejas de cliente se realizan un nuevo cronograma
de auditorias del proceso o producto, esto debe ser tratado inmediatamente en las reuniones de

respuesta rapida.

6.8. Seguimiento

Se realiza un seguimiento Mensualmente y se programa reuniones de seguimiento del
cronograma de auditorias. En esta reunion participan los diferentes Gerentes y Jefes.

El seguimiento debe incluir la verificacion de las acciones tomadas y su respectivo informe de

los resultados de la verificacion.

7. REGISTROS

Titulo Cédigo Calificacion Llenado por: Disponible Tiempo Disposicién
para: final:

Solicitudes de 646-200 Por auditoria, Auditores Alta Direcciéon | 2 afios Se marca

acciones numero de Internos y como obsoleto.

Preventivas y reporte Auditor Lider Enviado a

Correctivas Inactivo
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8. HISTORIA DE LAS REVISIONES

Rev.

Fecha | NCP# | Razon del Cambio Respns. Modof/ Act.

22

2011 Actualizacion e Integracion segln n.g.
normas (9001:2008;TS/16949) y QMD

9. DISTRIBUCION -Todo el personal Vol. I/SGC /COP Proceso Fabricacion / Gestion de
Calidad/SSO&MA/SOP/MOP.

10. ANEXO
ANEXO 1 LISTA DE AUDITORES

AUDITORES DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
Supervisor planta 1

Gerente de .D.O.C

Jefe de Calidad de Procesos/Jefe de procesos de SSO&MA

Supervisor area de mezcladores

Inspector de Calidad

GERENTES DE MANUFACTURA (F)

AUDITORES DEL PROCESO DE FABRICACION O
ESCALONADAS

JEFES DE PLANTA/JEFES DE PLANTA TURNO
JEFES DE DEPARTAMENTO

INSPECTORES

AUDITORES DE PRODUCTO

Jefe de Calidad de Procesos

INSPECTORES DE CALIDAD

80



2.3.5. Procedimiento de Control de Producto no Conforme y Sospechoso

La Norma ISO 9001.2008 dice. “La organizacion debe asegurarse de que el producto que no
sea conforme con los requisitos del producto, se identifica y controla para prevenir su uso o
entrega no intencionados. Se debe establecer un procedimiento documentado para definir los
controles y las responsabilidades y autoridades relacionadas para tratar el producto no
conforme.

Cuando sea aplicable, la organizacion debe tratar los productos no conformes mediante una o
mas de las siguientes maneras:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) autorizando su uso, liberacion o aceptacién bajo concesion por una autoridad
pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente;

c) tomando acciones para impedir su uso o aplicacion prevista originalmente;

d) tomando acciones apropiadas a los efectos, reales o potenciales, de la no conformidad
cuando se detecta un producto no conforme después de su entrega o cuando ya ha
comenzado su uso.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificacion para
demostrar su conformidad con los requisitos.
Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier accion

tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.”

El documento actual cumple con los requisitos de la documentacion. Pero en la version actual
en la que la Norma TS/16949:2009 (Especificaciones Técnicas para el sector Automovilista) y
la Norma I1SO 9001:2008 se interrelacionan exige tratar los siguientes aspectos que no constan

en el documento actual de la empresa:

e Control del producto no conforme — Suplemento
e Control del producto reprocesado

e Concesion por parte del cliente

*NORMA TECNICA COLOMBIANA-NTC-ISO/TS 16949:2009.- Revisada técnicamente de acuerdo
con la norma ISO 9001:2008 Requisitos de la Documentacion.- Capitulo 4.
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Estos aspectos mencionados son muy importantes por lo que la empresa los deberia incluir en
el documento (en la propuesta se ha establecido como puntos 6, 7, 9) y a méas de ello actualizar
el encabezamiento que sugiere la casa matriz en su respectivo QMD. También debe agregar
abreviaturas como E.O, D.O, P.I, SGC, SSOMA V.P, MOP, COP, SOP y definicién de
Servicio en el punto 3 (Definiciones/Abreviaturas). En el caso de la Historia De Las
Revisiones incluir el nuevo disefio como en todo documento.

Para mayor conocimiento revisar la siguiente propuesta:

Proceso de Gestion de Calidad

LWW 0 DB I’A Emp Bﬁsﬁ 5|A Cadigo: 646-000-16

Pag. 1 de....

Area de Aplicacion: Todos los procesos Elaborado por: x.y

Tipo de Documento: Procedimiento Dep. Emisor: Calidad
Valido desde: 2011 Aprobado por: Representante de la
Revision: 10 Direccion

Revisado por: Jefe de Calidad de Proceso

PROCEDIMIETO DE CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME Y
SOSPECHOSO

1. PROPOSITO

El proposito de este documento es establecer el método idoneo para identificar, controlar y
prevenir el uso o entrega no intencionados de productos que no cumplan con los requisitos del
producto, que estén sin identificacion o dudoso, asi también se definir las responsabilidades y

autoridades relacionadas para tratar el producto o servicio no conforme.
2. ALCANCE

El procedimiento se puede aplicar a todos los procesos de la compafiia asi como a todos los

productos o servicios generados y entregados por la misma.
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3. DEFINICIONES/ABREVIATURAS

MOP: Procesos Orientados a la Gerencia

COP: Procesos Orientados al Cliente

SOP: Procesos Orientados al Soporte

SSOMA: Seguridad Salud Ocupacional y Medio Ambiente
SGC: Sistema de Gestion de Calidad

E.O: Equipo Original

D.O: Desarrollo Organizacional

P.1: Proceso Industrializacion

V.P: Vicepresidencia

Producto: Es el resultado de un proceso de fabricacion.

Servicio: Beneficio intangible entregado al cliente.

Conformidad: Es el cumplimiento de un requisito.

No conformidad: Hace referencia al incumplimiento de un requisito

Correccion: Es la accion que se toma para eliminar una no conformidad detectada

.Material o Producto no conforme: Incumplimiento de los requisitos del producto y las
especificaciones de disefio del cliente

Reproceso: Es la correccion que se realiza sobre un producto no conforme para que cumpla
con los requisitos. Es cuando el producto es necesario modificarlo o transferirlo para su uso.
Reparacion: Es cuando se realiza la conversién de un producto no conforme para volverlo
aceptable para su utilizacion prevista.

Deshecho, Scrap: Es el nombre que se le asigna a la accién tomada sobre un producto no
conforme para impedir su uso inicialmente previsto y necesariamente es scrap.

Concesion o Derogacion Interna: Se le conoce asi a la autorizacion de Pl o Calidad para
utilizar o liberar un producto que no es conforme con los requisitos especificados.

Concesion o Derogacion Externa: Se le conoce asi a la autorizacion del cliente para
apartarse de los requisitos originalmente especificados de un producto antes de su realizacion.
Liberacion: Es la autorizacidn para proseguir con la siguiente etapa de un proceso.

Materia o Producto sospechoso: Se le conoce asi a cualquier materia o producto donde el

estado de inspeccion y ensayo es incierto. También se tratan como materiales sospechosos los
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excesos de materiales de pruebas y a los materiales que no son identificados con su respectivo
ticket.

4. MATERIALES/ HERRAMIENTAS/ REFERENCIAS
Documentos de referencia: Materia prima no conforme.
Mezclas no conformes
Mezclas no conformes retenidos.
Tarjeta roja de producto no conforme
Tarjeta amarilla de producto sospechoso
Materiales y Herramientas: Sistema de Tarjetas.
Reportes de Producto nuevo Defectuoso
Reportes de rechazos E.O
Tolerancias de producto y procesos
Tarjetas de proceso de materiales conformes
Carros de almacenamiento

Plataformas metalicas

5.METODO
El siguiente flujograma indica el método para llevar a cabo el control de un P/S no conforme:

Cliente no
conforme
con el P/S

Procede el
reclamo

Renuncia del @
cliente

84



PROCESO/

COP FABICACION
Almacenamiento
Bodega de materia

prima

Supervisor de bodega

-Reporte de material defectuoso

-Cartas de informes y resoluciones dadas
por el proveedor sobre el producto.
-Informe, si es el caso del uso del
material no conforme emitido por el Jefe

de Pl Materiales

ACTIVIDAD RESPONSABLE |REGISTRO PROCEDIMIENTO
SOP SOPORTE -Registro de los resultados de los

ensayos de Laboratorio. »
Compras Rechazo y Devolucion de

Productos

COP FABRICACION
Gestion de Calidad,
Laboratorio Fisico-

Quimico

Jefe de laboratorio

-Tarjeta roja de retenida

-Registros en computadora Mooney
M1500, del rheometro MDR 2000 y del
rheometro ODR 100S.

-Programa de tarjetas para laboratorio.

-Mezclas primarias y
finales retenidas.
-Mezclas primarias y
finales no conformes.
-Mezclas finales que no

curan.

COP FABRICACION
Gestion de Calidad,
Inspeccion de calidad

Jefe de Calidad de

Proceso

-Tarjetas rojas de producto no conforme
-Tarjetas amarillas de producto
sospechoso

-Tarjetas de Producto final no conforme.
- Programa de tarjetas rojas Visual.

-SIM

-8 Pasos

-Control de productos no
conformes y sospechosos
en proceso de
Manufactura.

- Producto Nuevo
defectuoso.

-Control de llantas
terminadas no conformes
y sospechosas.
-Clasificacion y
Evacuacion de scrap
\verde y curado.
-Procedimiento R-Ry 8

Pasos.
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» Procedimiento de Manejo
COP FABRICACION ] Programas de Produccion
) Jefe Pl Materiales L de reproceso.
Tecnico, Compuestos Informe en Turno Unico L
y Jefe de Planta 1y 2 Especificaciones de
Produccion SIM
Mezclado
- Procedimientos de
COP FABRICACION B - Ajustes por Internet para ingreso de  jajustes.
» ] Jefe de Desempefio de )
Gestion de Calidad, datos de ajustes.
o ) Producto . )
Servicio al cliente -Reportes de auditorias de ajustes
-ppm -Factores para medir la
SOP SOPORTE -Factores de Satisfaccion. satisfaccion del cliente.
) Gerente de ) ] o
Comercial. ) - Evaluaciones Clientes E.O -Procedimiento R-R y 8
] o Operaciones
Equipo Original - 8 pasos Pasos.

6. CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME - SUPLEMENTO CONTROL

La organizacion identificara el estado del producto por los medios adecuados con respecto a
los requisitos de seguimiento y medicién a través de toda la realizacion del producto.

Los medios adecuados para la identificacion pueden ser por ejemplo tarjetas o ticket,
dependiendo el estado del producto.

Entonces si en la organizacion se encuentran productos sin identificacion o dudoso se

clasifican como productos no conformes.

7. CONTROL DEL PRODUCTO REPROCESADO
Para volver a procesar el producto no conforme la empresa debe contar con las instalaciones
accesibles y el personal idoneo para realizar el reproceso en dichas instalaciones. También se

debe contar con los requisitos de re inspeccion.
8. INFORMACION AL CLIENTE

La empresa informa inmediatamente a través del Gerente de Calidad y Gerente de

Operaciones a los clientes de Equipo Original sobre producto o servicio sospechoso existente
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en planta para pedir una Concesion o Desviacion Externa. Para los demas mercados mediante

los Gerentes respectivos del Proceso Comercial

9. CONSECION POR PARTE DEL CLIENTE
Cuando un producto o proceso de fabricacion es diferente del que actualmente este aprobado

se notifica a los clientes para obtener un permiso de desviacion antes de continuar con el

proceso.

Para los clientes de quipo original se notifica a traves del Gerente de Operaciones para obtener

autorizacion por escrito mediante el formato respetivo.

Cuando ocurre con productos comprados la organizacion se pone de acuerdo con el proveedor

para determinar el proceso a seguir sea devolucion o su uso una Solicitud de Prueba Técnicas

o0 Desviaciones de Especificaciones.

10. HISTORIA DE REVISIONES

Rev.

Fecha

NCP #

Razon del Cambio

Resp. Modific/Act.

10

2011

Actualizar segin Normas y
QMD

N.G

11. DISTRIBUCION
-Proceso de Compras y Proceso de Ventas: Comercial
-Todo el personal Vol. I/SGC /COP Proceso Fabricacién / Gestion de Calidad.
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2.3.6. Procedimiento de Acciones Preventivas y Correctivas

ISO 9001:2008 exige: “La organizacion debe acciones para eliminar las causas de las no

conformidades con objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir. Las acciones correctivas deben

ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

3)
b)

c)

d)
e)
f)

revisar las no conformidades incluyendo las quejas de los clientes,

determinar las causas de las no conformidades,

evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurase de que las no conformidades
no vuelvan a ocurrir,

determinar e implementar las acciones necesarias,

registrar los resultados de las acciones tomadas, y

revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas

La organizacion debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades

potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los

efectos de los problemas potenciales.

a)
b)
c)
d)

debe establecerse las no conformidades potenciales y sus causas,
evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades,
determinar e implementar las acciones tomadas, y

revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.””

En cuanto a este requisito de la documentacion el procedimiento de la empresa si se ha

cumplido con la exigencia de la norma, pero existe la version de la NTC (TS/16949:2009)

aplicada a la norma ISO 9001:2008 en la que se tienen que hacer énfasis en:

Solucién de Problemas
Métodos a Prueba de error
Impacto de la acciones correctivas

Ensayo / analisis del producto rechazado

’"NORMA TECNICA COLOMBIANA-NTC-ISO/TS 16949:2009.- Revisada técnicamente de acuerdo
con la norma ISO 9001:2008 Requisitos de la Documentacion.- Capitulo 4.

88



Estos aspectos deben ser considerados en el documento al momento de actualizarlos como se
observa en la propuesta en el punto 5 (Método Para Tomar Acciones Correctivas Y

Preventivas).

También se deben incluir estos aspectos:
e Nuevo formato de encabezamiento.
e Definicion de Respuesta Rapida. Abreviaturas como SAC, SAP, AMEF, SGC,
SSOMA, COP, SOP (3 Definiciones/Abreviaturas).
e Como en todo documento cambiar el formato de Historia De Las Revisiones.

Propuesta:

Proceso de Gestion de Calidad

M’Wp 0 DB M Emp BESA 5-A Cadigo: 646-000-16

Pag. 1 de....

Area de Aplicacion: P/S-SG-Procesos Elaborado por: N.G

Tipo de Documento: Procedimiento Dep. Emisor: Calidad

Valido desde: 2011 Aprobado por: Representante de
Revision: 10 Calidad:

Revisado por: Jefe de Calidad de SSOMA:;

Procesos

PROCEDIMIETO DE ACCIONES PREVENTIVAS Y CORRECTIVAS

1. PROPOSITO
Este documento tiene el proposito de establecer el procedimiento para definir los requisitos

para:

Determinar y revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes),

Determinar las causas de las no conformidades y/o no conformidades potenciales,

Evaluar la necesidad de adoptar acciones para eliminar y prevenir las causas de las no
conformidades con el fin de que no vuelva a ocurrir

- Determinar e implementar acciones necesarias,

- Revisar los resultados de las acciones tomadas,

- Registrar los resultados de las acciones tomadas
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2. ALACANCE
Se aplica a cualquier no conformidad que se detecte en los Sistemas de Gestion, productos,

servicios y procesos de la compafiia.

3. DEFINICIONES

Accion preventiva.- Es la accion tomada para prevenir la ocurrencia de una no conformidad
potencial u otra situacion potencial no deseada

Accidn correctiva.- Es la accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacion no deseable.

No conformidad.- Cuando se da el incumplimiento de un requisito

Conformidad.- Es el cumplimiento de un requisito

Defecto.- Cuando existe el incumplimiento de un requisito pero que esta asociado a un uso
previsto o especificado.

Correccion.- Es actuar inmediatamente ante una no conformidad detectada eliminandolo.
Respuesta Rapida: Se denomina asi a las reuniones que se realizan en planta cuando existe
una no conformidad y se requiere de tomar acciones preventivas 0 correctivas

inmediatamente.

SAC: Solicitud de Acciones Correctivas

SAP: Solicitud de Acciones preventivas

AMEF: Andlisis de Modo Efecto y Fallas

SSO&MA: Seguridad, Salud Ocupacional y Medio Ambiente
SGC: Sistema de Gestion de Calidad

CORP: Procesos Orientados al Cliente

SOP: Procesos Orientados al Soporte

4. REFERENCIAS
e Procedimiento de ‘“Auditorias internas, Planificacion de Auditorias, Reporte de
Auditorias Internas
e Solicitud de accion correctiva, preventiva y respuesta rapida
e NTC ISO/TS16949:2009
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e NTCISO9001- 2008.

e Procedimiento y registros de respuesta rapida

e QMD 38470 Acciones Preventivas y Correctivas

5. METODO PARA TOMAR ACCIONES CORRECTIVAS Y/O PREVENTIVAS

Solucion de Problemas

PROCESO PARA RESOLUCION DE PROBLEMAS PARA
IDENTIFICAR Y ELIMINAR LA CAUSA RAIZ DE UNA NO CONFORMIDAD

ENTRADA

>

Quejas de clientes
Devolucién de producto de E.OPPM

Devoluciones de PND
Reclamos en sistemas de ajustes

No conformidades en producto y proceso
No conformidades de Auditorias INT/ EXTE

Procesos con indicadores fuera de Objetivo
Reincidencia de no conformidades

Solicitud de la alta direccion
Grupos multidisciplinarios
Solicitud personal

Reuniones de planta de respuesta rapida

PROCESO

@

PASO 1

Determinar las No conformidad

l

PASO 2
Accién inmediata
Corregir el problema inmediatamente
Planlla de contencién

|

PASO 3

Analizar la causa ( Diagrama)
Que es lo que ocaciond el problema

PASO 4

Implemento la accién

PASO 5

Establecer seguimiento con el formato
Solicitud de accién correctiva / preventiva
646-200

PASO 6

Revisar y Registrar los resusltados de las
acciones tomadas

v

PASO 7

Estandarizacién: Desarrolla planes de
inspeccion, procedimientos, especificaciones,
tablas, etc

PASO 8

Replique ( Transversalizacion)
Aplicamos la solucién a casos similares que

se presentaren

o

SALIDA

>

Satisfaccién del Cliente
Interno y Externo

Eliminar las causas de las No conformidades
Para prevenir que no vuelva a ocurrir

Eliminar las causas de las No conformidad
Potenciales

Usar herramientas estadisticas en la toma
de decisi6bn como son:

Histograma de Frecuencias

Diagrama de Flujo

Diagrama de Paretto

Ishikawa

Cartas de Control

Cartas de Proceso

Procedimiento - Reqistro

Requisicionesde Capital

Procedimientos de Proyectos

PIP Mejoramiento de procesos y productos
Procedimiento de devolucién de productos
Sisitema Rap

Presupuestos de Inversiéon

Hoja de seguimiento
Criterios de Salida

91



Acciones preventivas.- La identificacion de acciones preventivas se basa en un analisis de los
procesos que afectan a los sistemas de gestion, resultados de las auditorias internas,
desempefio del producto, quejas de los clientes, trabajos de origen externo relacionados con
Seguridad, Salud Ocupacional y Medio Ambiente, elaboracion de andlisis de modo potencial
de falla y sus efectos y cualquier otra situacion relacionada con el sistema de calidad donde
puedan presentarse riesgos potenciales para la calidad del producto, proceso, servicio,

ambiente y seguridad.

Solicitudes de accion correctiva o preventiva.-Para tomar acciones ya sean preventivas o
correctivas se debe determinar la magnitud del problema y dependiendo de esta magnitud se
podra levantar o no una Solicitud de Acciones Preventivas o Correctivas (SAC,SAP). Estas
solicitudes pueden ser emitidas por no conformidades identificadas en las auditorias internas o
no. En el caso de que se emita una solicitud de accion correctiva o preventiva independiente
de las auditorias internas la persona que solicita, debe conseguir la colaboracién de un Auditor
Interno para que sea el coordinador. En el caso de que la SAC o SAP sea una resultante de las
auditorias internas debe ser uno de los auditores internos que llevé a cabo la auditoria.

Todo funcionario administrativo de la empresa puede identificar la necesidad de tomar una
accion correctiva y/o preventiva, para lo cual debe identificar la no conformidad o el “Riesgo

Potencial” respectivamente y proponer las soluciones y la fecha posible de cumplimiento.

Impacto de las acciones correctivas y preventivas: Los resultados delas acciones aplicadas
o implementadas ayudan a la mejora continua por lo que la empresa aplicara dichas acciones y
los controles necesarios en otros procesos y productos similares, para eliminar la causa raiz de

la no conformidad

Quejas y reclamos de los clientes.-Cuando existen quejas o reclamos de los clientes también
se toman acciones correctivas 0 preventivas, para lo cual los Ingenieros de campo de la
Division Comercial comunican a las aéreas involucradas dependiendo del reclamo e

inmediatamente ingresa a Respuesta Rapida para tomar las respectivas acciones (AC,AP).

92



Las quejas y/o reclamos referentes a Seguridad, Salud Ocupacional y Medio Ambiente se
canalizan a través del departamento de Seguridad y Medio Ambiente y también es comunicado

en Respuesta Rapida.

Métodos a prueba de error.- Para los métodos a prueba de error existe un procedimiento
que usa la empresa y existe también un listado de los actualmente usados.

Ensayos/prueba/analisis del producto rechazado.- Al realizar el analisis del producto o las
piezas rechazadas se inicia con las acciones correctivas para prevenir a que vuelva a ocurrir
por ello se sigue el procedimiento de Producto nuevo defectuoso, se realizan sus respectivos

registros y se dejan disponibles bajo peticion.

6. PROCESO/RESPONSABILIDADES

Proceso de comunicacion de reclamos de clientes

La empresa cumple el siguiente proceso de comunicacion sobre temas de servicio para los
procesos COP y SOP.

PROCESO DE COMUNICACION DE RECLAMOS

R FABRICACION,
il : INDUSTRIALIZACION
-CALIDAD
| INDUSTRIALIZACION \
INFORMACION B ' il
E
DE RECLAMOS RETROALIMENTACION
DE CLIENTES TOMA DE ACCIONES AL CLIENTE
» R CORRECTIVAS O
IMé> E PREVENTIVAS ENTES EXTERNOS
C
L
A SERVICIO
M -VENTAS
-DISTRIBUCION
0 -CALIDAD
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Responsabilidad

Los funcionarios administrativos que deben cumplir con el presente procedimiento son:

El Solicitante de la Accion Correctiva

El Representante del Departamento

El Responsable por la Accion Correctiva

El Auditor Interno y Auditor lider de los sistemas de Gestion (Calidad, Seguridad, Salud

Ocupacional y Medio Ambiente

El Representante de la Direccion.

7. REGISTROS

Estos son los registros que se han generado con el presente procedimiento:

Registros de Respuesta Rapida
Solicitudes de AC 'y AP
Procedimiento de devolucion de Productos

Requisiciones de Capital Procedimiento de Proyectos

Presupuestos de Inversion

8. HISTORIA DE LAS REVISIONES

Rev.

Fecha

NCP#

Razo6n del cambio

Resp. Modf/act.

17

2011

Integracion - actualizacion ISOTs-1so
9001:2008

n.g.

9. DISTRIBUCION

-Proceso de Produccion

-Proceso de Compras -Proceso de Ventas

-Todo el personal vol. I/SGC /COP Proceso Fabricacion / Gestion de Calidad.
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2.3.7. Proceso de Aprobacién de Partes para la Produccion (PPAP)
La nueva ISO/TS 16949:2009 especifica los requisitos del sistema de calidad para proveedores
en el sector automotriz. Esta norma se aplica actualmente a la norma ISO 9001:2008 y estan
destinadas a mejorar la calidad, los costos, y la coherencia con el sistema de gestion

medioambiental.

Para cumplir los requisitos del producto, disefio, la produccion y desarrollo se presenta el

siguiente procedimiento que la empresa debe aplicar después de una revision:

El procedimiento estd basado en la copia del manual PPAP:

Proceso de Gestion de Calidad

IASVRLPY DE ki BHFREH 5.4 Corligo: 646-000-

Pag. 1 de....
Area de Aplicacion: Calidad, SOSMA Elaborado por: N.G
Tipo de Documento: Procedimiento Dep. Emisor: Calidad
Valido desde: 2011 Aprobado por: Representante de
Revision: 4 Calidad:

Revisado por: Jefe de Calidad de
Procesos

PROCEDIMIENTO PARA LA APROBACION DE PARTES PARA LA
PRODUCCIONPPAP

1. PROPOSITO

Establecer un proceso que defina los requisitos para la aprobacion de produccion de partes,
piezas objetos o artefactos, incluyendo materiales a granel que son requeridos por las
ensambladoras o clientes de la industria automotriz.

Determinar si los acuerdos y especificaciones de disefio del cliente han sido propiamente
comprendidos y si la organizacion tiene la capacidad para producir consistentemente el

producto cumpliendo los requisitos durante la produccion.
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2. ALCANCE

Es aplicable a todos los procesos de fabricacion, produccion o provision de partes y piezas
para la elaboracién del producto (llantas), asi también se aplica a una nueva pieza o producto y
a la modificacion o correccién de un producto por cambios de ingenieria al disefio,

especificaciones o materiales.

3. DEFINICIONES/ABREVIATURAS

PPAP: Proceso de Aprobacion de Partes para la Produccion.

PSW: Part Submission Warrant — Certificado de Presentacion de Partes.

MSA: Measurement System Analysis - Analisis de los Sistemas de Medida

AAR: Appearance Approval Report— Reporte de Aprobacién de Apariencia.

Proceso de Fabricacion: Accion de transformar la materia prima en un producto final parte o
pieza.

4. REFERENCIAS
Norma ISO/TS 16949:2009; Norma I1SO 9001:2008.

Procedimiento de Elaboracién de Documentos

PPAP cuarta edicion

5. PROCESO/RESPONSABLES
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Flujograma de proceso del PPAP

\ 4

Orden de

compra/Requisitos
especificos del
cliente

Proceso
Valido

Cambios
indicados por
el cliente
Aprobacién
Recepcién del
aprobacion PPAP/PSW

P

<

\ 4

-Requisitos de Disefio de

la parte del cliente

No

-Requisito de disefio del
proceso para el cliente

Organizacién
Comprension
apropiada de
los R.E.C.

-Especificaciones del
cliente

-Requisitos logisticos del
cliente

|

Responsables

Lider de proyecto

Alta Direccion

Jefe de Calidad De Procesos y de SOS&MA
Gerente de Calidad

P.1.

Inspectores de Calidad

Registro de T
aprobacion s N
Presentacion del
- PPAP/PSW
Registros - g
del PPAP - ~
Terminacion del
PPAP/PSW

y

Si

Lider del proyecto y
equipo/Informacion
recopilada

Proceso tiene
el potencial

Renuncia del
cliente
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Proceso de aprobacion para la produccién
Para cada parte o pieza que se va ah producir/modificar se debe realizar un PPAP. Esta es una

descripcion global del proceso de aprobacion para la produccion.

1.- Corridas significantes de Produccién

Para la produccion de partes se lo debe hacer en un lapso de tiempo de 1 a 8 horas de
produccidn, se puede producir como minimo 300 partes consecutivas al menos que el cliente
especifique lo contrario y este lo haga por medio de su representante autorizado y quede
correctamente documentado.

Cuando se usa moldes para la produccion el tamafio de la corrida es determinado por el
proveedor, pero se evaluara de 1 a 8 horas de prensado, segun lo especificado en los planes de
control del fabricante.

Para materiales a granel no hay un requisito especifico de PPAP.

2.- Tener Presente los requisitos del PPAP

e La organizacion reine los requisitos especificos para el PPAP y los requisitos
especificos del cliente.

e Las partes de produccion deben mantener registros y especificaciones de disefio de
ingenieria de componentes o detalles de producto terminado.

e Realizar reportes de los materiales o substancias para evidenciar si su composicién es
la apropiada para las partes y si cumple con las especificaciones requeridas por el
cliente. Se puede hacer en base al IMDS u otro sistema acordado con el cliente.

e Si alguna parte de las especificaciones no puede cumplirse la organizacién debe
documentar los esfuerzos para resolver el problema, se contactara con el representante
autorizado del cliente para llegar a acuerdos de las acciones correctivas. El proveedor
por su parte mantendrd documentos para cualquier autorizacion de cambios de
ingenieria.

e Se realizaran inspecciones y pruebas para el PPAP en laboratorios certificados. Los
resultados deben ser claros y concisos.

e Realizacién de estudio de AMEF-D de disefio y AMEF-P de Procesos para cumplir

con lo solicitado por ISO/TS 16949 y alcanzar los requisitos del cliente.
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Se realizara un Plan de Control que defina los métodos usados para el control del
proceso Y asi se cumplan los requisitos especificos del cliente.

Es necesario realizar también estudios de MSA para todos los quipos de medicion,
inspeccion, y ensayos ya sean nuevos, usados o modificados.

Los resultados Dimensionales indican el cumplimiento con los requisitos especificados
y la organizacion debe tener estos resultados dimensionales para cada proceso de
manufactura.

Se realizaran registros de los resultados del analisis de materiales y de las pruebas de
desempefio, segun lo especificado en los registros de disefio y plan de control.

Realizar un estudio inicial del proceso por nivel de desempefio o capacidad para
determinar su aceptacion, en la que se analicen las caracteristicas especiales designadas
por el cliente o proveedor. También se deben tener presente los indicadores de calidad,
los criterios de aceptacion (proveedor), procesos inestables procesos con limites de
especificacion no normal, acciones a tomarse cuando no se satisface un criterio.

El laboratorio deben presentar documentacion y alcance de que esta calificado para
realizar las pruebas y medidas de interés. En cuanto al proveedor el presentara la
documentacién y alcance de los laboratorios calificados utilizados.

Se elaborara por separado el AAR cuando la parte o producto tiene requisitos de
apariencia en el registro de disefio. Este reporte debe ajustarse al PSW.

Proveer de muestras de productos (muestra patrén) segun lo especificado por el cliente.
Todas aspectos de ayuda para el chequeo debe ser certificado esto demostrara que
estan acorde a los requisitos dimensionales de la parte o pieza. También deben estar
acorde a los cambios de ingenieria de la parte.

El proveedor mantendra los registros de cumplimiento aplicados a los requisitos del
cliente.

Cuando se cumplen con todos los requisitos de medidas y pruebas se debe registrar la
informacién en el Certificado de Presentacion de Partes, esto lo realizara el proveedor.
Los pesos de las partes deben expresarse en kilogramos y se deben registrar segun se

realicen los despachos relacionados con el PSW.
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3.- Notificacidn al cliente y requerimientos de entrega

Cuando existen cambios o modificaciones en el disefio, planta o procesos la empresa debera
notificar al cliente donde el cliente tiene derecho a solicitar un PPAP para su aprobacion.
Antes de que la primera produccion sea enviada al cliente se debera poner en consideracion la

aprobacién del producto.

4.- Niveles de Presentacion a consideracion del cliente

Existen 5 niveles de aprobacion requeridos por el cliente para la aprobacion de los items del
PPAP:

Nivel 1: Presentacion del AAR.

Nivel 2. Presentacion con soporte limitados de datos y muestras de productos.

Nivel 3: Presentacion con muestras de productos y soporte completo de datos.

Nivel 4: Presentacion y otros requerimientos del Cliente.

Nivel 5: Presentacion con muestras y soporte completo de datos para la revision en el local de

manufactura del proveedor.

5.- Estatus de la aprobacién de la parte

El cliente debe ser notificado por el cliente la disposicion de la aprobacion del PPAP y el
proveedor deberd asegurarse de que las producciones futuras continten reuniendo todos los

requisitos del cliente. El estado de aprobacidn puede ser total, temporal, rechazado.

6.- Retencién de Registros

Todo lo que se realizo estara registrado y se retendra por un afio pues la parte esta activa en

ese mismo tiempo.

6. REGISTROS
Registro de aprobacion del PPAP
Registro de PSW
Registro de Disefio de Ingenieria
Registro de AAR

Registros de los resultados de anélisis de los materiales y de pruebas
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7. HISTORIA DE LAS REVISIONES

Rev.

Fecha

NCP#

Razon del Cambio

Respons. Modif/Act.

4

2011

Integracion-Actualizacion segun
norma TS 16949:2009 y PPAP

cuarta edicion

n.g

8. DISTRIBUCION

-Planta 1, 2. -P.1

-Sistemas de Gestion Calidad, SSO&MA. -Alta Direccion.
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2.3.8. Proceso de Planificacion APQP
Para la elaboracion de este procedimiento se tienen presente los aspectos de la copia del
manual APQP, el cual redne los requisitos para Planificacion Avanzada de la Calidad del
Producto. También se basa en el proceso de Elaboracion de Documentos el mismo que retne

requisitos de las normas ya estudiadas, revisar la siguiente propuesta:

Proceso de Planificacion

IAVBIR D A EHFRESH 54 Catigo 645.000

Pag. 1 de....
Area de Aplicacion: Produccion Elaborado por: x.y.
Tipo de Documento: Procedimiento Dep. Emisor: Calidad
Valido desde: 2011 Revisado por: Jefe de Calidad
Revision: 8 Jefe de P.I:

Aprobado por: VP. Manufactura

PROCEDIMIENTO DE PLANIFICACION AVANZADA DE LA CALIDAD DEL
PRODUTO Y PLAN DE CONTROL APQP

1. PROPOSITO

Define y establece los pasos necesarios para la elaboracion de un plan de calidad que soporte
el desarrollo de un producto asegurando la calidad del mismo y la satisfaccion del cliente.
Establecer la metodologia del Plan de Control que ayuda a manufactura en el cumplimiento de

la calidad de los productos segln los requisitos del cliente.

2. ALCANCE
Es presente procedimiento aplica todos los productos que fabrica la compaiiia (diferentes
lineas de llantas), en si a todo el proceso de manufactura. Aplicaran también todos los

proveedores y subcontratistas.

3. DEFINICIONES/ABREVIATURAS
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APQP: Advanced Planning of the Quality of the Product-Planificacion Avanzada de la
Calidad del Producto.

4. REFERENCIAS

Procedimiento de elaboracion de Documentos
PPAP

Copias manual APQP

5. PROCESO APQP

Para una planificacion de la calidad del producto se debe realizar lo siguiente:

1.- Organizar el Equipo: Se contara con un equipo multifuncional al mismo que se le debe
asignar roles y responsabilidades. Este debe estar conformado apropiadamente con individuos
de ingenieria, manufactura, laboratorio, compras, ventas, calidad, servicio de campo,
subcontratistas y clientes.

2.- Definir el alcance: Se debe conocer a donde se quiere llegar y se determinara el alcance a
través de identificar las necesidades, expectativas y requerimientos del cliente. También se
puede conocer a través del desempefio del equipo en el mismo que se debe identificar al lider
de equipo, sus roles y responsabilidades, se evaluara la factibilidad del disefio propuesto,
requerimientos del proceso de manufactura y su rendimiento.

3.- Comunicacion con otros equipos: Establecer las lineas de comunicacion con los equipos de
los clientes o proveedores.

4.- Lograr la competencial del personal y del quipo: Esta basado en la efectividad de un
programa de entrenamiento que los ayuda a identificar sus habilidades para cumplir con las
expectativas y necesidades de los clientes.

5.- Involucramiento del cliente y proveedores: Consta en que tanto el proveedor como el
cliente tienen la obligacion de establecer un equipo multifuncional para administrar el proceso.
6.- Ingenieria Simultanea: Se da cuando los equipos se afanan por trabajar y logran las metas
comunes y que otros equipos planifican y ejecutan actividades que ayudan a alcanzar esas
metas y objetivos. También implica transmitir resultados a la proxima area para su ejecucion

con eficacia y eficiencia.
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7.- Planes de Control: Sistemas que ayuden a controlar los procesos, productos y partes a
través de tres fases como son el prototipo que es determinar el rendimiento y mediciones
dimensionales, el pre-lanzamiento que son pruebas iniciales (antes de la produccién y después
del prototipo), la produccion y lanzamiento.

8.- Manejo de Cronograma de Planificacién: El equipo desarrolla el cronograma de

actividades con sus responsables y tiempos para facilitar el avance del plan.

Etapas de la planificacion Avanzada

La organizacion sigue cinco etapas de planificacion como son:

Definicion del plan y programa: Se realiza periddicamente en las reuniones de comité de
producto en el intervienen representantes de las Divisiones de Manufactura, Comercializacion
y Finanzas, basandose en la Investigacion y estrategias de mercadeo. También intervienen los
inspectores de calidad, departamento técnico y las expectativas de los clientes.

Disefio del producto y verificacion del desarrollo: Se cumple esta etapa en el desarrollo de
nuevos productos o cuando hay cambios que pueden afectar a la estructura de los productos,
entonces se aplica el Procedimiento para el Proceso de Autorizacion de Entrada a Produccion.
Disefio del proceso y verificacion del desarrollo: -Para el desarrollo de los procesos se aplican
también el procedimiento para el Proceso de Aprobacion de entrada a Produccion, AMEF
planes y procedimientos de control, especificaciones técnicas, calibracion de equipos de
inspeccion, medicion y ensayo Yy esto se verifica en sus respectivos registros.

Validacion del Producto y Proceso: Se realizan corridas de prueba en produccién, evaluacion
de los sistemas de medida, Estudio del rendimiento del proceso, aprobacién de la parte de
produccién, evaluacién del empacado, plan de control de produccién, aprobacion de la
planificacion de la calidad, y con el apoyo gerencial se efectia la validacién con los resultados
de nuestro centro de pruebas.

Luego de la validacion, desarrollo del producto y proceso se da inicio a la produccion
aplicando los Procedimientos y planes de control de Procesos que son emitidos por el personal
de Calidad e Industrializacidn, entre otros que estan involucrados con este procedimiento.
Retroalimentacion, Evaluacion y acciones correctivas: Es el resultado final de la Planificacion
Avanzada de la Calidad donde se aplican el Procedimiento para el Proceso de Aprobacion de
Entrada a Produccién, los Estudios de capacidad, el Proceso de Aprobacion de Partes para
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Produccion; las Especificaciones Técnicas, el Plan Maestro de Calidad, AMEF. En cuanto a la

toma de acciones correctivas se aplica el procedimiento de acciones preventivas y correctivas.

El presente tiene su Matriz de Responsabilidades el cual es una herramienta fuerte y la
comunicacion del procedimiento y/o la matriz se realiza mediante las notificaciones de

cambio, carteleras de informacion y las pantallas.

Plan de Control

La empresa utiliza planes de control los mismos que provee de responsables y métodos para
monitorear y controlar el proceso en las diversas caracteristicas del proceso y producto. El
plan de control permanece durante el ciclo del producto de la siguiente manera:

Entrada: En este ciclo el plan inicial es comunicado para controlar el proceso.

Produccidn: Se guia y controla los procesos asegurando asi la calidad del producto.
Permanencia: Muestra los métodos de control actualizados y los sistemas de medida que se
emplea.

Con la implementacion del Plan de Control la organizacion obtiene beneficios como la
calidad, satisfaccion del cliente y la comunicacion de los cambios de los métodos de control.
Los equipos utilizados para desarrollar el plan de control utilizan la informacion disponible de
AMEF-D, AMEF-P; diagramas de flujo del proceso, caracteristicas especiales, conocimiento
del equipo de trabajo sobre el proceso, revisiones del disefio.

El analisis del proceso se realiza a través del diagrama de causa y efecto.

6. HISTORIA DE LAS REVISIONES

Rev. | Fecha NCP# | Razon del Cambio Respons. Modif/Act.

8 2011 Integracion-Actualizacion segin n.g
norma ISO 9001:2008 y APQP
Gltima edicion. QMD

7. DISTRIBUCION
-Proceso de Produccion (VP. Manufactura-Gerente de Produccion-Gerente de Ing. Industrial).
-Proceso de Calidad (Gerente de Calidad).
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2.3.9. Proceso de Control Estadistico de Procesos (SPC).
Para la elaboracion de la propuesta del siguiente procedimiento (SPC) se tienen en cuenta los

requisitos para la Elaboracién de los Documentos, el QMD, Yy la copia del manual SPC.

Proceso de Calidad

IAVVBLPYDE ki BHFRRH 5.4 Cotigo: 546-000-

Pag. 1 de....
Area de Aplicacion: General Elaborado por: x.y.
Tipo de Documento: Procedimiento Dep. Emisor: Calidad
Valido desde: 2011 Revisado por: Jefe de Calidad:
Revisién: 2 Jefe de P.I

Aprobado por: VP. Manufactura

PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL ESTADISTICO DE PROCESOS SPC

1. PROPOSITO
Establecer los lineamientos para la aplicacion de técnicas estadisticas para la medicion y
analisis de las variaciones en los procesos, asi como también identificar las herramientas

apropiadas para cada proceso logrando un control y seguimiento efectivo del mismo.

2. ALCANCE
El area de aplicacion comprende a todo el proceso de manufactura y maquinas/equipos de la
compafila donde cada proceso es controlado para trabajar dentro de las tolerancias

especificadas y asi evitar también salirse de las mismas tolerancias mencionadas.

3. REFERENCIAS

SPC.- segunda edicion

Procedimiento de Elaboracion de Documentos
MSA

QMD 27494
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4. DEFINICIONES/ABREVIATURAS

Proceso: Segun el manual SPC define que es la combinacion de proveedores, productores,
gente, materiales, equipos, métodos y medio ambiente donde todos estos elementos trabajan
juntos para convertir las entradas (producto/servicio) en salidas (cliente quien lo usa).

Control de Procesos: Se entiende como el ciclo mediante el cual se mide una caracteristica de
un producto y se compara con el valor especificado, actuando sobre el proceso de manera que
se consiga dicho valor especificado.

Centramiento y variacion: Es cuando se trabaja conforme lo establece una especificacion, es
decir siempre debe tender a un valor central. Entonces cuando existe una distribucion de las
medidas individuales de un proceso, se puede observar que estos valores se dispersan del valor
central.

Graficos de Control: Son diagramas que permiten analizar la variacion cronoldgica de un
proceso para identificar la ausencia o presencia de causas asignables de variacién. La

herramienta de la compafiia son las cartas de control.

SPC: Statistical Process Control.- Control Estadistico de Procesos.
LCS: Limite de Control Superior

LCI: Limite de Control Inferior

CP: Capacidad de Proceso.

CPS: indice de Capacidad de Proceso Superior.

CPI: indice de Capacidad de Proceso Inferior.

CPK: Capacidad en un Proceso Centrado.

PP: Desempefio o Rendimiento.

PPK: Rendimiento en un Proceso Centrado.

5. PROCESO/RESPONSABLES

En la compaiiia para llevar el control estadistico del proceso se realiza lo siguiente:

Se seleccionan las caracteristicas de calidad a ser controladas y el tipo de grafico de control, se
toman datos como muestra del producto en proceso, se determinan la frecuencia de muestras,

para luego establecer los limites de control despues de tomar 30 subgrupos.
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Estos son las clases de graficos de control para variables que se usan en la organizacion:

a) Promedio — Rango: X - R
b) Valor individual — Rango mdvil: X - R

c) Mediana — Rango: X - R

d) Promedio — Desviacion estandar: X — S

El calculo de Limites de Control se realiza de la siguiente manera:

X — R: Para cada sub grupo se calcula el promedio X, y el rango R, asi por ejemplo:

=  X1+X2+...+X30

Calculo de limites de control para X mediante:

LCS = X+AR
X

LCI_ =X - AR
X
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Calculo de limites de control para R mediante.

LCS R = D4R

LClI R— D3R

A,, D4, D3 = Valores para calculo

X — R: Para cada sub grupo se calcula la mediana X, y el rango R, asi por ejemplo:

~ ~ ~

~  XI1+X2+...+X30

Calculo de limites de control para X mediante:

LCS. = X+A4R
X

LCl.= X-A4R
X

Calculo de limites de control para R mediante.

LCS R = D4R
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LClI R— D3R

Ay, Dy4, D3 = Valores para calculo

Capacidad y Rendimiento del Proceso

La capacidad y Rendimiento del proceso comprende de dos factores como la Variacion
Inherente al Proceso debido a causas comunes o sistematicas, y la Variacion Total del Proceso
debido a variaciones dentro del subgrupo y variacion entre subgrupos. A continuacion sus
férmulas:

(Formula de uso Unico de la empresa confidencial)

indices de Capacidad del proyecto.- La organizacion calcula los siguientes indices:

Cp.- célculo de la Capacidad del Proyecto con la siguiente formula:

(Formula de uso Unico de la empresa confidencial)

Cps, Cpi y Cpk.- Sus férmulas:

(Formula de uso Unico de la empresa confidencial)

Cpk = indice de capacidad del proceso centrado, definido como el minimo de Cps o Cpi

indices de Rendimiento.- Para su calculo la empresa usa lo siguiente:

Pp.- Calculo del Rendimiento del proyecto con la siguiente férmula:

(Formula de uso Unico de la empresa confidencial)

Pps, Ppi y Ppk.- Sus formulas:

(Férmula de uso Unico de la empresa confidencial)

Ppk= indice de rendimiento del proceso centrado, definido como el minimo de Pps o Ppi
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Los criterios de aceptacion que la compafiia utiliza para evaluar estudios de proceso inicial que

demuestran estabilidad del mismo estan a continuacion:

Cpk o Ppk> 1,67.- El proceso cumple con los requisitos del cliente.

Cpk o Ppk>= 1,33 y <= 1,67.- El proceso puede ser aceptable si se contacta inmediatamente

con el cliente o su representante para revisar los resultados del estudio.

Cpk o Ppk< 1,33.- El proceso no cumple con los criterios de aceptacion. Tomar la accion

correctiva

Responsables

Produccion

Ingenieria de Planta

Direccion de Calidad

6. HISTORIA DE LAS REVISIONES

Rev.

Fecha

NCP#

Razon del Cambio

Respons. Modif/Act.

2

2011

Integracion-Actualizacion segun
norma ISO 9001:2008 y SPC
segunda edicién. QMD

n.g

7. DISTRIBUCION
-Proceso de Produccién (VP. Manufactura-Gerente de Produccidn-Gerente de Ing. Industrial).
-Proceso de Calidad (Gerente de Calidad).

- Todos los procesos. Personal Vol. 1.
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2.3.10. Proceso de Analisis de los Sistemas de Medida (MSA)
El procedimiento MSA esta basado en el material “Measurement Systems Analysis” tercera
edicion (copia del manual), el QMD y en el procedimiento de Elaboracion de Documentos. A
continuacion la propuesta que la compafia deberia considerar para la actualizacion de este

procedimiento:

Proceso de Calidad
IOBVRIRY F 1A EHRESA 5.4 Codigo: 646-000-

Pag. 1 de....
Area de Aplicacion: General Elaborado por: x.y.
Tipo de Documento: Procedimiento Revision: 2
Valido desde: 2011 Dep. Emisor: Calidad
Aprobado por: VP. Manufactura Revisado por: Jefe de Calidad

Jefe de P.1I:

PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL ESTADISTICO DE PROCESOS SPC

1. PROPISITO
Este procedimiento tiene el prop6sito de establecer el proceso y sus lineamientos para evaluar
la calidad de los sistemas de medida es decir determinar la estabilidad y la capacidad de sus

equipos, gente, proceso, partes, patrones y otros.

2. ALCANCE
Es aplicable a todos los sistemas de medida es decir a todos los equipos de medicion que se

usan en la organizacién. En metrologia.

3. DEFINICIONES/ AVREBIATURAS
Sistemas de medicion: Es el conjunto de instrumentos o dispositivos de medida, equipos,
herramientas, estandares, operaciones, métodos, software, personal y acuerdos definidos para

cuantificar o asignar un valor a la caracteristica que esta siendo medida.
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Medida o medicion: Es la asignacion de indicadores (medida de un proceso) o valores
(medida de una caracteristica) a caracteristicas materiales o de procesos para la representar la
relacion de propiedades particulares.

Instrumento de medida: Es cualquier dispositivo usado para la obtencién de alguna medida
en planta.

Estandar: Son criterios establecidos como vélidos dentro de limites de incertidumbre, y que
son aceptados como verdaderos.

Trazabilidad: Es la propiedades de una medida que relacionarse con una referencia
establecida, que usualmente son estandares nacionales o internacionales.

Exactitud (localidad) y su variaciéon: En la compafiia se evalla la diferencia entre el
promedio de las mediciones realizadas por un operario y el valor real obtenido con un
instrumento de medida.

Sesgo (Bias): Es la diferencia entre el promedio observado de las mediciones y el valor de

referencia. Es un componente del error sistematico del sistema de medicion.

Exactitud -

Sesgo .
Sistemade Vvalorde
medicidn referencia

Promedio
Estabilidad: La estabilidad es la cantidad de variacion en exactitud sombre un periodo de
tiempo. El personal de metrologia hace el estudio de estabilidad monitoreando durante el

trabajo del equipo.

“Valor de referencia
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Linealidad: Es cuando el sesgo cambia sobre el rango de operacion normal del instrumento,
es decir existe correlacion de multiples e independientes errores por sesgo sobre el rango de
operacion.

- Sesgo o bias
Sesgo o bias I

al
"

L

Dimension 1 Dimension M

Repetitividad — EV: Cuando existe variacion en las mediciones hechas por un solo operador
en la misma pieza y con el mismo instrumento de medicion. La variacién debe ser pequefia

con respecto a las especificaciones y a la variacion del proceso.

Repetibilidad

Reproducibilidad — AV: Se refiere a la variacion ocasionada por el operador o varios
operadores y esta variacion es entre el promedio de las medidas realizadas por varios
operadores que usan el mismo instrumento de medicién y toman medida a una misma parte o

pieza.

_ Reproducibilidad

Cperario A C =
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Evaluacion de Repetitividad y la Reproducibilidad (GRR O Gage R&R): Es el estimado
de la combinacion de los sistemas de medida de Reproducibilidad y Repetitividad. La
medicion de los sistemas de medida depende del método a usar y puede o no incluir los

efectos dados por el tiempo.

Valor de referencia

. | Y

GRR

Consistencia: Un proceso es consistente cuando estd bajo control estadistico respecto a la
variabilidad.
Uniformidad: Es la homogeneidad de la Repetibilidad.

MSA: Measurement Systems Analysis.- Analisis de los Sistemas de Medida.

4. REFERENCIA

Measurement Systems Analysis Manual Third Edition.
Procedimiento de Elaboracion de Documentos

QMD

Norma/TS16949

5. PROCESO

PROCESO DE MEDIDAD
Proce_soaser > Medida |]|:||::> Analisis Decision >
manejado

Valor

115



Responsabilidades
La Direccion de Calidad es responsable de asegurarse de que se cumple el anélisis del sistema
de medida apropiadamente en los equipos e instrumentos usados en la toma de mediadas en
los procesos u otros.
Son responsables del cumplimiento de este procedimiento todo funcionario encargado o que

utilizan los equipos, herramientas, materiales de medida, etc.

Analisis de un sistema nuevo o modificado equipo de medida

Se realiza un estudio completo de la capacidad de cada equipo de medida o cuando existe
alguna modificacién a un equipo o sistema de medida. Tambiéen con el analisis se determina si
el equipo es 0 no apropiado para la medicién del proceso a medir.

Los sistemas de medida de la empresa deben ser estables y consistentes para conseguir la
calidad de los datos de las mediciones para lo cual la organizacion realiza el analisis y la
calibracién apropiada de los instrumentos de medida cada cierto tiempo (el tiempo es decidido

por la empresa segun su necesidad).

Variacion del Sistema de medida

La organizacién en su analisis del sistema de medida detecta su variacion como por ejemplo
su capacidad de medida, su rendimiento, y la incertidumbre que son factores importantes en el
sistema.

Todos los sistemas de medida estaran bajo control estadistico para su mejor desempefio. En
cuanto al control del producto se utiliza un sistema de medida pequefio comparado con los
limites de especificacion evaluando el sistema contra la tolerancia y para el control del proceso
se utiliza un sistema de medida pequefio pero comparado con la variacion de los procesos de

manufactura evaluando el sistema en los 6 - sigma de variacion del proceso.

Control de la variacion de los sistemas de medida
e Laorganizacion realiza este control a traves de:
e Identificar y monitorear o eliminar (cuando sea posible) las fuentes potenciales de
variacion.

e Utilizar el acronimo SWIPE:
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S Standard (patrones, estandares)
w Workpiece (pieza de trabajo o parte)

Instrumentos
Personas/Procedimientos

E Enviroment (entorno o medio ambiente)

Lineamientos para determinar la Repetitividad y Reproducibilidad (GRR)
Los lineamientos que la compafiia sigue se refieren a:
Variables —» Método de rango
— Método por carta de control promedio-rango
—Método de ANOVA.
Atributos —»Métodos Datos por el MSA
— Métodos modificados a partir del MSA que se adaptan a la necesidad de la

compafiia.

Anélisis de los resultados del GRR
El resultado es comparado con la variacion total para calcular el porcentaje de error, para ello
la compafiia tiene las siguientes reglas:
%EV - %AV - %GRR
e Menor que 10%.- Aceptable
e 10% a 30% Puede Aceptarse, Segin la importancia de la aplicacién, el costo de
dispositivo de medida, etc.
e Mayor a 30% No Aceptable, en este caso se realizan esfuerzos por mejorar el sistema
de medicion.
En cuanto al diagndstico de los estudios GRR, si la Repetitividad EV es méas grande que la
reproducibilidad AV se da mantenimiento a los instrumentos o se redisefia para que resulte
mas rigido y mejorar el dispositivo de localizacion de la pieza para que no exista mucha
variacion entre las piezas.
Si por el contrario la reproducibilidad AV es mas grande que la Repetibilidad EV se le da
mejor capacitacion al operador sobre como usar y leer el instrumento de medicion, las

calibraciones deben ser de acuerdo a la escala del calibrador.
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Numero de Categorias de discriminacion o ndc

Para la organizacion es muy importante pues le indica cuantas veces es contenida la banda de

variacion del sistema de medicion en la banda de variacion de las partes o piezas de

produccién, el ncd es calculado con un nivel de confianza del 97% y se usa la siguiente
férmula: ndc=1,41[PV/GRR]
Donde:

Ndc=1, inaceptable para estimar los parametros e indices del proceso, solo indica si el proceso

estd produciendo partes conformes o no conformes

Ncd=2-4, generalmente inaceptable pues solamente provee estimaciones groseras.

Ndc= 5 o0 mas, verdaderamente aceptable y es recomendado usando con variables para cartas

de control.

6 HISTORIA DE LAS REVISIONES

Rev.

Fecha

NCP#

Razon del Cambio

Respons. Modif/Act.

7

2011

Integracion-Actualizacion segun
norma I1SO 9001:2008 y MSA
tercera edicion y QMD

n.g

7 DISTRIBUCION

- Proceso de Produccion (VP. Manufactura-Jefe de Produccion- Ing. Industrial, operarios.).

-Proceso de Calidad (Gerente de Calidad).

- Metrologia.
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2.3.11. Proceso de Analisis de Modo Potencial de Falla y sus Efectos en Procesos
(AMEF)

El procedimiento AMEF esta basado en el AMEF — P 4° edicién, estd basado también en el

procedimiento de Elaboracién de Documentos y su respectivo QMD, con lo que se propone el

siguiente procedimiento que la organizacién debe considerar para la unificacién del

documento que se usa actualmente:

WOV D 4 ERRESA o4

Proceso de Calidad
Caodigo: 646-000-
Pag. 1 de....

Area de Aplicacion: General

Tipo de Documento: Procedimiento
Valido desde: 2011

Revision: 9

Revisado por: Coordinador de AMEF

Elaborado por: x.y.
Dep. Emisor: Calidad
Aprobado por: Jefe de
Calidad:

Produccién:

Industrializacion:

Mantenimiento:

Ing. Industrial:
PROCEDIMIENTO PARA EL DESARROLLO DE “AMEF” ANALISIS DEL
MODO POTENCIAL DE FALLO Y SUS EFECTOS

1. PROPOSITO
El proposito del procedimiento es definir el método para llevar a cabo el analisis del modo
potencial de falla y sus efectos en todos los procesos de fabricacion y demas procesos de la

compafiia.

2. ALCANCE
Este procedimiento se aplica a todos los procesos de la compariia en los cuales se necesite

realizar un analisis detallado de las causas potenciales de falla.

3. DEFINICIONES/ABREVIATURAS
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AMEF - P: Anadlisis de Modo Potencial de Falla y sus Efectos en Procesos.
PPAP: Proceso de Aprobacion de Partes para la Produccion.

Analisis del modo potencial de falla y sus efectos AMEF: Este tipo de analisis es un
método inductivo de analisis de la seguridad o fiabilidad de un sistema, utilizando para ello el
estudio sistematico de causas y consecuencias de las fallas que puedan afectar a los elementos
de dicho sistema.

4. REFERENCIAS

AMEF. Cuarta edicién, 2008

Procedimiento de Acciones Correctivas y preventivas

Procedimiento de Elaboracién de Documentos

5. METODO
Para la organizacion el sistema principal es la fabricacion de Ilantas y los subsistemas son

todos los procesos productivos por ello el método de evaluacion de riesgos consiste en:

1. Identificar las fallas potenciales de un producto en relacion con el proceso de produccion e
incluirlo en el AMEF.

2. Establecer un equipo multidisciplinario conformado por: Coordinador AMEF, Jefe de
Calidad, Jefes Departamentales, Mantenimiento, Ing. Industrial, Produccién, operarios y los

que se requieran.

3. El Coordinador AMEF sera el responsable de planificar y llevar a cabo las reuniones,
realizar las actualizaciones del AMEF vy verificar el cumplimiento de los planes de Accion y

de llevar a cabo correctamente los AMEF’S.

Las revisiones del AMEF se deberan realizar minimo dos veces por afio entre el primero y

segundo semestre.

El AMEF debe ser revisado y actualizado cuando:
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e Exista un cambio en el layout

e Nuevo producto.

e Cambios tecnoldgicos.

e Modificaciones en disefios.

e Existan fallas reales que no han sido contempladas en el AMEF.
e Por actualizaciones del manual de AMEF.

e Cambios en el proceso.

4. Se debe llenar la informacion en el formato establecido para el AMEF.

5. EI AMEF debe tener su numeracion.

6. Llevar a cabo las acciones correctivas, preventivas y evaluar el indice de prioridad de
riesgo. Una vez alcanzado un I.P.R bajo, proceder a cerrar el AMEF.

7. Desarrollo del AMEF. El formato del AMEF debe contener:

e Codigo de AMEF: Es un numero asignado para la identificacion del AMEF-P.

e P4ginas: Numero total de paginas del AMEF

e Fecha clave: Fecha inicial limite para el AMEF-P antes del inicio de la produccién y antes
de la fecha de entrega del PPAP

e Fecha de realizacién del AMEF: Fecha original y fecha de las revisiones pertinentes del
AMEF

e Revisién del AMEF: Numero de revision vigente de acuerdo con el control de
documentos.

e Preparado por: Nombre, teléfono y compafiia del responsable del AMEF

e Responsabilidad en el proceso: Personal responsable del AMEF, su revision y
aprobacion.

e Componente o Producto: Es el nombre del producto en proceso o del producto terminado
sobre el cual esta actuando el modo potencial de fallo.

e Modelo de los productos: Es el modelo, afio y/o linea del producto.
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Equipo de trabajo: Lista con nombres de los individuos o cargos responsables de cada
departamento los cuales deben ejecutar tareas.

Coordinador: Nombre de la persona o del cargo responsable por coordinar todas las
actividades del AMEF desde el inicio del mismo hasta la culminacion o cierre del AMEF.
Proceso: Es la descripcion sencilla del proceso o de la operacién que estd siendo
analizada. Indica concisamente el propdsito del proceso o de la operacion que esta siendo
analizada. Donde el proceso involucra operaciones numerosas con diferentes modos
potenciales de falla, se considera cada operacion como un proceso separado.

Modo potencial de Falla: Manera en la cual se podria incumplir los requisitos del
proceso o los propdsitos de disefio. Es una descripcion de la no conformidad en
operaciones especificas. En ella pueden haber causas asociadas con pasos anteriores 0
posteriores.

Efectos potenciales de Falla: Se refiere a los efectos que causa el modo de falla en los
clientes. Los clientes pueden ser la proxima operacion, operaciones o ubicaciones
siguientes, el vendedor y/o propietario del vehiculo. Cada uno debe ser considerado
cuando se evalue el efecto potencial de la falla.

Severidad: Es un indicador de la gravedad desde un punto de vista del cliente y de los
efectos del modo potencial de falla. La severidad es aplicada en relacion a los efectos y
esta relacionada con el alcance del AMEF. Una disminucion de este parametro puede
deberse a un cambio en el disefio del sistema componente o proceso. La severidad puede
estimarse en una escala del 1 al 10.

Clasificacion: Es clasificar cualquier caracteristica especial del proceso para los
componentes, subsistemas o sistemas que puedan requerir controles de proceso
adicionales. Si de identifica una clasificacion en el AMEF de proceso es necesario
notificar al técnico responsable del proceso ya que esto podria modificar los planes de
inspeccion de los procesos.

Causas potenciales/Mecanismos de falla: Es el origen de la falla y se describe en
términos de algo que puede ser corregido o controlado. Se debe hacer una lista de todas
las causas concebibles asignadas a cada modo potencial de falla. Considerar Unicamente

los errores o disfunciones especificas; no usar frases ambiguas.

122



e Ocurrencia: Es la cantidad de veces que puede ocurrir el mecanismo de falla. La
puntuacion de la ocurrencia esté relacionada con su valor. Se debe calcular la probabilidad
de ocurrencia en una escala de 1 a 10, deben considerares dos probabilidades:

1. Produccién de la causa potencial de falla.
2. Unavez ocurrida la causa, esta provoque el efecto nocivo indicado.

e Controles Existentes actualmente en el proceso: Son los controles que previenen la
ocurrencia del posible modo de falla 0 que lo detectan si pudiese ocurrir. Estos controles
pueden ser mecanismos a prueba de error, también control de procesos estadisticos o
pueden ser procesos de evaluacion. Hay dos tipos de control de procesos que se debe tener
presente:

1. Prevencion.- de la causa o0 mecanismo de falla, la ocurrencia del modo de falla o la
forma de ocurrencia.

2. Deteccion.- de la causa o mecanismo de falla o el modo de falla y priorizar las acciones
correctivas.

e Deteccion:

Esta asociada con el mejor control de proceso. La puntuacion de la deteccidn esta relacionada

con el alcance del AMEF. Generalmente Para lograr un bajo rango el plan de control de

proceso tiene que ser mejorado.

e indice de prioridad de riesgo: Es el producto de los puntajes de severidad (S), frecuencia
(O) y deteccion (D).

IPR =(S) x (O) x (D)

Cuando las fallas tengan severidad alta se debe poner especial cuidado cualquiera que sea el

valor del riesgo. Entonces si el IPR esta entre 0 y 80 no debemos tomar accion correctiva, pero

si el IPR esta entre 80 y 100 debemos tomar alguna accion correctiva y si finalmente esta por
encima de 100 el proceso es inaceptable.

e Acciones recomendadas: Después de ordenado los IPR de acuerdo a su puntuacion, se
deberan tomar acciones para reducir o eliminar permanentemente la causa de la falla.

e Responsabilidad y Fecha del cumplimiento: Personas responsables de llevar a cabo la
accion recomendada y la fecha de cumplimiento de la accion recomendada.

e Acciones Tomadas: Es una breve descripcion la accion tomada con la fecha en la que se

hizo efectiva.
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e NPR Resultante: Después de que se han tomado acciones correctivas y preventivas, se

debe estimar y registrar la puntuacion de ocurrencia, severidad y deteccion. Luego calcular

y registrar el IPR resultante, si las acciones no se toman se dejara en blanco las casillas

correspondientes.

Todos los NPR resultantes deben revisarse y si se requieren acciones adicionales se deben

repetir el analisis.

Acciones de Seguimiento

El ingeniero responsable del proceso se asegura de que todas las acciones recomendadas han

sido orientadas correctamente e implementadas efectivamente, porque este es un documento

activo que siempre reflejara ya sea a nivel del disefio y de proceso, las acciones relevantes de

mejora y de prevencion segun sea el caso.

Luego de haber implementado el AMEF existe un responsable (ingeniero) que debe:

Asegurarse de que el proceso/producto cumple apropiadamente con los requisitos.

Analizar los diagramas de flujo, especificaciones, planos del proceso/producto.

Confirmar la incorporacion de los cambios en la documentacion de manufactura.

Revisar los Planes de Control, Procedimientos e Instrucciones de Operacion.

6. HISTORIA DE LAS REVICIONES

Rev.

Fecha

NCP#

Razon del Cambio

Respons. Modif/Act.

9

2011

Integracion-Actualizacion segin
norma ISO 9001:2008 y AMEF-P
cuarta edicion y QMD

n.g

7. DISTRIBUCION
- Proceso Manufactura

- Proceso de Industrializacion
-Proceso de G. Calidad

124



2.4 .Financiamiento Del Proyecto

2.4.1. Aplicacion de la Propuesta

Si la empresa desea aplicar esta propuesta debe contratar a una persona, el cual forma parte de

un grupo al cual se le conoce con el nombre de grupo semillero el mismo que dura un afio. La

persona contratada (el/la semilla) trabaja por seis horas diarias. A continuacion el gasto que

deberia cubrir la empresa es:

Tabla 4: Costo de Aplicacién

Actividad Costo Mensual | Costo Anual
Contratar una persona 205,00 2460,00
(grupo semillero)

Alimentacion 35,00 420,00
Transporte 10,00 120,00
Total 3000,00
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CAPITULO Il CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES

1.- El presente trabajo es benéfico para la empresa ya que se hizo con el objetivo de actualizar

y unificar los documentos basicos del SGC, asi también lograr un sistema organizado.

2.- La estructura y contenido de los documentos, propuestos proporcionara a la empresa
documentos de calidad logrando cumplir el objetivo de integracion de los sistemas de gestion

con la casa matriz.

3.- Los documentos basicos del S.G.C son de mayor prioridad puesto que de ellos dependen
las actividades y procesos de la empresa para lograr la calidad que sus clientes lo exigen.

RECOMENDACIONES

1.- Recomendamos realizar la actualizacion y unificacion de los documentos maestros pues asi

se cumple con la exigencia de la casa matriz.

2.- Hacer énfasis en el encabezado para todos los documentos y los cambios en el contenido
como por ejemplo en los campos: definiciones/abreviaturas, proceso/método,
responsabilidades, historia de las revisiones, segln el estudio realizado y propuesto en este

trabajo.
3.- Se recomienda también realizar actualizaciones cada vez que existan nuevas versiones de

las normas 1ISO 9001Requisitos de la Documentacion; ISO/TS 16949 y disposiciones de la

casa matriz en cuanto se refiere a los procedimientos mandatorios documentados.
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AN pE KOS

Anexo 1.- Estructura Documental Anterior de los Procedimientos Maestros
Anexo 2.- Estructura Documental Global De la Casa Matriz — Alemania
Anexo 3.- Certificado de Aplicabilidad de la propuesta por parte del Representante de la

Direccion de Calidad.
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Logotipo de la empresa S.A. Péginalde ...

PROCESO DE : colocarel proceso al que corresponde.................. codigo del documento que corresponda

Procedimiento de : Titulo del procedimiento

Fecha: fechade Rev: Numerode | Revisado: Cargo del (los) Aprobado: Cargo del (los)
elaboracion o revision responsables quien revisa responsables Quien aprueba
modificacion
- Proposito.

En este numeral se explica el porqué o para que se realiza el documento.

- Alcance.
El alcance define e indica el campo de aplicacion.

- Referencias.

Aqui se indica referencias de documentos, normas externas, etc.

- Definiciones.
En este punto se da el significado a palabras que no son del Conocimiento general o

técnicas.

- Herramientas materiales o equipos.
El presente punto describe lo que son necesarios para cumplir con un Procedimiento,

especificacion, etc.

- Método.
El método describe paso a paso que se debe hacer para Alcanzar el propoésito del
documento. Debe ser elaborado de tal manera que su nivel de comprension sea fécil,

pueden ser: fotos, diagramas, etc.



- Responsabilidad.

Este paso indica los procesos, las personas o funcion responsable de implementar y llevar a

cabo el propdsito del documento.

- Registros.

Aqui es muy necesario porque identifica que registros se generan como consecuencia del

uso del documento o formato.

- Historia de las Revisiones

Este paso es importante porque nos ayuda a conocer los cambios y cudl es la situacion del

documento, es decir si esta actualizado o es un documento obsoleto y que necesita ser

modificado.

Revision

NCP #

Razoén del Cambio

Fecha

Colocar si es primera
vez Orig, y luego
1,2,3,....

Se pide un nimero a la
Asistente de Vp. de

Manufactura

Explicacién explicita del cambio

Fecha de revision

- Distribucion

Este ultimo paso nos indica el listado de distribucion de copias controladas.

- Anexos




LoGOTIPO DE LA EMPRESA

Proceso de Gestion de Calidad

Area de Aplicacion:
Operacion:

Tipo de Documento:
Valido desde:

Emision:

Autor:
Departamento:
Cabdigo: xxx-yyy-zzz

PROCEDIMIENTO DE.........

- Proposito

Objetivo del documentacion

- Area de Aplicacion

Define el alcance o campo de aplicacién

- Definiciones

Conceptos de palabras técnicas y desconocidas

- Abreviatura
Significado de siglas

- Referencias

Documentos relacionados en los que se basa

- Procedimiento/Responsabilidades

Procesos y personas responsables para lograr objetivo del documento

- Herramienta, materiales o equipos

Lo necesario que se necesita para desarrollar el proceso

- Elaboracion de planes de accion

Acciones a tomar

- Registros



Que registros se generan como consecuencia del uso del documento o formato

Historia de las revisiones
Hacer un listado de los cambios 0 modificaciones que sufrié el documento, anotar el

numero de modificacion, fecha y razones de cambio

Distribucion
Listado de los departamentos o autoridades a quienes se distribuira las copias

controladas.
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