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RESUMEN

El proyecto de EPS que se efectud en la empresa RC Quimica se tituld
“Elaboracion de un manual de procedimientos para un laboratorio de Control
de Calidad como paso previo a la certificacion del sistema de gestion de calidad
ISO 9001:2000, para una empresa de productos quimicos de mantenimiento
industrial y limpieza”.

El ejercicio se desarroll6 en tres fases, la primera fue la fase de
investigacion en donde se debian de establecer los aspectos fundamentales en
las etapas del proceso de produccion de los productos fabricados por RC
Quimica en las cuales se veria involucrado el proceso de Control de Calidad
dentro de la empresa y conocer los productos fabricados por RC Quimica para
identificar los estandares de calidad que debian caracterizar a cada uno de

éstos para la satisfaccién de los clientes.

Con lo que se determinaron las principales actividades que tiene bajo su
responsabilidades el proceso de Control de Calidad, las cuales tenian que ser
desarrolladas en la fase de servicio técnico profesional, se identificaron los
productos y materias primas que estarian sujetos a inspeccion mediante el
proceso de Control de Calidad a través de métodos analiticos, se conoci6 los
requisito de la Norma ISO 9001:2000 bajo los cuales se desarrollaria el proceso
de Control de Calidad para obtener una futura certificacion y se definieron las
principales pruebas de analisis fisicoquimico que se adaptaban a las materias
primas y productos terminados para garantizar su calidad.
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A través de la fase de investigacibn se obtuvieron las bases y
fundamentos para ejecutar la fase de servicio técnico profesional que se refiere
a la elaboracién de un manual, para el laboratorio de Control de Calidad para
productos quimicos de mantenimiento industrial y limpieza de la empresa RC

Quimica.

En la segunda fase de servicio técnico profesional se desarrollo el
manual para el laboratorio de Control de Calidad, el cual const6 del plan de
calidad, procedimientos, instructivos de trabajo, especificaciones técnicas y
registros. Para la elaboracion de los mismos fue necesario realizar pruebas y
analisis fisicoquimicos dentro del laboratorio enfocadas en la materia prima y
producto terminado, tales como: verificacion del aspecto, color y olor, medicion
de pH, medicion de densidad, concentracion de ingrediente activo mediante
métodos volumeétricos, entre otros. Por lo que se adquirio el equipo y cristaleria
para efectuar las pruebas, dejando el proceso de Control de Calidad operando y

aprobado por la auditoria de certificacion con ISO 9001:2000.

En la tercera fase de ensefianza-aprendizaje se capacitd al personal

encargado de llevar a cabo las actividades del proceso de Control de Calidad.
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OBJETIVOS

General

Desarrollar y elaborar un manual de procedimientos para el laboratorio
de Control de Calidad de una empresa que elabora productos quimicos de
mantenimiento industrial y limpieza, como paso previo a la certificacion del
Sistema de Gestion de Calidad ISO 9001:2000.

Especificos

» Fase de Investigacion

1. Determinar las principales obligaciones de un proceso de Control de
Calidad.

2. Investigar sobre los productos fabricados por la empresa para adquirir un
concepto general de cada uno de éstos.

Determinar las etapas de los procesos y sus puntos de control.

4. Conocer los procesos de fabricacion, caracteristicas y propiedades
fisicoguimicas de los productos fabricados por la empresa RC Quimica,
para determinar las pruebas de analisis fisicoquimico que se adaptan a
los productos, para garantizar la calidad de éstos.

5. Determinar las técnicas y procedimientos que deben aplicarse para el

desarrollo del proceso de Control de Calidad.
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Fase de Servicio Técnico Profesional

Establecer los analisis fisicoquimicos que se le deben realizar a los
productos para que indiquen los parametros calidad.

Determinar los puntos criticos de inspeccion para realizar las
mediciones y pruebas necesarias.

Crear formatos de control y establecer la periodicidad de los métodos
analiticos para los productos.

Documentar el plan de calidad del proceso, procedimiento del
proceso de Control de Calidad, registros, instructivos de trabajo y
especificaciones técnicas de los productos, materias primas y
material de envase.

Elaborar un manual con los procedimientos para realizar las pruebas
de analisis.

Poner en marcha el proceso de Control de Calidad para la empresa
RC Quimica.

» Fase de Enseflanza-aprendizaje

Capacitar al personal técnico operativo para que puedan llevar a
cabo las tareas de andlisis de calidad de los productos tanto en el
laboratorio de Control de Calidad como en el &rea de produccion.

Ensefarle al personal operativo a llevar los registros de control, para

detectar cualquier falla en los productos.
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INTRODUCCION

El Ejercicio Profesional Supervisado (EPS) de Ingenieria Quimica es un
proyecto que integra la investigacion, el servicio técnico profesional y la
ensefianza-aprendizaje en un proceso empirico relacionado con la profesion
gue se ha estudiado, en el cual se relaciona la formacién académica y la

experiencia practica.

El proyecto propuesto para ejecucion del EPS se denomina “Elaboracion
de un Manual de Procedimientos para un Laboratorio de Control de Calidad
como paso previo a la certificacion del SGC ISO 9001:2000, para una empresa
de productos quimicos de mantenimiento industrial y limpieza”, el cual se
desarrolld en la empresa RC Quimica. La implementacién de este proyecto
tuvo como fin desarrollar un proceso en el cual se verifiqgue la calidad de los
productos elaborados, para la satisfaccién de las necesidades de los clientes.
Para lo cual se hace necesario la inspeccion, evaluacion y andlisis fisicoquimico
a la materia prima, producto en proceso y producto terminado; siendo otra
herramienta de importancia la documentacion del proceso mediante registros,

instructivos de trabajo, especificaciones técnicas, entre otros.

A través del desarrollo de las distintas fases del proyecto, en esta
empresa se implement6 un area de aseguramiento de calidad, que se dedica a
analizar e inspeccionar cada uno de los productos, incluyendo la materia prima,

productos en proceso, y producto terminado.
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Se establecié un laboratorio formal con el equipo y reactivos necesarios
para realizar pruebas fisicoquimicas que indiquen que los productos se
encuentran entre rangos aceptables de calidad. El laboratorio de Control de
Calidad cuenta con la documentacion de los procesos de analisis, instructivos
de trabajos para los operarios, registros de las pruebas a través de hojas de

control y se designaron los parametros de calidad para los productos.

Mediante la implementacion del proyecto de EPS, la empresa RC
Quimica se certificé con la norma ISO 9001:2000. En este informe se expresa
cada una de las etapas del proyecto y los resultados alcanzados, con lo cual se

logré cubrir las necesidades de una empresa en crecimiento.
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1. MARCO TEORICO

1.1 Control de Calidad

Puede afirmarse que la idea de calidad nacié con el hombre mismo, todo
lo que servia para satisfacer sus necesidades era bueno. “Se pude definir
control de calidad como la funcion administrativa cuyo objetivo es mantener la
calidad de los productos que elabora una empresa, de acuerdo a una linea de
normas y estandares establecidos.” (Velasquez, 1985)

El control de calidad es llevado a los siguientes planos revistiendo en
cada uno de ellos un aspecto distinto:

a) Se aplica en aquellos niveles de politica que deben determinar el nivel de
calidad deseable en el mercado.

b) Se lleva a al etapa de planeacion técnica de la empresa, durante la cual
se especifican los niveles de calidad que le permitiran competir con los
niveles optimos del mercado.

c) Es indispensable en aquella etapa del proceso de produccion que
requiere el ejercicio de un control sobre las materias primas recién
adquiridas, al igual que sobre las diversas operaciones de dicho proceso,
a fin de hacer efectivas las politicas acordadas y lograr elaborar

productos con los requisitos de calidad que se han determinado.



d) Debe llevarse a la etapa de uso del producto, puesto que la mayor parte
de los productos son garantizados en el transcurso de un tiempo y
consecuentemente el control de calidad debe extenderse hasta esta
fase, vigilando que le funcionamiento de los productos sea tal que no

defraude la garantia que se le otorga.

1.1.1 Sistema de Control de Calidad

La fabricacion o elaboracién de productos con una calidad determinada,
implica ejercitar un minucioso control sobre la misma a lo largo del proceso de
produccion y de sus funciones asociadas, comprendiendo inclusive la
planeacion de produccion, la adquisicion de materias primas e insumos y la

distribucion de los productos.

1.1.2 Control de Calidad dentro de la organizacion

En la mayoria de las empresas manufactureras, el control del nivel de
calidad (o sea el que garantiza la calidad de los productos) es, por lo comun,
asignado a un departamento especial que informa sobre el particular a la
direccion general. Organizacionalmente es denominado departamento del
control de calidad. La autoridad que dicho departamento puede ejercer varia de
acuerdo a la relativa dificultad que presenta el control de calidad, asi como de la
evaluacion, por parte de la direccion general, de las consecuencias que acarrea

el poner en circulacion productos defectuosos.



En la industria, el jefe del departamento de produccion es responsable
tanto de la cantidad como de la calidad de lo producido. EIl departamento de
control de calidad ejerce control sobre el producto examinandolo, para ver si
reune los requisitos de calidad que le han sido sefialados, de no ser asi, este

departamento puede desecharlo e impedir su envio.

1.1.3 Control de Calidad en la produccion

El control de calidad en la fabricacion es, de hecho, lo que se viene a la
mente en la mayor parte de las personas cuando escuchan el término control de
calidad. En realidad, hay tres subfases importantes que describen el control de
calidad a lo largo del proceso de fabricacion. Estas tres subfases comprenden
los siguientes aspectos:

a) Inspeccion y control de la calidad de las materias primas recién
adquiridas.
b) La inspeccion de los productos y el control de los procesos.

c) Lainspeccion y verificacion del correcto funcionamiento de los productos.

Es en estas subfases en donde encuentran su mayor aplicacion las técnicas
para la inspeccion. Sin embargo, es conveniente hacer notar en este punto, que
el objetivo del control de calidad en el proceso de fabricacion es el de implantar
los patrones, midiendo para ello las caracteristicas de las materias primas,
piezas y productos, a fin de comparar estas medidas con las de los patrones
establecidos, de tal manera que se acepten o se desechen los productos, y se
corrija su funcionamiento mediante una realimentacion de datos.



1.2 Norma I1SO 9001:2000

La norma ISO 9001:2000 se refiere a los requisitos para el Sistema de la
Gestion de Calidad. “Esta Norma Internacional promueve la adopcion de un
enfoque basado en procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la
eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccion
del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.” (Sistema de la Gestién
de Calidad- Requisitos ISO 9001:2000, 2000)

Esta norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de
gestion de la calidad, cuando una organizacion necesita demostrar su
capacidad para proporcionar de forma coherente productos que satisfagan los
requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables, y aspira a aumentar la
satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema, incluidos los
proceso para la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la

conformidad con los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables.

Los requisitos generales para el SGM son el establecer, documentar,
implementar y mantener un sistema de gestion de la calidad y mejorar
continuamente su eficiencia de acuerdo con los requisitos de esta Norma
Internacional, en donde la organizacién debe:

a) ldentificar los procesos necesarios para el sistema de gestibn de la

calidad y su aplicacion a través de la organizacion.

b) Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos.

c) Determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que

tanto la operacion como el control de estos procesos sean eficaces.

d) Asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacion necesarios

para apoyar la operacion y el seguimiento de estos procesos.

e) Realizar el seguimiento, la medicion y el analisis de estos procesos.



f)

sean

Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados

planificados y la mejora continua de estos procesos.

Los procedimientos documentados se refieren a los procedimientos que
establecidos, documentados, implementados y mantenidos. Los

documentos requeridos por el sistema de gestién de calidad deben controlarse

mediante:

a)
b)

c)

d)

f)

9)

La aprobacion antes de su emision

Revision y actualizacion de los documentos cuando sea necesario y
aprobarlos nuevamente.

Asegurarse que se identifiquen los cambios y el estado de la revision
actual 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 se identifique los documentos de origen externo y se
controla su distribucion.

Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles
una identificacibn adecuada en el caso de que se mantengan por

cualquier razon.

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar

evidencia de la conformidad con los requisitos asi como de la operacion eficaz

del sistema de gestion de la calidad. Los registros deben permanecer legibles,

facilmente identificables y recuperables.



1.2.1 Realizacién del producto

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios
para la realizacion del producto. La planificacion de la realizacion del producto
debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del sistema de
gestion de calidad. Durante la planificacién de la realizacion del producto la
organizacion debe determinar, cuando sea apropiado, lo siguiente:

a) Los objetivos para la calidad y los requisitos para el producto.

b) La necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar
recursos especificos para el producto.

c) Las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento,
inspeccion y ensayo/prueba especificas para el producto asi como los
criterios para la aceptacion del mismo.

d) Los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que
los procesos de realizacibn y el producto resultante cumplen los

requisitos.

1.2.2 Compras de materia prima

La organizacién debe asegurarse de que el producto adquirido cumple
con los requisitos de compra especificados. El tipo y alcance del control
aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del
producto adquirido en la posterior realizacion del producto o sobre el producto
final.



La organizacién debe establecer e implementar la inspeccién u otras
actividades necesarias para asegurarse de que el producto comprado cumple

los requisitos de compra especificados.

1.2.3 Control de la produccion

La organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccion bajo
condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir:

a) La disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas del
producto.

b) La disponibilidad de instrucciones de trabajo.

c) El uso del equipo apropiado.

d) La disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicion.

e) La implementacion del seguimiento y de la medicion.

f) La implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a

la entrega.

1.2.4 Control de dispositivos de seguimiento y medicién

La organizacién debe determinar el seguimiento y la medicién a realizar,
y los dispositivos de medicidén y seguimiento necesarios para proporcionar la

evidencia de la conformidad del producto con los requisitos determinados.

La organizacion debe establecer procesos para asegurarse que el
seguimiento y medicion se realizan de una manera coherente con los requisitos

de seguimiento y medicion.



Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el
equipo de medicion debe:

a) Calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su
utilizacién, comprado con patrones de mediciones trazables o patrones
de medicién nacionales o internacionales.

b) Ajustarse o reajustarse segun sea necesario

c) ldentificarse para poder determinar el estado de calibracion.

d) Protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la
medicion.

e) Protegerse contra los dafios y el deterioro durante la manipulacion, el

mantenimiento y el almacenamiento.

Deben mantenerse registros de los resultados de la calibracion y

verificacion.

1.2.5 Control de producto no conforme

La organizacion debe asegurarse que el producto que no sea conforme
con los requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no
intencional. Los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas
con el tratamiento del producto no conforme deben estar definidos en un
procedimiento documentado. Se deben mantener registros de la naturaleza de
las no conformidades y de cualquier accion tomada posteriormente, incluyendo

las concesiones que se hayan obtenido.



1.3 Adaptacion de las Buenas Practicas de Manuf  actura para proceso
de Control de Calidad de productos quimicos de mant  enimiento

industrial y limpieza

Las BPM es un reglamento que regula todos los procedimientos
involucrados en la manufactura, control y manejo de productos farmacéuticos a
fin de asegurar la eficacia, seguridad y calidad de los mismos. Para el efecto de
la fase de investigacion del presente informe se toman algunos aspectos de
dicho reglamento que se adaptan a los fines de la implementacion del proceso

de Control de Calidad para la empresa RC Quimica.

Control de Calidad en Buenas Practicas de Manufactura se refiere al
muestreo, especificaciones, metodologia, procedimientos de organizacion,
documentacién y aprobacion de tal forma que los materiales que sean
autorizados paras su uso y los productos aprobados para su distribucion y venta

hasta que su calidad haya sido considerada satisfactoria.

1.3.1 Responsabilidad del proceso de Control de Calidad

Las responsabilidades del departamento de Control de Calidad son:

a) Aprobar o rechazar, segun procede las materias primas, productos
intermedios, a granel y terminado y material de acondicionamiento.

b) Revisar los registros de manufactura a fin de asegurarse que no
hubiesen ocurrido errores, o si han ocurrido que estos hubiesen sido
investigados plenamente.

c) Todas las responsabilidades y procedimientos aplicables al
departamento de Control de Calidad se haran constar por escrito.



d) Aprobar las especificaciones, instrucciones de muestreo o métodos de
ensayo y demas procedimientos de control de calidad.

e) Comprobar el mantenimiento de locales y equipo del departamento.

f) Garantizar que se da la formacion inicial y continua para el personal de
su departamento y que dicha formacibn sea adecuada a las

necesidades.

1.3.2 Control de materias primas y material de envase

“Se especificaran y explicaran claramente por escrito los procedimientos
a seguir para la recepcion, identificacion, almacenaje, manejo, muestreo y
analisis, asi como los criterios de aprobacion y rechazo de materias primas y
materiales de envase para los productos.” (Anexo 3 de la Resolucion No0.93-
2002, 2007)

Cualquier envio de materia prima o de material de envase debera
inspeccionarse visualmente, y comprobar que los envases 0 recipientes se
encuentran debidamente identificados y que tanto el contenido como la cantidad
recibida coinciden con el envio del proveedor. También se vera que los
recipientes sean adecuados, que se encuentren debidamente cerrados y
sellados y que no presenten deterioro o dafio de cualquier tipo que pudieran
afectar las caracteristicas de calidad de la materia prima o del material que

contienen.

Al recibir un envio de materia prima o de material de envase, se llenara
un registro de ingreso que contendra datos relativos a la recepcion de dichos
materiales, con la siguiente informaciébn como minimo:

a) Nombre de la materia prima o material de envase
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b) Cantidad recibida

c) Nombre del proveedor

d) Numero de recepciéon y/o nimero de lote asignado por la empresa.

e) Fecha de recepcion.

f) Nombre de la persona que muestreo y fecha en que se efectu6 el
muestreo.

g) Registro de los andlisis o inspecciones efectuadas a materiales o
materias primas, acompafadas del dictamen correspondiente.

h) Documento sobre el examen y revision de etiquetas y rotulacion para
determinar su conformidad con especificaciones establecidas.

i) Destino final de los materiales rechazados.

Toda materia prima o material de envase recibido por el establecimiento
guedara almacenado en el area de cuarentena y solo podra utilizarse hasta que
haya sido aprobado por Control de Calidad.

Cada lote de materia prima, envase y cierres para productos deben ser
muestreados, analizados y autorizados antes de su uso por el departamento de
Control de Calidad.

1.3.3 Control de Calidad:

El departamento de Control de Calidad establecera las especificaciones,
normas, planes de muestreo y procedimientos de prueba u otros mecanismos
de control, disefiados apropiadamente para garantizar que las materias prima,
envases, cierres, materiales en proceso, rotulaciéon y productos terminados

satisfacen las normas establecidas.
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Debera contar con un manual de procedimientos estandar de operacion
para todas las actividades que realiza. Contara con las instalaciones requeridas
para realizar las pruebas quimicas y fisicas, segun sean necesarias, asi como

con un area de documentacion.

Entre las funciones del proceso de Control de Calidad estan el aprobar y
mantener actualizadas las especificaciones y los métodos de analisis de
acuerdo al disefio del producto. Establecer por escribo instrucciones detalladas

al muestreo y la realizacion de cada prueba o analisis.

También autorizar o rechazar el uso de cada lote de materia prima,
materiales de envase o empaque, productos intermedios, productos a granel y
productos terminados, de acuerdo a los resultados obtenidos en las pruebas
correspondientes. Verificar la fecha de expiracion de acuerdo a un programa
escrito de pruebas disefiadas para determinar las caracteristicas de estabilidad
de los productos. Debe inspeccionar las diferentes etapas durante la
produccion, empaque Yy rotulacion; el estado de limpieza del personal, las areas

y equipo durante las operaciones de produccién, rotulaciéon y empaque.

El departamento de Control de Calidad tiene que estar dotado de los
instrumentos, equipos y aparatos necesarios para realizar un control objetivo
reproducible, especifico y confiable, en respuesta a las exigencias analiticas.
La colocacion de los mismos deben garantizar su facil utilizacion, limpieza y

mantenimiento. Se debe tener un plan periddico de calibracion.
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1.4 Materia prima y productos de RC Quimica

1.4.1 Materia prima

La materia prima son los elementos que se procesan para la obtencion
del producto terminado. Las principales materia primas que se usan en la

empresa son:

= Solventes
= Acidos
= Bases

= Emulsificantes

1.4.1.1 Solventes

Los solventes organicos son compuestos volatiles que se utilizan solos o
en combinacion con otros agentes para disolver materias primas, productos o
materiales residuales, de limpieza, para modificar la viscosidad, como agente
tensoactivo, como plastificante, como preservante o como portador de otras

sustancias que, se fijan una vez que el solvente se ha evaporado.

Los solventes orgénicos son de uso corriente en la industria como agente
adhesivo, desengrasante, de limpieza, para plastificar y flexibilizar, pintar y
lubricar, siendo los procesos de limpieza y desengrase de piezas y maquinaria

sus principales aplicaciones.
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1.4.1.2 Acidos y bases

Los acidos y bases se encuentran entre los compuestos con los que mas
contacto se tiene. Muchos de ellos son sustancias industriales y de uso

doméstico. Ademas los acidos y bases son los electrolitos mas comunes.

Se denomina acido a cualquier compuesto quimico que disuelto en agua,
da una soluciéon con un pH menor de 7. Cualquier compuesto quimico que
puede ceder protones es un acido. Los &cidos son sustancias que pueden
ionizarse para formar un ion hidrégeno y asi amentar las concentraciones de
iones H" (ac) en soluciones acuosas. Los acidos tienen un sabor agrio,
colorean de rojo el tornasol (tinte rosa que se obtiene de determinados

liguenes) y reaccionan con ciertos metales desprendiendo hidrégeno.

Las bases tienen sabor amargo, colorean el tornasol de azul y tienen
tacto jabonoso. Son sustancias que aceptan (reaccionan con) iones H*. Los
iones hidroxido, OH-, son basicos porque reaccionan facilmente con iones H*

para formar agua.

Los &cidos y bases que son electrolitos fuertes (que se ionizan
totalmente en solucion) se denominan &acidos fuertes y bases débiles. Los
acidos fuertes son més reactivos que los débiles cuando la reactividad depende

Unicamente de la concentracion de H*(ac).
1.4.1.3 Emulsificantes:
Una emulsion es un sistema de dos fases inmiscibles, una de las cuales

esta suspendida en la otra. Las dos fases son inmiscibles, ya que las fuerzas

de cohesién son mayores que las de adhesion.
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Las moléculas de superficie de una fase estan sujetas a fuerzas
cohesivas no compensadas hacia el interior de la fase, esto hace que el liquido
presente la menos superficie y permanezca en forma de glébulos. Para lograr
una emulsion es necesario que las fuerzas cohesivas entre las moléculas de
una de las fases sean disminuidas. Al disminuir las fuerzas cohesivas de una
de las fases éste rodeara la otra. Para disminuir las fuerzas cohesivas se usan
sustancias que tienen la propiedad de migrar a la superficie interfacial y
provocar dicho fenbmeno. A estos se les llama emulsificantes, que son solutos
de superficie activa, tensoactivos o surfactantes. El surfactante agente activo
de superficie es una sustancia que en virtud de sus propiedades anfiliticas, es
capaz de actuar en la superficie de un liqguido o en la interfase entre dos
liquidos reduciendo la tension superficial y mejorando su miscibilidad, por
ejemplo en los detergentes éstos facilitan la tarea del agua al conseguir que
esta moje mejor los tejidos. Separa la suciedad de los tejidos e impide que esta

se deposite de nuevo.

1.4.2 Productos

La empresa RC Quimica es una organizacion cuya politica de calidad es
proporcionar los sus clientes productos quimicos de limpieza, que satisfagan
sus necesidades de eliminacién de residuos, organicos e inorganicos, mediante
proceso establecidos y personal competente y activamente comprometido con

la mejora continua.

Entre los productos quimicos de limpieza y mantenimiento industrial estan:
» Desinfectantes
= Desoxidantes

= Dielectricos
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» Detergentes (como productos desengrasantes)
» Lubricantes

» Desmanchadores (como productos solventes)
= Ceras para piso

= |nsenticticidas

1.4.2.1 Detergentes

Los detergentes son sustancias que tienen la propiedad quimica de
disolver la suciedad o las impurezas de un objeto sin corroerlo. Estos deben
ser con capacidad humectante y poder para eliminar la suciedad de las
superficies y mantener los residuos en suspension. Ademas, tener buena
propiedad de enjuague para eliminar facilmente los residuos de suciedad y el
propio detergente.

“Para el cuidado del cuerpo humano y el lavado de superficies o texturas
delicadas como telas sintéticas o de lana, se eligen productos neutros; para
quitar, por ejemplo, el sarro de los inodoros, se necesita un producto acido,
como asi también para remover incrustaciones organicas o minerales en las
industrias o establecimientos vinculados con la elaboracion de alimentos. Los
alcalinos, usados en forma manual o automatica poseen penetracion en todo
tipo de suciedades, quedando éstas en el enjuague final libre de depdsitos y
manchas y sin efectos residuales por su rapida biodegradabilidad.” (Torralba y
Nuiiez, s.a)
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= Detergentes neutros o tensoactivos

Con este tipo de detergentes se emulsionan las grasas, por el mecanismo
de unirse el grupo lipdfilo de la molécula de tensoactivo, con la grasa o aceite
gue constituye la suciedad. Estos componentes de las formulaciones
(tensoactivos), provocan un aumento de poder humectante o mojante haciendo
que disminuya la tensién superficial. La parte hidrofilica de la molécula de
tensoactivo, permite la disolucién en agua del producto. Los tensoactivos o
detergentes sintéticos, se clasifican a su vez en anionicos, no anionicos,

cationicos y anféteros.

Los tensoactivos anidnicos deben su parte activa al anidbn una vez
disueltos en agua. Su gran problema es la formacidon de espuma. También
suelen ser muy afectados por la dureza del agua, y son inestables en muchos
casos frente a formulaciones acidas. Los tensoactivos no idnicos en cambio,
forman poca espuma y no resultan afectados por la dureza del agua; por su
condicion de no ser idnicos pueden combinarse con los anidnicos y catidnicos.
Los catidnicos y los anféteros se emplean principalmente como productos

desinfectantes.

» Detergentes alcalinos

Un indicador importante de la utilidad de estos detergentes es la
alcalinidad activa. Una porcién de la alcalinidad activa puede reaccionar para la
saponificacion de las grasas y simultaneamente otra porcion puede reaccionar
con los constituyentes acidos de los productos y neutralizarlos, de tal forma que
se mantenga la concentracién de los iones hidrogeno (pH) de la solucion a un
nivel adecuado para la remocion efectiva de la suciedad y proteccion del

equipamiento de limpieza contra la corrosion.
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Para eliminar manchas de grasa (animales y vegetales) y suciedades
proteinicas (sangre, huevo, clorofila), primero, es necesario que las manchas se
disuelvan en una solucion limpiadora; segundo, que se transformen en
sustancias solubles en la misma. El primer proceso, llamado emulsificacion,
consiste en romper la grasa en gotas pequeifiisimas (microscopicas) que son
rodeadas por el agua y la solucién limpiadora. La mezcla resultante es

perfectamente aclarable con el agua.

El segundo proceso, llamado saponificacion, consiste en una reaccion
quimica que convierte a la suciedad en dos compuestos solubles en agua:
acidos grasos y glicerinas. Ambos procesos, emulsificacion y saponificacion, se

efectian de una forma rapida y total en medios alcalinos

Uno de los compuestos alcalinos mas frecuentes que intervienen en la
formulacion de detergente desengrasante es el hidroxido de sodio 0 sosa
caustica (NaOH). Es el alcalino méas fuerte que se emplea en la formacion de
detergentes. Tiene varios problemas, entre los cuales se pueden mencionar que
corroe los metales, especialmente aluminio y zinc, y a temperaturas elevadas
ataca incluso al vidrio, que al cabo de lavados sucesivos va perdiendo
transparencia. Es muy corrosivo para la piel humana, por lo que se hace
necesario usarlo con rigurosas precauciones de seguridad. No sirve para la

formulacion de detergentes en polvo.

Pero a pesar de todos sus inconvenientes, es muy Util en formulaciones
en que se requiera un limpiador fuerte; actia saponificando las grasas y
peptizando las proteinas. Ademas es un excelente germicida, destruyendo
parcialmente a la carga microbiana, cumpliendo asi alguna accién

desinfectante.
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= Detergentes acidos

El sarro, las incrustaciones calcareas y las manchas de Oxido son
suciedad que tienen la misma naturaleza quimica. Estan producidas por sales
de calcio, hierro y magnesio, que son solubles en agua y forman una especie de
costra en superficies donde fluye permanentemente el agua. Los &cidos las
convierten en otras sales solubles en agua, lo que contribuye a que se

despeguen de la superficie a la que se habian adherido.

1.4.2.2 Desoxidantes

Los desoxidantes son productos limpiadores de naturaleza &cida que
elimina el 6xido en los metales, su accion removedora radica en que la
suciedad es soluble en éste. El oxido de zinc (ZnO) es un compuesto quimico
de color blanco, se le conoce como zinc blanco y es poco soluble en agua pero
muy soluble en &cidos. En general, la formacion del 6xido blanco en objetos
galvanizados ocurre principalmente por la presencia de humedad vy
condensacion. Cuando el objeto se expone al aire, la superficie queda sujeta a
la oxidacién y se forma una pelicula muy delgada de 6xido en dicha superficie.
Esta pelicula de 6xido protege la lamina mientras el aire sea seco, pero si es
hamedo y la ldmina se mantiene expuesta por mucho tiempo, la humedad
ayuda a que el zinc se combine con el diéxido de carbono en el aire, formando
asi oxido blanco pulverizado que se fija en la superficie.

En el caso de un desoxidante que tenga en su formulacion acido fosférico, éste
deja una capa de fosfatos formada sobre la superficie del galvanizado

permitiendo una proteccion a la oxidacién posterior.
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1.4.2.3 Desinfectantes

Un desinfectante es un agente quimico que destruye o inhibe el
crecimiento de microorganismos patdgenos en fase vegetativa o no esporulada.
Los desinfectantes no necesariamente matan todos los organismos, pero los
reducen a un nivel que no dafan la salud ni la calidad de los bienes
perecederos. Los desinfectantes se aplican sobre objetos y materiales
inanimados, como instrumentos y superficies, para tratar y prevenir la infeccion

y también se pueden utilizar para desinfectar la piel.

Se clasifican de acuerdo a su mecanismo de accion:

a) Agentes que dafian la membrana
= Detergentes (catidnicos, anidénicos y no idnicos)
= Alcoholes (etanol, isopropanol)

b) Agentes desnaturalizantes de proteinas
= Acidos y bases fuertes

c) Agentes modificadores de grupos funcionales
» Haldégenos
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2. FASE DE INVESTIGACION

2.1 Metodologia
» Lecturay revision de la norma ISO 9001:2000.
= | ectura de Buenas Practicas de Manufactura.

» Estudio y seguimiento de cada proceso paso a paso para la recopilacion

de informacion sobre los procesos de desarrollo del producto terminado.

» Visita a la planta de produccion observando y analizando cada uno de los

procedimientos que se efectian para elaborar los diferentes productos.

» |nvestigacion de la naturaleza fisicoquimica de materias primas y

productos, consultando documentos y bibliografias.

» |nvestigacion sobre los procesos y técnicas de analisis adecuados para

identificar la calidad de los productos y materias primas.

» Consulta a asesores y supervisores sobre aspectos relacionados con el

proyecto y recomendaciones acerca de éste.

» Consultas bibliografias e Internet.
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2.2 Resultados

» |dentificacion de las principales actividades que tiene bajo su
responsabilidad el proceso de Control de Calidad, las cuales deben ser

desarrolladas en la fase de servicio técnico profesional.

Figura 1. Diagrama de las principales actividades del proceso de

Control de Calidad en la elaboracion de productos

Proceso de Produccion

Ingreso de Bodega de I;?:gﬁliglzg Envasadoy Productc
Materia Prime Materia Prime A Proceso A Etiquetado Terminadc

valuacion de Materie nitoreo de Pesado Muestra de Productc ; -
. : - . e L. Liberacion de Productc
Prime Ingreso Materia Prima segun Ic para analisis retencion
- . . Aprobadc
Aprobadc indica la formulacion y aprobacion

Proceso de Control de Calidad

S~

» |dentificacion de los productos y materias primas, los cuales estaran

sujetos a inspeccion mediante el proceso de Control de Calidad.
= Conocimiento de los requisitos de la Norma ISO 9001:2000 bajo los

cuales se debe desarrollar el proceso de Control de Calidad para obtener

la certificacion.
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= Determinacion de las principales pruebas de andlisis fisicoquimico que se

adaptan a las materias primas y productos terminados para garantizar su

calidad:

Verificacion del aspecto, color y olor

Medicion de pH con potencidometro

Medicion de densidad con picnémetro e hidrometros
Determinacion de volumen neto o masa neta
Concentracién de ingrediente activo, mediante métodos
volumétricos.

Estudio de Estabilidad

Obtencion de las bases y fundamentos para ejecutar la fase de servicio

técnico profesional que se refiere a la elaboracion de un manual para el

laboratorio de control de calidad para productos quimicos de

mantenimiento industrial y limpieza de la empresa RC Quimica.
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2.3 Discusion

La empresa RC Quimica es una industria de formulacién de productos
quimicos de mantenimiento industrial y limpieza, la cual fue creada hace 20

afios, siendo una empresa guatemalteca que ha incursionado en el mercado.

El proyecto denominado “Elaboracion de un Manual de Procedimientos
para un Laboratorio de Control de Calidad como paso previo a la certificacion
del Sistema de Gestibn de calidad ISO 9001:2000 para una empresa de
productos quimicos de mantenimiento industrial y limpieza” se crea a partir de la
necesidad de crecimiento y desarrollo de la empresa RC Quimica para

ofrecerles a sus clientes productos de calidad que satisfagan sus necesidades.

El sistema de produccion de RC Quimica carecia de la verificacion,
validacion, seguimiento, inspeccion, pruebas especificas para el producto y
procedimientos que aseguraran y comprobaran que los productos cumplieran
con las normas y exigencias del mercado, esta empresa no contaba con un
area de Control de Calidad. Carecian de los registros que proporcionen la
evidencia que los procesos de realizacién de producto y el producto resultante

cumplen con los requisitos o criterios para la aceptacién del mismo.
En lo que se refiera a materia prima la organizacion no contaba con la

inspeccion necesaria para asegurarse que el producto comprado cumple con

los requisitos de compra especificados.
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A través de la fase de investigacion se busco el establecer los aspectos
fundamentales en todas las etapas del proceso de produccion de los productos
fabricados por RC Quimica en las cuales se veria involucrado el proceso de
control de calidad dentro de la empresa y conocer los productos fabricados por
RC Quimica para identificar los estandares de calidad que deben caracterizar a
cada uno de éstos para la satisfaccion de los clientes.

El primer resultado de la fase de investigacion fue la identificacion de las
principales actividades que deberia tener bajo su responsabilidad el proceso de
control de calidad, las cuales debian ser desarrolladas en la fase de servicio

técnico profesional. Estas se refieren a la evaluacion e inspeccion de:

= Materia prima
= Producto en proceso

= Producto terminado

En la Figura 1 se observa la intervencion del proceso de Control de
Calidad en el proceso de elaboracién del producto. Asi que fue necesario
observar el proceso de produccion y determinar los puntos principales en los
cuales se requiere el monitoreo para detectar cualquier tipo de falla o debilidad
en el sistema de produccion que incida directamente en el producto y la

satisfaccion del cliente.

Luego de determinar los principales procedimientos que se deben
desarrollar en el proceso de Control de Calidad es de importancia identificar los
productos y materias primas que estarian sujetos a inspeccion, para
caracterizar a cada uno de ellos y determinar cuales son los aspectos que se

deben evaluar para garantizar la calidad de los mismos.
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Entre éstos productos estdn los desinfectantes, desengrasantes y

desoxidantes, tales como:

= Dorely

= AquaHS

= Degreaser 88

=  Alum Rapid

= Jabonen

= Tropical Ambient
= Degreaser Aqua
= Dieltron 1

= MA-10R

= Kilaripool

= Entre otros

Entre las materias primas se pueden mencionar:

= Hexano

= Hipoclorito de sodio
= Acido clorhidrico

» Acido sulfdrico

= Acido fluorhidrico

= Metanol

= Solvente mineral

=  Entre otros
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Ya conociendo los productos y materias primas se pueden determinar las

principales pruebas de analisis fisicoquimico que se adaptan a éstos, como:

= Verificacion del aspecto, color y olor

= Medicién de pH con potencidmetro

= Medicion de densidad con picnbmetro e hidrémetros

= Determinacion de volumen neto o masa neta

= Concentracion de ingrediente activo, mediante métodos volumétricos.
= Estudio de Estabilidad

La primera prueba del analisis sensorial es el aspecto, en el cual se debe
revisar si los productos y materias primas tienen la apariencia fisica adecuada
como lo puede ser un estado liquido, liquido viscoso, crema, soélido, también
gue esté libre de impurezas. En lo que se refiere al color, este se le da énfasis
en productos con aroma ya que segun el aroma se le adapta el color, en el caso
de la materia prima se puede detectar la presencia de 6xidos en el envase o
contaminacion de éstas por la presencia de una tonalidad diferente tal como la
presencia de una coloraciébn anaranjada. Y el olor es importante ya hay
productos que presentan una fragancia y tiene que cumplir con el aroma que
solicita el cliente.

La medicién de pH es importante, ya que hay productos de naturaleza
acida, otros alcalina y otros que deben permanecer en un limite neutro ya que
son los que estan en contacto directo con las personas en su manipulacion.
Una variacién considerable en el pH habitual de los productos puede indicar
también una contaminacion durante la formulacién o una proporcion inadecuada

de componentes.
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La medicion de la densidad es parte de la caracterizacion de los
productos, en el caso de las materias primas como los solventes es importante
para detectar que éstos los correctos y no ha habido algun tipo de confusién
con otro tipo de materia prima, y en los alcoholes para determinar que no estan
diluidos con algun componente como el agua ya que esto se reflejaria en una

variacion de la densidad.

El volumen neto y la masa neta es para comprobar que es la cantidad
correcta de producto y la requerida por el cliente, cumpliendo asi con la norma

COGUANOR correspondiente a la determinacién de volumen neto y masa neta.

La concentracion de ingrediente activo mediante métodos volumétricos
es de principal importancia para verificar que la concentracion del &cido
sulfarico, acido fosférico, acido clorhidrico e hipoclorito de sodio que ingresan
como materias primas sea la correcta ya que se puede detectar si estos han
sido manipuladas con algin otro componente como el agua, reduciendo la
calidad de la materia, también esto esta relacionado con los costos de compra
de materia prima, ya que el proveedor define los precios segun la concentracion
de la materia. Por otro lado, la concentracion de la materia prima esta

directamente relacionada con la formulacion del los productos.

El estudio de estabilidad se refiere a la retenciéon de una muestra para
verificar su comportamiento en un periodo de tiempo de almacenamiento, ésta
es de ayuda para detectar algun tipo de irregularidad o falla en el producto,
también para solventar de una manera mas objetiva algun reclamo de los
clientes y para confirmar la vida util del producto o fecha de expiracion del

mismo.
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Otro de los resultados obtenidos en la fase de investigacion fue el de
conocer los requisitos de la Norma ISO 9001:2000 bajo los cuales se debe
desarrollar el proceso de control de calidad para obtener la certificacion. A
partir de definir las actividades que se deben desarrollar en el proceso de
control de calidad e identificar los productos y materias primas, se puede
establecer el método de documentacion para el proceso y determinar si se esta
cumpliendo con lo que indica la norma ISO 9001:2000 que corresponde a los
sistemas de gestion de calidad.

Se recibid el curso de induccion a la norma ISO 9001:2000 impartido por
la empresa asesora Si Calidad, quienes brindarian asesoria en la
implementaciéon del proceso de control de calidad en lo que se refiere a
documentacion (registros, procedimientos, instructivos, especificaciones

técnicas, etc.)

Asi que el resultado final que engloba la fase de investigacion es el de la
obtencion de las bases y fundamentos para ejecutar la fase de servicio técnico
profesional que se refiere a la elaboracién de un manual para el laboratorio de
control de calidad para productos quimicos de mantenimiento industrial y

limpieza de la empresa RC Quimica.

Este manual reflejara los fundamentos de un departamento que se
encarga de verificar la calidad de los productos fabricados, un area de control
de calidad, que se dedique a analizar cada uno de los productos elaborados,
desde la materia prima, productos en proceso, hasta el producto terminado. El
manual mostrara un laboratorio formal que cuenta con el equipo y reactivos
necesarios para realizar pruebas fisicoquimicas que indiquen que los productos
se encuentran entre rangos aceptables de calidad, los cuales estaran

establecidos en especificaciones técnicas.
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Por lo que este manual contendra la documentacion de los procesos de
analisis, el desarrollo de instructivos de trabajos para los operarios, registros de
las pruebas a través de la implementaciéon de hojas de control, designacién de
los pardmetros de calidad para cada uno de los productos y la coordinacion de
planes de calibracion de equipos de medicion y recarga de extintores. Algunos
de los documentos que se crearan, figuraran como indicadores a través de los
cuales se podra mantener informada a la gerencia general sobre el desarrollo

de la calidad de los productos.
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3. FASE DE SERVICIO TECNICO PROFESIONAL

3.1 Metodologia

= Comprar el equipo, reactivos y material necesario para el laboratorio de
Control de Calidad.

» Establecer las pruebas y analisis fisicoquimicos que garanticen la calidad
del producto, tales como:
- Verificacion del aspecto, color y olor
- Medicion de pH con potenciometro
- Medicion de densidad con picnémetro e hidrometros
- Determinacion de volumen neto o masa neta
- Concentracion de ingrediente activo, mediante métodos de
volumétricos.
- Estudio de Estabilidad

» Estructurar cada uno de los pasos para los procedimientos, instructivos
de trabajo y registros de los formatos de control y redactarlos en un

documento.

» Elaborar los siguientes documentos:
- Procedimiento del proceso de Control de Calidad
Plan de calidad de Control de Calidad
Manual de especificaciones técnicas de liberacién de producto

Manual de especificaciones técnicas de Inspeccion de materia

prima
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- Manual de instructivos de trabajo de inspeccion de materia
prima y liberacion de producto

- Registro de liberacion de producto

- Registro de inspeccion de materia prima

- Registro de inspeccion de producto en proceso

- Registro de control de retencion de muestras: estudio de
estabilidad del producto

- Registro de plan de calibracion: calibracion de equipos de
medicion

- Registro de devolucién de producto

- Registro de plan de recarga de extintores

= Muestreo y analisis fisicoquimico en el laboratorio de los productos y

materias primas para poder desarrollar las especificaciones técnicas.

» Ejecutar el proceso de control de calidad para verificar que el manual se
adapta y realizar los cambios que sean necesarios. Estableciendo

definitivamente los documentos que son funcionales dentro del sistema.

» Realizacion de auditorias internas para verificar el cumplimiento de la
norma ISO 9001:2000 y auditoria de certificacibn que apruebe el
desarrollo de las actividades del proceso de control de calidad dentro de

lo solicitado por el Sistema de Gestion de Calidad.
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3.2 Resultados

Figura 2. PQ-CA-01 Plan de Calidad de Control de Calidad, pag

inal
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Figura 3. PQ-CA-01 Plan de Calidad de Control de Calidad, pag

ina 2
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Figura 4. PQ-CA-01 Plan de Calidad de Control de Calidad, pag

ina 3
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Reragadez eimore:

RIO-CA-09 M alena
Prima con Caiiicada de
Anaiisis dal Provesdar

RO-CA-10 Fomulackan
¥ Rafrmuladan da
Froducia

®O-CA-11 Salkdiud
para 3 Formulacin y
Reformuladan de
Muavos Producias

RO-CA-12Imorma 313
iZanancla

RiO-CA-13 Flanfcasin
de Actividades
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Figura 5. PO-CA-01 Procedimiento de Calidad de Control de Calidad,

pagina 1

z% FECHA: 06/12/2007
M PROCEDIMIENTO VERSION: 2
PAGINA: 1/3
FROCESO: CONTEOL DE CONTROL DE CALIDAD CODIGO: PO-CA-0O1
CALIDAD
OBJETIVO:

Werificar qua la materia prima v 2l producto terminado cumpla con los eriterios da calidad
definidos por BC Quimica v con los astindares d= calidad establecidos para la satisfaccion dal

clisnta.

ALCANCE:

3z aplica desde el ingraso da la materia prima v materisl de smpagqusa producto 2n procaso

hasts products terminado.

DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO:

Responsables
2
5
e 5
Actividad = a B
8| :
[ &
E
a
il
1. Inspeccion de Materia Prima
1.1 Materia Prima
111 He‘ib'rfsr‘i;ri',n cetificado d= analisis del provesdor. ES
1 nspeccion de Snvases o contensdor de materis prima,
segl .'I':"IT':L-: H10-CA-13. X
1.1 E-Tr-mcr musstra de la maters pr ima .r;rﬁm:a. X
1 X
1 los resultados en 2l far'n.; = registro de
iz prima RO-CA X
1 1'EIAEIT«.!DC|’-!IF'"='5:I de la maternis prims. X
T.1.7 Almacens istro en el archivo del lsboratonio de
calidad en la gaveta CAADT X
1.2 Recepcion de Envases
1.21 Inspeccionar los envases segun DG-CADZ K3
1 | peso promedio de los envases como ko indica
X
1.2 = la inspeccion y tara en el formato
de registro RO-CA-D3. X
1.24 Aprobar 2l ingreso de los envases X
1.25 ldentifcar & o 42 enVESES iNgrEsado Con U DES0
Promedio, m ko X
1 .z_'E- Almacenar =l o &l archivo del lsborstoric de=
control de calidad en B =-:|'!|'=“-:|.\.n':'-’ X
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Figura 6. PO-CA-01 Procedimiento de Calidad de Control de Cal idad,

pagina 2

I‘% FECHA: 06/122007
e S, FROCEDIMIENTO VERSION: 2
) PAGINA: 23
PROCESO: CONTROL DE CONTROL DE CALIDAD CODIGO: PO-CATI
CALIDAD
Responsables
a
E
. 4
. Ly B
Actividad 2= g
a0 =
i :
Lo .
Z
"]
S
2. Evaluacien de Producto en Proceso
2.1 Inspeccionar el area de produccion donde s= esle eRbomndo
al producio. X
22 Lenar la hoja de registro comespandiente s B inspecoion de
produdo en proceso RO-CA-D4. X
2.3 Com=girlos aspecios que no == cumplen s=gun & hoja de
registro de ls nspeccion RO-CA-D4. X
2.4 Almazcenar el registm en elarchivo de contr! de calided
en la gawets CA-D3.
3. Evaluacion de Producto Terminado.
3.1 Tomaruna muestra del producio E=minado. X
32 Feslizar el analisis fisicoguimico & s muestra delproducto,
segin DG-CA-01 y DE-CA-D3 X
3.3 Retnerunse muestra del producto, identficando 2! contenedor
de la muastrs y simscenaris en =l espaco comespondients,
sagun |O-CA-11. X
3.4 Verficar los resultsdos delansalisis con lo que indica Is
espacificacion taonica de liberacidn del producto DG-CA-01. X
3.5 Revisar el podudo envasado y etiquetsdo segin 10-CA-DS. X
3.0 Evaluar el vobmen nelo o peso nelo de Tos producios
Temminados segin I0-CA-04 6 10-CA-10, X
3.7 Anotar los resulisdos de los anslisis fisicoquimicos, dal
product envasado y del volumen neto o peso neio =n =
formsio de registo de libarscon de producto RO-CA-D1 2
RO-CA-D5 X
3.8 Aprobar la liberacion dzl producio Eminado. X
3.9 Almscenar el registro en el archivo de control de calidad, en
& gavets da Libarscon de Producto. X
3.70 Control d2 Fencion de muestras y Estudio de estabilided,
sagin 10-CA-11 y RO-CA-DS. X
4. Verificacion de Calibracion de Equipo de Medicion y Recarga
de Extinguidores
4.1 Revisar 2 pan da calibracion RO-CA-OT X
4 2 Calibmcion de los aquipos. X
4.3 Equipos de medicidn identificedos con facha de calibracion, X
4.4 Certificado de calibracion. X
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Figura 7. PO-CA-01 Procedimiento de Calidad de Control de Calidad,

pagina 3
1’@; FECHA: 06/12,2007
. FROCEDIMIENTO VERSION: 2
) PAGINA: 33
PROCESO: CONTROL DE CONTROL DE CALIDAD CODIGO: PO-CA-01
CALIDAD
Responsables
F
E
=]
5F | &
Actividad 83 7
g9 5
£d G
4
o
a
45 Almacenar los certficados de calibracon en 2] archivo g2
gontrgl de calided, en b gavets CA-D4, X
4.6 Revisar el plen de Fecargs de exinguidores RO-CA-DE X
47 Recargs de extguidores X
4.8 Extinguidores identificedos con fechs de mcangs. X
DOCUMENTOS APLICABLES
1. PQ-CA-01 Plan de calidad de control de calidad
2. PO-CA-01 Procedimisnto de Control de calidad
3. DG-CA-01 Manual de Especificaciones Técnicas para Ja Liberacion de Producte
4. DG-CA-03 Manuazl de Instructives de Trabaje de Inspeccion de Materiz Prima v

Liberacion de Producte

3. DG-CA-02 Manual de Especificaciones Técnicas de Inspeccion de Materia Prima

6. DE-CA-01 Nommas COGUANOR

7. RO-CA-01 Registro de Liberacion de Producto

8. RO-CA-02 Registro de Inspeccion de Materia Prima

8. RO-CA-03 Rﬂmstm de lnspﬂs:“tu}n de Materiz Prima Recepoion de Envases

10. RO-CA-(4 Rﬂmstm Evaluzacion de Preducto en Procese Inspeccion de Producto en
Proceso

11. RO-CA-03 Registro Control de Retencion de Muestras Estudio de Estzbilidad del
Producto

12. RO-CA-06 Registro Plan de Calibracion

13. RO-CA-07 Develucion de producto

14, RO-CA-08 Plan de recargz de extigmiedores

38



Figura 8. PO-CA-02 Procedimiento referente al disefio y desarr  ollo de

nuevos productos, pagina 1

=

A

PROCEDIMIENTO

-

: FORMULACION Y REFORMULACION
PROCESO: CONTROL DE DE PRODUCTO

CALIDAD

FECHA: 27082007
VERSION: 2
PAGINA: 1.3

CODIGO: PO-CA-(2

OBJETIVO:

Identificer la plamificacion v actividades 2 seguir para ] disefio v deszrrollo de nueves
productos a traveés dela formulacion v reformulacicn de los mismoes.

ALCANCE:

Se aplica desde « mprese de l2 selicitud de gersncia hastz la validacion del nuevo

producto formul ado.

DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO:

Responsables
Z |s
A
c o
ey m o | @ .E 2
Actividad £ @ ez 2
5 oS o e
= E(Ral B
2(ED| ®m
8|5 | B
8 |8
1. Requenry llenar el Registro de Solcitud para |8 bommmlassn ¥
Reformulacion de Muswos Productos RO-CA-11 ya ses por peticion X x
del chente o por la necesded de crearun nuevo producto.
2. Parte |: Solicitud de Requisitos del producto
2.1 Aduntar =i requerimienio de! cliente al registro RO-CA-10 X
2.2 Llenar los requisitos funcionales y de desempeno del 5
producto 5 formularen el registro RO-CA-10
2.3 Determinar los antecadenies o informacion provenienies de 3
dizefios pravios similares.
2.4 Revision de requisitos Bgaks y reglamentarnios splicebles 3
al producto:
2.5 Indicarofros requisios esencisles pam eldizeno %
formulacidn del producio, lienando el registro RO-CA-10
3. Partell: Diseno del Producto
3.1 Efectusr prushas de formulscion o reformulacion:
3.1.1 Indicar que numero de prueha es la que == efectuars. X X
3.12 Determinser el maternal y equipo necesarno pars ealzar ¥ o
B prusba.
3.13 Definirla maiEna prima que 85 NS0EEENE pETE B i 4
formulacion de! producio.
3.14 Efectar la formulscion del podudto y anotar los pasos
para generara! producio ¥ !saprpp:-rci:-naada maEns i %
prims que es necesans para e formula en el registro
RO-CA-10
3.1.5 Anofsrlss obsenaciones pertinentes s b prusha. X X
3.2 Efectusr elanalisis fisicoguimico del producio de ls prusbha. X
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Figura 9. PO-CA-02 Procedimiento referente al disefio y desarr

nuevos productos, pagina 2

ollo de

FECHA: 27192007
I-%M ) PROCEDIMIENTO VERSION: 2
TA -2
i FORMULACION Y REFORMULACION |PAGINA: 23
PROCESO: CONIROL DE DE PRODUCTO CODIGO: PO-CA-02
CALIDAD
Responsables
= c
wE |2
o |3 it
1%k
Actividad 5(apod
1B
=|ERGB
2ETD e
o o
6E | B
5 |8
3.3 Indicarsissesnecesano affec:t.l.ﬂ_:r'.:-tr::l tpodeanaliz=als ]
pruzbs = ndicarel resuliado d2 este
3.4 Anotarlos resulisdos de le prusba efectuads. X | x
3.5 Efectuarla revision d= que b prueba realizeda cumple con
los requisitos funcionales y de desempenio solicitados por x| x
Gearencia Genarsl yenotardo 2n 2l registro RO-CA-10.
3.5.7 La pruebs es no sprobads sino cumple con fos
requisitos funcionales vy de desemperio solicitedoz en
el pasa 1, b cusl debe identificarse en el registro dz s
pruaba de formulacon.
3.5.2 Sils prusbs es no aprobada =2 deben repetir los =
Pasos del 3.1 8l 3.6.
3.0.3 L= pruebe es aprobeds sTcumple con bs requisitos
funcionales v de desempernio solicitados en
2l paso 1, b cual debe identificarse en el registro d2 s x
prusbs de formulacon.
35.4 Sila prusbe esaprobada contnue con los sguientes n
pasos.
3.5 Vernficacion de las actividades pars Ia formulacion v 5
reformulacion de producto.
3.7 Valdacion de las pruebas de formulacion y reformulacion de
producios. Si fuers necesario el vendedor puede contactar
al clients solicitante pars deteminsar si el producto cumpls x| ox
con sus expactativas, consecusniEments seinformas g
gerencia generalpara que valide la prusbs.
4. Parte lll: Formulacion para produccion
4.1 Genarar elnombre del producio formulado o reformuisdo. x
4 2 Determinar el tpo de presentacon delproducio pam su E
vEMts.
4.3 Indicaren el registro RO-CA-10 2] matenal yequipo
maters prime y equipo de ssgundad necesano para reslzar x
&l podudo.
4.4 Anotar los pasos pars mealizer la formulacion del productn. x
4.5 Recibiruna copis d= & Ercers parte del registro Fomulacion 5
para produccion.
5. Parte IV: Hoja Técnica. Generar la hojs #©cnica dsl producio x
6. Parte V: M5DS5 Ge=nerarls Hojg de datos delproducho y x
Adverenciasde segundsed parsonal (M5DS5)
T. Parte VI Especificacion Tecnica Ganerar [ especiicacion o
tEcnice pars la fiberacidn del producio E=minado.
2. Almacenarel registro de Formulacion y Reformulacion de T
Producto RO-CA-10

DOCUMENTOS APLICABLES:
1. RO-CA-10 Formulacion y Reformulacion dz Producto

2. RO-CA-11 Solicitud para la. Fommulacion v Reformulzcion de Nueves

Productos.
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Figura 10. RO-CA-01 Registro de Liberacion de Producto

;% FECHA: 10/012008
S tnar e RECGISTRO VERSION: 4
B PAGINA: 1/1
PROCESO: CONTROL DE LIBERACION DE PRODUCTO CODIGO: R.O-CA-D1
CALIDAD
Fecha:

Apariencia

Color

Olor

pH

Denzidad

Temperatura

Volumen Neto

Mlaza MNeta

Idertificacion

Concentracion de Hipoclonito de Sodio
Concentracion de Hidroxido de Sodio
Concentracion de Acido Clothidrico
Inflamnabilidad

Dtros:

Amnalisis realizado por:
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Figura 11. RO-CA-02 Registro Inspeccion de Materia Prima

=

d oo s

CALIDAD

REGISTRO

FEOCESO: CONTEOL DE INSPECCION DE MATERIA PEIMA

FECHA: 107012008
VERSION:3
PAGINA:- 11

CODIGO: RO-CA-02

Ingpeccion de Materia Prima

Certificado de Analizsis

Ingpeccion de Fnvass

Apanencia

Color

Olor

rH

Denzidad

Tenperatura

Concentracion de Hipoclonto de Sodio

Concentracion de Hidroxido de Sodio

Concentracion de Acido Clothidrico

Concentracion de Acido Sulfirico

Concentracion de Acido Fosforico

(tros:

Amnalisis realizado por:
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Figura 12. RO-CA-03 Registro Inspeccion de Materia Prima Recep  cion de

Envases

=

A bR

REGISTRO

PROCESD: CONTEOL DE
CATIDAD

INSPECCION DE MATERIA PRIMA
RECEPCION DE ENVASES

FECHA: 010772007
VERSION: 1
PAGIMA: 111

CODIGO: RO-CA-03

Inspeccion de hlatena Prima

Mimero de Ersrases Venficados:

Inspeccidn de Ersrases:

Peso de Envase (Tara):

Peso

=
=

Errrase

Tapadera

SO GO -=af S| on] P D] B =

Peso Promedio:

Lndlisis realizado por:

43



Figura 13. RO-CA-04 Registro Inspeccion de Producto en Proceso

= . REGISTRO FECHA: DLO72007
e EVALUACION DE PRODUCTO ENPROCESO | VERSION: 1
= _ PLGINA: 111
FROCESD: CONTROLDE INSPECCION DE FRODUCTO EN CODIGO: RO-CA-04
CALIDAD PROCESO

Trabajadores con Equipo de
Seguridad
Uso adecuado de equipo v
herrarndentas de produccidn
Lirea lrapla

Lirea lbre de derrarmes

Chseraciones:

Inspeccionado por:




Figura 14. RO-CA-05 Registro Control de Retencion de Muestras , Estudio
de Estabilidad del Producto

RECISTRO FECHA: 10/01/20028
CONTROL DE RETENCION DE MUESTRAS VERSION: 4
dauimios PAGINA: 1/1
FPROCEZO: CONTROL DE CALIDAD ESTUDIO DE ESTABILIDAD DEL PRODUCTO [ CODIGO: RO-CA-D3

I [

Apatiencia

Color

Olor

pH

Densidad

Temperatura

Concentracidn de Hipoclorito de Sodio
Concentracidn de Hidrdxido de Bodio
Concentracion de Acido Clothidrico
Inflamabilidad

Otros:

Ohservaciones:

Analizads por:

Figura 15. RO-CA-06 Registro Plan de Calibracién, Calibraciéon  de Equipos
de Medicién, pagina 1

— EECHA: 131IVEIR
i L WERSIOH: 3
Ll FLAN Df CALBREACION BaTHA: L
FROCESD: CORTROL DE CALERACION DE EQUIFGS DE MEDICTON GO R CA-
FALIDAD
b g | Pimon | Fechady | usesckndinioon | Frosso e e TN Sl N
Hediritn o fp | Dut | P | Dic | Gre. | Febe | B | for. | Sy | don |l | Aga| dep
HRHAN

pH-A00 ¢ | Lbergterinaiy Caried | Sewgda \dgarip v
e s pH :‘;ﬂlumrl wil 3 el 0WT o Gkl P
Farn pralson [ Eirmgellly |11 NAT q.m'-",:" "\'l lq':'w Srigp -
Hedoaralia L3 1.8 . Lo e il [T
prer T PE-1Dgh  |mcoer | SEEEEE e
Hiciearugrn (1 22010 ¢ | Lbergterinaiy Caried | Sewgda \garin v
st SiTem B - g - o Gl P e
m’""":'" T | aTemn T ETT, T A m’;"“""‘ m":"':"'""
:"&""'"5" L (ERVE T T PR m';"":'w m":ﬂ':"'""
el i G- . » Cmrwecd | L
i T P Cn e |ty | LR e
[T Tt
o . 08 rns . franda Fraderen | Aorae
Falmzs Kaciraen
i i - i e - Frad de Fredeccisn | fordis
[Ey-r——— “ml e |10 330 | 13age-20NT | A de Fredecen | s
[C LT [ FL{ T Toage-EAT | Frakom Fredecchn | ACEEs
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Figura 16. RO-CA-06 Registro Plan de Calibracién, Calibracién

M2 | 1un|m- me |.Iuo s | 2ab | com | Lun \ Jus | e | 2ab e | Jus | 1e | ab | Dom| Lun
Agocty 1 ==+ | 23 |24 | =5 HMEIE
i | septembre | | 1| 2 =[] = |z |=[=]=]
Glootie [ =[] «[s]s] HEIE 31 |
E Hovlem bre | | 1 2 & + el B Y = | == | 3
Diole mbre _-I_I & 1 2 2|2 = ® | | =
Ensre i f=lael sl EEIES 0| 3
Febrers ] 1]z ] 3 HEE a|=|=
o Mz | | | 2 x [21) = % | = | =
2 | anry | | | 2 | HER A =] = ]
2 [mse = Lil=]=]+« R HEIE
Junlo _l | | | 12 | 20| 21 25| 2 [ =
Julia [ [=z2]s]+]s]® HEIES E1EN
Ag oty | 2] 2 | =] = x| ==
Figura 17. RO-CA-06 Registro Plan de Calibracion, Calibracion  de Equipos
de Medicion, pagina 3
= FECHA: 1 HIany
Mmania s e .z s e s
FaGIEA : 30
FROCESD: CONTROL GE L Rt S]]
CALITAD CALBRACIN DE EQUIFQS DE MERITIOMN

de Medicidn, pagina 2

de Equipos

REGISTRO
L - PLAN DE CALIBRACION
FROCESD. CONTEOLDE CALIBRACION DE EQUIPOS DE MEDICION

CALIDAD

FECHA: 15/10/2007
VERIION: 3
PAGINA: 2/2

CODIGO: RO-CA-06

Calibracion Semanal de Medidor de pH

Eguipo: Medidor de pH

Iarea: HANNA Instnaments HI 221
Pardmetro de Medicién: pH :200 a 16
Ubicacion: Laboratorio de Control de Calidad
Frecuenria de Calibracicm: 1 vez por semania

Descripeion de Ja Calibracidn: El medidor de pH se calibrard conuna solucidn tuffer pH 7.01 HI 7007 HANHA Instrumernts v conuna

solucidn buffer pH 401 HI 7004 HANNA Instruments.

Plan de Calibracion Semanal de Medidor de pH

Veriliracssm de Caliboacssm de Hidrsssetior Trissesiral

iz Hidedmeins

e R ]

Forsoetno de Medioion: 06 - DE pinl, 03 - L0 gfnd, 1.0- 1.2 piely L4- 1.6 pial
Uicanidn: Leboesbania da Cantral da Calidad

P

ortREETil iR Catibnaeside Trime shind

Dhpr(perdd iR T T O ot it ik Ln svtdiosia ibe By dededibied e ooon pronde el ¥ v dndates e ik Ui mismi
Kipaido, aitdias defpdibyden ikdien oo isde (ver Hetploiien ik O ik Biphipo 100433

Flas e Caelibrantds Tremstnal O Sadtler ds Wit

;—."'_l-ﬁlul-h..blimuu-hJ-u.-:-l-'\.l.l.-h.-}-whuu-h.bmmuunulalwln—ll-ﬁ
[ [rmn ile]slelele dE1 AN OEODEHEaEAERAEEAEEHEEER

Sdm Vlelal vt el1|8]e|a|n [cla|lu|n|a|n| & |a|@|a|l=|s|c6]=|e]a|= ==

ki v HIE i(r|e|s]|i|e[|*F [m|ujE|u|u|lu|w|r|E|w|a|al=|=]|a|=]=]= I IERED

[ HEBEEDEE :-.--Hu-:- HEHOHNOEDEHBEEEEEEELDNE

Pl v HEEHEONOEODDDOODDODDOODDEODODEHEEaEEeEEEEEE|

Ml X HIE Ljafafr]n]* |[@|un]je|ujuju] sa|cr|ma|w|[a|[a]=z HEEEIEIERED
E [ [T+ A gl lulela[n|e[m]aln]=la]ul=zs T E]
ﬁ [ [r]=]a]: RO E RN EE R EEE == HEIEEIE]

— 1 tjafalrwslmnjzlojn]e|s]r =1 E Alajalz]a]l=]=

b B ENEHE 'v-Hu wlu|ala|n]d]|m]a|n]=]a]u]z]s AEE

=y [r]=]:= i alrju|e| B |njc|lo|ju|a|w|F | B|B|=|a|=]2 HEHEEEIER!
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Figura 18. RO-CA-07 Registro de Devolucion de Producto

;% FECHA: 01/07/2007
T REGISTRO VERIION: 1
—— . PAGINA: 111
FROCEZD: CONTROL DE DEVOLUCION DE PRODUCTO CODIGO: RO-CA-O07
CALIDAD

I (TS

Cantidad de Producto Mo Conforme:

B otivo de la devolucidn del producto:

Observariones:

Inspeceionado por:
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Figura 19. RO-CA-08 Registro Plan de Recarga de Extinguidores

I‘% FECHA: 12/10/2007
Shuimica REGISTRO VERSION: 1
S PAGINA: 1/1
PROCES0D: CONTROL DE PLAN DE RECARGA DE EXTIGUIDORES CODIGO: RO-CA-08
CALIDAD
1 Ayea de Control de Calidad Polvo Chiimiro Sero ABC 5 hras Productos del Aire Septiemhys 2007 Septiembys 2008
2 Airea de Produccidn Polvo Craitnico Seco ABC 20 libras Productos del dire Septienhre 2007 Septiembre 2005
3 Area de Produccidn Polvo Cuitnico Seco ABC 20 Iibras Productos del Aire Septiembre 2007 Septiambre 2008
4 firea de Bodega Talvo (e Seco ABL 20 Thras Troductos del &ire Septiembee 2007 Teptiembre 2002
5 fivea de Bodega Talvo (aimmec Seco AEL 20 Thras Troductos del &ire Teptienbee 2007 Teptiembre 2002
] Area de Produceidn Polvo Chimico Seco ABC 20 Ibras Productos del dire Septiembre 2007 Septiembre 2008
Figura 20. RO-CA-09 Registro Inspeccion de Materia Prima, Mate ria Prima

con Certificado de Analisis del Proveedo r

A TR TT- Y

CALIDAD

FROCESC: COMTROL DE

RECGISTRO

INSPEC CION DE MATERIA PRIMA

MATERIA PRIMA CON CERTIFICADO
DE ANALISIS DEL PROVEEDOR

FECHA: 31/10/2007
WERSION: 2
PAGINA: 172

CODIGO: RO-CA-09

La materia prima que ingrese con el certificado de analisis del proveedor, estara
respaldada por dste, dejando optativo el andlisiz fisicogquimico realizado por el
laboratorio de Control de Calidad de B.C Quitnica

Listado demateria pritna:

Ablormine

Aeceite mineral

Aeoeite de silicdn

Aceite hibrizante 40

Acetona

Acida clorhidrica

Acido fthiorhidriea

Boido fosfonta

Acido sulfivico

Aleohal etilica

Aleohal isopropilica
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Figura 21. RO-CA-10 Registro referente al disefio y desarrollo  de nuevos
productos, I. Solicitud de Requisitos del P roducto, pagina 1

m RECISTRO FECHA: 01/07/2007
s T RN N R ?ERSION 1
e FORMULACION ¥ REFORMULACION | PACTHA: 1/9
FROCESD: CONTROL DE DEFPRODUCTO CODIGOD: RO-CA-10
CALIDAD

I

REQUISTTOS FUNCIONALES ¥ DESEMPENG DEL PRODUCTO A FORMUILAR:

ANTECEDENTES: INFORMACION PROVENIENTE DE DISENOS PREVIOS SIMILARES

REQUISITOS LEGALES ¥ REGLAMENTARIOS APLICABLES:

OTROS REQUISITO ESENCIAL PARA EL DISENG F FORMULACION DEL PRODUCTO:




Figura 22. RO-CA-10 Registro referente al disefio y desarrollo  de nuevos
productos, Il. Disefio del Product o, pagina 2

;% REGISTRO FECHA: 01/07/2007
=) _ , VERSION: 1
Sl FORMULACION Y REFORMULACION | pacIia. 20
PROCESC: CONTROL DE DEPRODUCTO CODIGD: RO-CA-10
CallDAD
Prueba No.

OESERVACIONES:




Figura 23. RO-CA-10 Registro referente al disefio y desarrollo  de nuevos
productos, Il. Disefio del Product o, pagina 3

[,% REGISTRO FECHA: 01/07/2007
S e . _ VERIION: 1
Ao FORMULACION ¥ REFORMULACION | pACINA: 30
FROCESD: CONTROL DE DEPRODUCTO CODIG0: RO-CA-10
CALIDAD
Pracebe Na,
Apatiencia
Color
Clor
pH
Diensidad
Temperatura
Citras:
OTRO TIPO DE ANALISIS:
RESULTADOS:

REVISION DE LOS REQUISTTOS FIUNCIONALES ¥ DESEMPENGO DEL
PRODUCTO:

Inspeccionado por: Puesio Firma

PRUEBA: NO APROBADA ‘ | APROBADA

51



Figura 24. RO-CA-10 Registro referente al disefio y desarrollo  de nuevos
productos, Verificacion y Validac i6n de la Prueba, pagina 4

=

d huimioa

REGISTRO

PROCEZD: CONTROL DE DEPRODUCTO
CALIDAD

FORMULACION Y REFORMULACION

FECHA: 01/07/2007
VERSION: 1
PAGINA: 49

CODIGD: RO-CA-10

Actividad

Realizado

Registro de Solicitud de Requisitos de Formulacidn vy
Reforrmulacion de Producto

Farte |: Solicitud de Requistos del producto

Farte I Disefio del Producto

Farte Il Faormulacidn para produccidn

Farte . Hoja Técnica. Generar la hoja técnica del
producto

FParte % MSDS Generar la Hoja de datos del producto v
Advertencias de sequridad personal (M3D3)

Farte 1. Especificacidn Técnica Generar la especificacidn
técnica para la liberacidn del producto terminado.

NO APROBADA APROBADA

FIRMA DE GERENCIA GENERAL FIRMA DE GERENCTA GENERAL
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Figura 25. RO-CA-10 Registro referente al disefio y desarrollo  de nuevos
productos, Ill. Formulacion para  Produccién, pagina 5

% REGISTRO FECHA: 01/07/2007
s e . ] VERZION: 1
P FORMULACION ¥ REFORMULACION | PACIHA: 59
FROCESO: CONTROL DE DEPRODUCTO CODIGOD: RO-CA-10
CATIDAD

I R
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Figura 26. RO-CA-10 Registro referente al disefio y desarrollo  de nuevos
productos, IV. Hoja Técnica, pagi na6

@ RECISTRO FECHA: 01/07/2007
T i vk . _ VERSION: 1
Sk FORMULACION Y REFORMULACION | PACINA: 60
FROCESD: CONTROL DE DEPRODUCTO CODIGD: RO-CA-10
CAlIDAD

NOMBRE DEL PRODUCTO

FUMCIGN DELPRODU CTO

UiMICA

Aepraseniaciones

DESCRIPCION:

Infroduccion corta sobre el producto: ; Gue es el product? v 4 Como $e usa o aplica el producta?

CARACTERISTICAS:

Definir |a funcidn oel producta: 7Bn qué consiste el producto?, ;Cudles son los campos de
aplicacion del producta? ;, Cdmo funciona el producto?, ; Cudles son los beneficios del producta?,
entre otros.

INSTRUCCIONES DE USOD:

Fefert a la forma de uso del producto: ;@ Se diluye el procucto?,  Se aplica directamente?, ;5e
necesita equipo de sequridad?, ; Como se aplica?

CARACTERISTICAS FISICO - QUIHICAS:

Apariencia
Color
Dlor

PH
Densidad

PRECAUSIONES:

Describr las acciones que se deben realizar 5 existe contacto con 23 siguientes zonas:
Djos:

Piel:

ingestiin:

inhalacion:

Cualquier duda conzulte su azesorfechico de RO Quitnica v consulte |a hoja de sequidad MSDS.
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Figura 27. RO-CA-10 Registro referente al disefio y desarrollo  de nuevos
productos, V. MSDS, pagina 7

T RECISTRO FECHA: 01/07/2007
Rt e _ ; VERIION: 1
= FORMULACION Y REFORMULACION | PACINA: T/0
PROCEZD: CONTROL DE DEPRODUCTO CODICD: RO-CA-10
CALIDAD

HOJA DE DATOS DEL PRODUCTO ¥ ADYERTENCIA DE SEGURIDAD PERSONAL

N i {M5DS)
o

RC QUIMICA REPRESENTACIOMES, 5.A.
4 Aw. 0-55 Zona § de Mibico, Sector B-5 Ciudad San Cristibal, Guatemala
TELEFOMND DE EMERGENCIA: (502) 2381-0202

MHCMBRE DEL PRODUCTC:
CLASIFICACTON DE PELLGRC DEL DOT:

ENMFLAM ABLE

REESG O A L 5aLLD

RIESG 05 ESFECIALES

GRE  Dakdaie
ALED  Acids

L Ak &
COMH. . Corramive
w WO N TREICHE TOn dgul

H s il R o aciina

E3

ECQUIPO DE PROTECCION PERSOMAL:

MNOMBRE PROFIC DEL TRAMSPORTE DEL DOT:
US0 DEL PRODUCT

AHAETACTONES 4 158 g 1 st e 1, - 2 d m i

IDEMTICHS D SV A
(T o g g e ) PR RN XS Ve ARG 1 0 0 e g g g i ]
[ Apariencia; | [ | Punto de Ebullician: ]
| Color || Estado fisico de Congelacion: |
CHlar pH:
| Mlawimo olor permitdo: | || Denzidad:

[“Zalubilidad en aqu a:



Figura 28. RO-CA-10 Registro referente al disefio y desarrollo  de nuevos

productos, V. MSDS, pagina 8

L huisne A

EECGISTRO FECHA: 01,/07/2007

_ , VERSION: 1
FORMULACION ¥ REFORMULACION | PACINA- 20

FROCESD: CONTROL DE DEPRODUCTO CODIGO: RO-CA-10
CallDaD

Purta de inflarnabilidad:  Temperatura de ingnicidn: Lirnitz de Inflaracian: LEL. LEL:

Método de extinguir el fuega:

Procedimientos especificos para extinguir el fuego;
Praductas de cambusticn peligrazos:
Pracedimientes inusuales fueges y explogiones:

Estabilidad quimica: SI =]

Dezcamposicien peligrmsa de derivados:

Incompatibilidad (Materiales que euitar):

Palimerizacian peligrasat Puede ocurdir Mo ocurird _

Wias de ertrada:
Praductas Toxicold gicame ke Sinergéticos:

Sirtetizacidn: SI_ M

Condiciones Médicas que el contacto puede agravar

Carcerigénicos Teratogénico: Ma, Mutag énico; Taxicidad repraductor:
EFECTO DE SOBREEPOSICION (Agudos v o Crinicos):

ozt

Piel:

Ingesticn:

Inhalacidn:

Proteccidn Bespiratota

Wertil acian:

Guantes Protechvos

Proteccidn de ajos:

Fopa y equipo protector:

Trabajo v practcas higidnicas:

Criros Fequisitos:

Requisitos de almacen arniento:

Pasos a tornat en caso de derrames o salideros:
Método de dezecharn Dezechar como zea permitide portodas laz autorid ades federales, estatales »
|acales,

PRIMBEROS AUXILIOS - NOTAS Al DOCTOR::
Crjos:

Piel; Ingestian;

Inhalacidn:

Preparado pori Departarnento de Control de Calida Te 2] 23810202
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Figura 29. RO-CA-10 Registro referente al disefio y desarrollo  de nuevos
productos, VI. Especificaciébn Téc nica Liberacion de Producto,

pagina 9
FECHA. 0 1/07/2007
= ¥ . RECISTRO VERSION: 1
B FORMULACION Y REFORMULACION DEPRODUCTO | PAGINA 95
FROCESO: CONTROL DE CODIGO: RO-CA-10
CALIDAD

Apatiencia

Color

pH

Densidad

Volumen Neto
Tdentificacidn del Producto
Otros




Figura 30. RO-CA-11 Registro Solicitud para disefio y desarroll o de
nuevos productos

% RECISTRO FECHA’ 27m9s2007
> . VERIIOHN: 1
S SOLICITUD PARA L&.EQRMULACIQN. Y PACINA: 111
; REFORMULACION DE NUEVOS ;
FROCESD: CONMTROL DE PRODTICTOS CODIGO: RO-CA-11

CALIDAD

I [

Tipo de producto requerido:

Funcion del producto:

Caracteristicas fisicas del producto:

Informacidn proveniente de productos similares:

Muestra de un producto similar Si Mo
Muestra de Hoja Técnica Si Mo
Muestra de MSDS Si Mo

Presentacion para su venta:

Observaciones:
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Figura 31. RO-CA-13 Registro Planificacion de Actividades

FROICESD CONTRDL DE CALDAD

FLAMIFICACHIN DE ACTIVIDADES

FECHA 1291 2000
YERSEOH 1
PR 11
DODHGT: BOCR-13

PLAN DE:

actividad

Baa |

Farchac
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Figura 32. 10-CA-01 Instructivo de Trabajo Liberacion de Produ  cto:
Apariencia, Color y Olor

13%( INSTRUCTIVO DE TRABAJO FECHA{: 09/12/2007
IR aa . WEBRSION: 2
Suimica LIBERACION DE PRODUCTO: PACTNA 12
PROCESO: CONTROL DE APARIFNCIA, COLOR Y OLOR CODIGO: I0-CA-01
CALIDAD
[ AREAPE CONTROL T CTIVIDAD & REATIZAR: T [ THEMBO DEDURACION Griiy |
Produccion Efectuar un analisiz 0rganol¢pt1co de apatiencia, 7
color ¥ olor al producto tertninado.

Werificar que la apariencia, color u olor del producto terminado
cumpla con los requisitos de calidad establecidos,

Coordinador de Control de Calidad

= Beacker de 250 ml Mo aplica = (Guantes de latex
= Bata de laboratorio

Apariencia y Color:

1. Tome una muestra del producto terminado en un beacker de vidrio de 250 ml
2. Dhsgerve la muestra del producto en un lugar iluminada,

3. WVerifigue que la muestra tenga el aspecto v color caracteristico para ese producto e mspeccione que la
mmuestra ge encuentre libre de impurezas.

4. Anote el resultado en la hoia de registro de Control de Fetencidn de Muestras w/o Liberacidn de
producto correspondiente.

5. Verifique que el resultado cumple con el gque indica la Especificaciin. Téonica para la liheracidn de
producto correspondiente, 21 no cumple infortne al gerente de produccidn.

Olor:
1. Tome una muestra del producto terminado en un beacker de vidrio de 250 ml

2. Airee con la mano sobre la superficie del beacker a la altura de la nariz a 30 cm de distancia v sienta el
olor del producto. Mo sienta el olor del producto directamnente, no 1o cologue bajo la nariz.

3. Ancte el resultado en la hoja de registro de Liberacidn de producto correspondiente.

4. Werifique gque el resultado cutnple con el que indica la Especificacidn. Técnica para la liberacidn de
producto correspondiente, sino cumple informe al gerente de produccidn.

DOCUMENTOS APLICABLES
1. DG-CA-01 Manual de Especificaciones Técnicas para la Liberacidn de Producto
2. RO-CA-01 Registro de Liberacion de Producto
3. RO-CA-05Registro de Estabilidad del Praducto
4. DE-CA-01 Mormas COGUANOE

60



Figura 33. 10-CA-02 Instructivo de Trabajo Liberacion de Produ  cto:

Medicion de pH, pagina 1

=

FECHA: 09/12/2007

b INSTRUCTIVO DE TRABAJO VERSION: 3
Huimca LIBFRACION DE PRODUCTO AT 15
PROCESO: CONTROLDE MEDICION DE pH CODIGO: IO-CA D2
CALIDAD
o e Determinacion de pH del producto. 5

WVerficar el pH del producto esté entre los parametros de calidad
establecidos enlas especificaciones técnicas.

Coordinador de Control de Calidad

= Beackerde 250 ml * Amia desmineralizada * (Guantes delatex
» MedidordepH = Bata delaboratorio
L Meétodo con Medidor de pH
1. Tome una muestra del producto en un beacker de 230 ml.
2. Encienda el medidor de pH.
3. Introduzca el electrodo del medidor dentro de la muestra de producto v espera la lectura del pH.
4. Anocte el resultade en la heja de registro de Control de Betencion de Muestras RO-CA-03 vio
Inspeccion de Liberacion de Producte EO-CA-O1.
3. Venfique que el resultado cumple con el que indica Ja Especificacion Técnica comespondiente, sino
cumple mfornme al gerente de produccion.
6. Retire el electrodo v limpielo con agua desminerahzada.
7. Ordenar y limpiar el matenal v equipo utilizado.
I Meétodo con papel pH
1. Tome una muestra del producto en un beacker de 250 ml.
2. Corte una tinta de papel para medir pH.
3. Introduzca una porcion dela tira de papel dentro del producte.
4. Observelatonalidadadgunda porla tira v compare conla escala de colores gue semuestra enla caja
del papel pH.
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Figura 34. 10-CA-02 Instructivo de Trabajo Liberacion de Produ  cto:
Medicion de pH, pagina 2

= NS TROCTIVO DETRABATO FECHA: 0071272007
~ VERSION: 3
Suimie s LIBERACION DE PRODUCTO N
PROCESO: CONTROL DE MEDICION DE pH CODIGO: [0-CA-02
CALIDAD

5. Anote el resultado en la hoja de registro de Control de Fetencidn de Muestras RO-CA-05 /o
[nspeceion de Liberacion de Producto EO-CA-01,

6. Verifique que el resultado cumple con el que indica la Especificacion Técnica correspondiente, si no
curnple informe al gerente de produccidn.

7. Ordenar v limpiar el material ¥ equipo vtilizada.

Neda: Elmetodo [ no se debe utilizar para los siguientes productos:

Alum Rapid
Coal C1
Oxzitize
Brisck
Oxitize 600
Il 1500

+ P Clean Plus

Para estos producto se debe usar exclusivamente & rétodo con papel pH, ya que son productos que
contienen un dcido que corroe el widrio del electrodo del medidor de pH.

DOCUMENTOS APLICAEBLES
1. DG-CA-01 Manual de Especificaciones Técnicas para la Liberacidn de Producto
F0O-CA-01 Registro de Liberacidn de Producto
RO-CA-05 Eegistro Control de Fetencion de IMuestras
F.0O-CA-05 Registro de Control de Fetencidn de Muestras
DE-CA-01 MNormas COGUANOER

Ll
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Figura 35. 10-CA-04 Instructivo de Trabajo Liberacion de Produ  cto:

Volumen Neto

I& INSTRUCTIVO DE TRABAJO FECHA: Tae sl
. : 4 VERSION: 2
B (e LIBER ACION DE PRODUCTO: PaCTMA 1/
PROCESC: COMNTROL DE VOLUMEN NETO CODIGO: [0-CA-04
cALIDAD
Produccion Iedir el wolumen neto del producto envasado. 5

Cormprobar gque &l producto envasado contenga el volurmen neto
declaro enla etiqueta quelo identifica.

Coordinador de Control de Calidad

= DBalanza Analitica Mo aplica

= Guantes de Etes
= Bata de laboratorio

10 atialice todos los productos envasados.

5. Introduzra cada uno de los pesos enla siguiente forroda:

Voluren Neto = £2°0 bruto( g) — tara

1. Tome una muestra de 10 productos etrrasados. 51 la produccidn total del producto es menor o igual de

2. Pesecada uno delos etvvases con producto v anote el peso (peso bruto),

3. Obtenga el peso de la tara del envase sin producto, el cual estd identificado en el area de los envases
usados. Consulte el instructivo de trabajo de inspeccidn de materia prima: Fecepcidn de Enwvases.

4. Wlida la densidad del producto, segun lo indica el instructivo de liberacion de producto: Densidad.

enasa g

Densidad g/ val)

6. Anote & resultado en el formato deregistro de liberacidn de producto correspondiente.

7. Verifique que el volumen neto obtenido de cada uno de los productos no tengan faltantes mayores de
las wariaciones masirmas parnitidas, segin lo indica la siguiente tabla:

Volumen Neto

Declarade en la Eriquete Volumen Neto en M hihtros

Varacidn Mixima
FPermitida (Faltante)

1.galin 3,785 ml 74 ml
5 galdnes 18,927 ml 207 ml
22 galones (1 barrid) 208,175 ml 2.081.7ml

8. 5l tiene faltantes mayores quela variacion masima pemmitida, informeal gerente de produccidn.

DOCTMENTOS APLICABLES

1. DG-CA-01 Manual de Especificaciones Técnicas para la Liberacion de Producto

2. RO-CA-01 Registro deLiberacidn de Producto
3. DE-CA-01 MNottnas COGUANOE.
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Figura 36. I0-CA-05 Instructivo de Trabajo Liberacion de Produ  cto:

Inspeccion de Etiquetado

% INSTRUCTIVO DE TRABAJO FECHA': Q1072007
b ’ ) WERSION: 1

ot LIBEFRACION DE PRODUCTO: PACINA 141
PROCESD: CONTEOL DE INSPEC'CTION DE ETIQUETADO CODIGO: [I0-CA-05
CALIDAD

Produccitn Revizar el enquet.a_dn de loz productos 5
terminados

Verificar que el producto tenga debidamente pegada la etiqueta . .
ue 1o identifica v ésta tenga la mformacidn completa. Coordinador de Cortral de Calidad

Mo aplica

Mo aplica = Bata de laboratorio

1. Tome una muestra de 10 productos etrrasados. 5ila produccidn total del producto es menor o igual de
10, analice todos los productos envasados.

2. Ohsgerve cada una de las etiquetas adheridas al envase del producto.

3. Wenfigque que cada etiqueta esté identificada con:

Mombre del Producto
YVolumen Meto o Peso MNeto
Mimero de Lote

Fombo de Seguridad
Fecha de fatricacion

4. 5itodos los productos estan correctamerte identificados esta aprobado v andtelo en &l formato de
registro deliberacidn de products correspondients

5. 31la etiqueta no presenta alguno de los aspectos mencionados en el paso 3, infonme al gerente de
produccidn.

DOCUMENTOS APLICABLES

. DiG-CA-01 Manual de Especificaciones Técnicas para la Liberacidn de Producto

2. RO-CA-01 Registro de Liberacion de Froducta




Figura 37. 10-CA-06 Instructivo de Trabajo Liberacion de Produ  cto:

Concentracion de Hipoclorito de S odio, pagina 1

= INS TRUCTIVO DE TRABATO FECHA: 09/12/2007
S LIBERACION DE PRODUCTO: VERSION: 2
e — - : PAGINA: 142
PROCESO: CONTROL DE | CONCENTRACION DE HIPOCLORITO  "CODIGO: [0-CA-06
CALID AD DE 50DIO
. Detertninacidn de Concettracion de Hipoclorito
Produceidn 10

de Sodio

Werificar que la concentracidn de hipoclorito de sodio cumpla
con los requisitos decalidad establecidos.

Cootdinador de Cortrol de Calidad

Beacker de 100 ml
FErleruneyer de 125 ml
Pipeta de lml
Probeta de 50 £l
Probeta de 25 ml
Bureta de 50l
Pizeta

Balatiza Analitica
Equipo para agitacidn
magnética

= Nagneto

Agua desmineralizada = Guantes de latesx
&cido Acético 6 1M = Bata de lahoratorio
Yoduro depotasio al 15%
Tiosulfato de sodio 0.1 1M
Almidon 1%

Totne una muestra del producto enun beacker de 250 ml

Fncienda 1a balanza v pese un erlenmeyer de 125 ml, inmediatamente después que aparece la lectura

Tome conuna pipeta 1l del producto (hapoclorito de sodio) ¥ agréguelo al beacker scbre la balanza,
hasta pesar aproximadamente 1 g de muestra ¥ anote € peso.

Mida en la probeta 50l deagua destnineralizada v adicidnela al earlentneyer.

Cologque la solucidn sobre el equipo de agitacidn, introduzca el magneto v encienda el equipo de
agitacidn.

Coloque en la burda 50 ml con tiosulfato de sodio 0.1 B

Justo en el momento antes de iniciar la wvaloracion agregue 13 mil de solucidn de yoduro de potasio al
15% y 10 1l de Acido acético 6 M v agite.




Figura 38. I0-CA-06 Instructivo de Trabajo Liberacion de Produ  cto:

Concentracion de Hipoclorito de S odio, pagina 2

= INSTRUCTIVO DE TRABAJO FECHA: 09/13/2007
e (e A LIBER ACION DE PRODUCTO: VERSION: 2

- o y ' PAGINA: 242
FROCES0: CONTROL CONCENTRACION DE HIPOCLORITO  FEADIGO; [0 CA-U6
DE CALIDAD DE SODIO

&, Titule conla solucidn de tiosulfato de sodio hasta que se presente el wiraje derojo a amarillo claro en la
muestra.

0 Agregue lml de sohicidn indicadora de almiddn 1%, 1a muestra setornard azul-negro.
10. Contité 1a titulacidn hasta que se observe quela solucidn wira aincolora.

11. Anate el wolumen de tiosulfato de sodio utilizados en la valoracidn,

12 Introduzea los walores anotados enla siguiente fidrrala:

voluren gastadosiml = 03722
peso(g)

Comcentracion NaOll =

El resultado es el porcentaje peso/peso del hupoclorito de zodio que indica el porcentaje de pureza del
MNalcCl.

13 Anote el resultado en la hoja de registro de Control de Retencidn de MMuestras RO-CA-05 /o
Liberacion de Producto RO-CA-01

14, Verifique que & resultado cumple con el que indica la Especificacion Tecnica, si no cumple informe al
gerente de produccion.

15 Limpie ¥ ordene el material ¥ equipo.

DOCTMENTOS APLICABLES
1. DG-CA-01 Manual de Especificaciones Técnicas para la Liberacidn deProducto
2. R0O-CA-D1 Registro de Liberacidn de Producto
3. RO-CA-05 Registro de Control de Fetencion de Iuestras
4. DE-CA-01 Nomnas COGUANOE
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Figura 39. 10-CA-07 Instructivo de Trabajo Liberacion de Produ  cto:
Concentracién de Hidréxido de Sodio Excedente en el
Hipoclorito de Sodio, pagina 1

.?’% INSTRUCTIVO DE TRABAJO FECHA: 08/12/2007
SR LIBERACION DE PRODUCTO: VERZION: 2
e : : PAGINA: 112
. CONCENTRACION DE HIDROXIDO DE :
FROCESO: CONTROL DE SODIO FXCEDENTE EN FL CODIGO: I0-CA-07

CaLIDAD HIPOCLORITO DE $ODIO

Determinacidn de Concentracidn de Hidrdxido 10
de Sodio en la solucidn de Hipoclorito de Sodio

Produccion

WVerificar que la concentracidn de hidrdszido de sodio cumpla con
loz requisitos de calidad especificados.

Coordinador de Control de Calidad

Beacker de 250 ml » Agua desmineralizada = Cuantes de latex

Erlenmeyer de 125 ml = Acido Clortddrico 1N » Bata de laboratorio

Pipeta de 2l = Fenolftaleina

Probeta de 50 ml

Bureta de 25ml

Pizeta

Balanza Analitica

= Eguipo para agitacidn
tmagnética

= Nlagneto

1. Tome una muestra del producto en un beacker de 250 ml

2. Conla pipeta tome 2ml de la muestra del producto v agréguelas en el interior del erlenmeyer.
3. Mida en la probeta 50l de agua desmineralizada v adicidnelos en el interior del erlenrm eyer.
4. Agregue 6 gotas de indicador de fenolfateleina,

5. Coloque la solucidn sobre el agiador magnético g introduzca el magneto en el erlenmeyer v encienda
el agitador.

6. Llenela bureta con 25ml de acido clorhidrico.

7. Titule la solucidn agitada con el dcido clorhidrico, deje de titular cuando se presente el viraje de color
rosado a incoloro.

3. Anote el volumen de dcido clorhidrico utilizados en la valoracidn.




Figura 40. I0-CA-07 Instructivo de Trabajo Liberacion de Produ  cto:
Concentracién de Hidréxido de Sodio Excedente en el
Hipoclorito de Sodio, pagina 2

= INSTRUCTIVO DE TRABAJO FECHA: 05712/2007
— LIBERACION DE PRODUCTO: VERSION: 2
et S i - PAGINA: 2/
PROCESO. CONTROL CONCENTRACION DE HIDROXIDO DE  mmmrms o
$ODIO EXCEDENTE EN FL
DE CALIDAD HIPOCLORITO DE SODIO

8 Introduzca e walor anotado en la siguiente farroula:

voluraen gastados(yal) = 2

Concentracion NaOF = 3

Fl resultado es el porcentaje pesofrolumen del hidrdszido de sodio que indica el porcentaje de
exzcedencia del MaOH en la solucion de hapoclorto de sodio.

10. Anaote €l resultado en la hoja de registro de Control de Eetencidn de Muestras RO-CA-05 w/o
Liberacidn de Producto RO-CA-01.

11 Verifigque que el resultado curaple con & que indica la Especificacion Téomica, sl no cumple informe al
gerente de produccidn.

12. Litnpie v ordene el material ¥ equipo.

DOCUMENTOS APLICABLES
1. DG-CA-01 Manual de Especificaciones Técnicas parala Liberacidn de Producto
2. RO-CA-01 Fegiztro deLiberacidn de Producto
3. RO-CA-05 Control de Retencidn de Muestras
4. DE-CA-01 Notrnas COGUAMNOR.
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Figura 41. 10-CA-09 Instructivo de Trabajo Liberacion de Produ  cto:
Prueba de Productos No inflamables

INSTRUCTIVO DE TRABAJO:

FECHA: 09/12/2007

contacto con una fuente de ignicion.

Yo LIBERACION DE FRODUCTO VERSION: 2
Bl : PAGINA: 1/1
PROCES0: CONTROL DE PRUFBA DE PRODUCTOS NO CODIGO: [0-CA-0D
CALIDAD INFLAMEBLES
Di disting Inspeccionar que el producto no & inflamable en 3

Dremostrar que el producto no e mflamable, segunlo indica la
especificacidn técnica

Coordinador de Control de Calidad

= Capsula de porcelana
= Beacker de 250 ml
= Fisforos o cerllos

Mo aplica = (Guanies deproteccion
= Lentes
= Pata de laboratorio

Tome una ruestra del producto enun beacker de 250 ml.

Cologue una pequefia porcidn dela mvestra en el mterior de la capsula de porcelana.

Encienda un fosforo o cerllo ¥ ponga en contacto la llama de fuego con la superficie del producto.

Werifique que el producto no combustione al cortacto con 1a fuente de calor,

Anote el resultado en la hoja de registro de control de retencidn de muestras RO-CA-05 wo liberacidn

de producto BO-CA-0L.

Verifique que e resultado cumple con el que indica Ja Especificacion Técnica, sl no cumple inforre al
gerente de produccidn.

Limpiar ¥ ordenar el material ¥ equipo.

DOCUMENTOS APLICABLES
1. DG-CA-01 Manual de Especificaciones Técnicas para la Liberacidn de Producto
2. RO-CA-D1 Fegistro de Liberacion deProducta
3. RO-CA-05 Fegistro de Control de Fetencion de Iuestras

69




Figura 42. 10-CA-10 Instructivo de Trabajo Liberacion de Produ  cto:

Masa Neta
% s T — FECHA: 0971242007
: ) A VERSION: 2
b e LIBERACION DE PRODUCTO: PACINA: 1/7
PEROCEZOQ: COMNTEOL DE MASA NETA CODIGO: [O-CA-10
CALIDAD
Produccidon Medir la masa neta del producto envasado. 5

Comprobar que el producto envasado contenga la masa neta que : :
se declara en la etigueta quelo identifica. Cogrditador de Dozl de Salidd

= CGuantes de latex

= Balanza No aplica = Bata de lahoratorio

1. Tome una muestra de 10 productos enwvasados. 51 la produccion total del producto es menor o igual de
10 analice todos los productos envasados.

2. Pesecada uno delos contenedores con producto v anote el peso (masa bnta),

3. Obtenga el peso de la tara del envase o contenedor sin producto, el cual esta identificado en el drea de
los contenedores usados. Consulte el instructivo de trabajo de inspeccion de materia prima: Fecepeidn
de Enrvazes.

4. Introduzea cada uno de los pesos enla siguiente forrrmla:

Adfcser Neta = rcsa bruta kg — fava contenedor kg

5. Anote el resultado en &l formato deregistro de Control de Fetencion de huestras wo Liberacion de
Products correspondients,

6. Werifique que la masa neta obterida de cada uno delos productos no tengan faltantes mayores de las
variaciones masimas penmitidas, segon lo mdica la siguente tabla:

Deciari?f :njir:r;ﬁqueza Masa HNeta en filogrames Ptf?r;?::finéﬁ::::}
1 libraz 04536 kg 0.03kg
42 hrag 11.34 kg 017 kg
20 lhras 22.08kg 0.23ke
100 Tihras 45 36 ks 0.91 ks

7. 5itiene faltantes mayores quela variacidn méima pennitida, informe al gerente de produccidn.

DOCUMENTOS APLICABLES
1. DG-CA-01 MWarmal deEspecificaciones Técnicas para Ja Liberacion deProducto
2. RO-CA-01 Registro deLiveracidn deProducto
3. RO-CA-05 Fegistro de Control de Fetencidn de Muestras
4. DE-CA-01 MNotrnas COGUANOR,
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Figura 43. 10-CA-11 Instructivo de Trabajo Control de Retenci6  n de

Muestra: Retencién de Muestras y Estudio de Estabil  idad
pagina 1
= INSTRUCTIVO DE TRABAJO: FECHA: 09/12/2007
o T T, CONTROL DE RETENCION DE MUESTRA VERSION: 4
, PAGINA: 1/2
PROCESO: CONTROLDE | RETENCION DE MUESTRA Y ESTUDIO [ coDIGo: I0-CA-11
CALIDAD DE ESTABILIDAD

Tomar muestra de producto v retenetla durante 6
Produccidn meses. Efectuar estudio de estabilidad del 1 afio
producto transcurrido 6 meses.

Almacenar una muestra de producto tenminado durante 6 meses
para poder ser analizade en caso de reclarnos por el cliente y
realizar un estudio de estabilidad del producto para conocer su
comportarmiento durante el tiempo almacenado.

Coordinador de Control de Calidad

Mo aplica = Guantes de latex
= Bata de laboratorio
» Lentes de proteccion

= Probeta de 250ml
» Enwasze con tapadera

Retencion de Muestras:
1. Tome unamuestra de 250ml del producto terminado.

2. DMfdida 200 ml del producto con la probeta v wigrtalos en el interior del envase, coldgquels la taparosca al
EIIVASE.

3. Identifique el contenedor con:
+  DMombre del producta
Fecha de elaboracion del producto
Mumero de Lote
Mimero de muesira

4. Almacene la muestra en el lugar correspondients durante 1 afio.

5. 5Bt se da un reclamo de algin producto por los clientes, busque la muestra retenida v analicela para
detertninar el problema en el producto v verifique la hoja de registro correspondiente a la liberacidn del
producto problemma. Deterrnine el problerna del reclamo v lene el registro RO-CA-07.

Estudio de Estabilidad:

1. Analice la muestra almacenada al transcurrir 1 afio.
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Figura 44. 10-CA-11 Instructivo de Trabajo Control de Retenci6 nde

Muestra: Retenciéon de Muestras y Estudio de Estabil idad
pagina 2
= INSTRUCTIVO DE TRABAJO: FECHA: 09/12/2007
o ioa CONTROL DE RETENCION DE MUESTRA VERSIOH: 4
B . PACINA: 202
PROCEZD: CONTROL DE | RETENCIONDE MUESTRA Y ESTUDIO [ CODIGO:I0-Ca-11
CALIDAD DE ESTABILIDAD

2. Anote los resultados del andlisis fisicoquitnico en la hoja de registro del control de retencidn de
muestras Hamada Estudio de Estabilidad del Producto.

3. 3 los resultados del andlisiz varfan respecto al inicial ¥ se observan anomalias como separacidr,

precipitados, olor extrafio) ete., el producto ha perdido sus propiedades por 1o tanto se puede detectar la
fecha de wencimiento de éste.

4. Bi se detecta que el producto ha perdido sus propiedades anote en el registro la fecha de vencimiento y
la vida td del productao.

Nota: 5i se presenta un reclamo de producto por los clientes ¥ s comprueba gue el producto preserta
anomaliaz en la muestra retenida andtela en el registro de Control de Fetencidn de Muestras v anote el

catibio etnla casilla del mes correspondiente.

3. Deseche el producto de la forma adecuada,

DOCUMENTOS APLICABLES

1. RO-CA-06 Registro de Cortrol de Retencidn de Muestras: Estudio de Estabilidad
del Producta
2. RO-CA.07 Registro de Dewolueidn del Producto.
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Figura 45. 10-CA-12 Instructivo de Trabajo Inspeccién de Mater ia Prima:
Recepcion de Certificado de Anali  sis del Proveedor

I% INSTRUCTIVO DE TRABAJO FECHA: 09/12/2007
TR e INSPECCCION DE MATERIA PRIMA: VERSION: 2

i . PAGINA: 141
PROCESO: CONTROL DE | RECEPCION DE CERTIFICADO DE CODIGO: 10-CA-13
CALID AD ANALISIS DEL PROVEEDOFE.

Recibir certificado de analisis v determinar =i
cutrple con los pardmmetros inspeccidn de materia 10
pritna establecidos.

Inspeccidn de DMateria
Prima

Werificar que el proveedor demateria prima envia el certificada . .
de anslisis de la materia prima recibida Coordinador de Cordrol de Calidad

Mo aplica Mo aplica = Bata de laboratorio

1. Alingresar la matera prima, recibir el certificado deanalisiz del proveedor.

2. Redlizar los andlisis fisicogquimicos establecidos para la aprobacidn de la materia prima, segin lo
indique la especificacidn técrica de inspeccion de matera prima que comresponde a la matena prima
eriada por el provesdor.

3. Wenficar que los walores obtemidos (apntados en el registro de mspeccidn de materia prima) v los
valores del certificado de andliziz coinciden o por lo menos tengan un margen de incerteza aceptable.

4, Biambos valores estan dentro de loz pardmetros que indica la especificacion técnica de inspeccion de
materia prima, entonces guardar juntos el cerificado de analisis del prowveedor ¥ el registro de
inspeccion de materta prima (gellado de aprobado) en la carpeta del arcluvo que corresponde a los
registros de inspeccidn de materia prima del proveedor correspondiente.

Naidg: =i se presenta una gran variacidn entre los valores indicados en el certificado de analisis ¥ los del
registro de inspeccidn ¥ los de la especificacidn técnica, cormdcar a compras para que informe al
proveedor.  Se deberd retener la moateria pritma v el registro de inspeccidn de moateria pritna debed
identificarse comno NO APROBADO

DOCUMENTOS APLICABLES
1. DG-CA-02 Manual deEspecificaciones Técnicas de Inspeccion de Mataria Prima

2. RO-CA-02 Fegistro de Inspeccidn de lWateria Prima




Figura 46. 10-CA-13 Instructivo de Trabajo Inspeccién de Mater  ia Prima:
Inspeccion de Envase o Contenedor  de Materia Prima

I% INS TRUCTIVO DE TRABAJO FECHA: 09/12/2007
s (a5 INSPECCION DE MATERLA PRIMA: YVERSION: 2
e . ) PaGINA: 111
FROCESD: COMTROL DE INSPECCION DE ENVASES O CODICO: [0CA13
CALID AD CONTENEDOR. DE MATERIA PRIMA

Fessar que el enwase en el cual mgresa la
materia prima esté en buen estado ¥ con la 10
identificacidn necesaria.

Inspeccion de Wateria
Pritna

Deterrnitar que el envase de materia prirna esté en buenas

condiciones & idertificadn Coordinador de Cottrol de Calidad

Mo aplica Mo aplica = Pata de laboratorio

1. Al mgresar la materia prima, se debe observar los envases en la cual estd contenida, revisando que no
tenga fiygas, queno estéroto, que wenga bien sellada.

2. Obszerve gque los envases de productos gquirnicos estén identificados con el nombre del proveedor,
nimero de lote ¥ fecha de vencirmdento. Verificar que gl envase tenga el rombo de seguridad de la
“Macional Firer Protection Asociation”.

3. Anotar en el formato de registro de mepeccidn de materia prima log aspectos obzervados v verificar
que curnplen conforme lo gque indica la especificacion técnica

Neta: =i se observa alguna anornalia en el enwase, cormpdcar a corrpras para que informe al provesdor.
Se deberd retener la materia pritna ¥ el registro de inspeccidn de materia prirga deberd identificarse como
MO APROBADO,

Docurentos Aplicables
1. DG-CA-02 Marual de Especificaciones Téondcas de Inspeccidn de Materia Pritna
2. RO-CA-0Z Fegistro de [hspeccidn deMateria Pritna



Figura 47. 10-CA-14 Instructivo de Trabajo Inspeccién de Mater ia Prima:
Apariencia, Color y Olor

I@ INSTRUCTIVO DE TRABAJO FECHA‘: DLyt
s : : VERSION: 1
> INSPECCION DE MATERIA PRIMA: PACTMA 172
PROCESC: COWNTEREOL DE APARTENCIA, COLOR Y OLOR CODIGO: I0-CA-14
callDal
Inspeccidn de MWateria Efectuar un analisis organoléptico de apariencia, 3
Prima. color ¥ olor a la materia prima.

Werificar que la apariencia, color u olor de la materia prima
cutrpla con los requisitos de cotrpra establecidos.

Coordinador de Control de Calidad

» Beacker de 250 ml Mo aplica = Guantes de latex
= Bata de laboratorio

Aparencia y Color:

1. Tomeuna muestra de la materia prima en un beacke de widrio de 250 ml

2. Ohbserve la muestra del producto enun tuminado.

3. WVerifique que la muestra tenga el aspecto ¥ color caracterfstico para la materia prima que se =ta
analizando e inspeccione que la muestra se encuentre hibre de rmpurezas (matena mzoluble v matena
11 SUSpEnsiin).

4. Anote el resultado en la hoja deregistro de Inspeccidn de Mlateria Prima correspondiente.

5. Werifique que e resultado curnple con el gue indica la Especificacion Técnica de inspeccidn de rateria
prima comrespondiente, st no cumple mforme a compras para que de parte al proveedor,

Olor:
1. Tome una muestra dela materia prima en wn beacker de widnio de 250 ml

2. Airee conla tnano sotre la superficie del beacker ala altura de la nariz a 30 cm de distancia v sienta el
olor del producto. Mo sienta el olor del producto directamente, no lo cologue bajo la nanz.

3. Anote el resultado en la hoja deregistro de Inspeccidn de Materia Prita correspondiente.

4. Werifique gque el resultado cumple con el que mdica la Especificacion Técruca de mspeccidn demateria
primma comrespondiente, st no cunmple mforme a compras para que de parte al proveedor

DOCUMENTOS APLICABLES
1. DG-CA-02 Manual de Especificaciones Técnicas de Inspeccidn de Materia Pritma
2. DE-CA-0] Nomnas COGUANOR,
3. RO-CA-02 Registro de Inspeccidn deMateria Prima



Figura 48. 10-CA-15 Instructivo de Trabajo Inspeccién de Mater  ia Prima:
Densidad, pagina 1

% INSTRUCTIVO DE TRABAJO FECHA 93 9007
S~ : : VERSION: 2
i INSPECCION DE MATERIA PRIMA PACTNA: 147
FROCES0. CONTROL DE P CODIGO. 10-CA TS
CALIDAD
[ ARFADECONIROE [ ACTIVIDAD A REARIEAR, 1 | FONPa I DR AT o) |
InSpmlSI? hedate Jdtioh Ao densidadsn avsetiicion 3
A

Verificar que densidad dela materia prirna curnpla con los

tequisitos de cotnpra especificados. Enartmaer: i CairdldeCalitad

» Proheta de 250m1 Mo aplica = Guantes de latex

= Densimetro = Bata de laboratorio
» Termotnetro = Lentes deproteccidn
= Papel mhavordomo

B T T e T AR G IO O T A0 11111 T e
Metodo I: Hidroretro

1. Torne una mmuestra de 250l dela solucidn a analizar,

2. Agregue 200l de la solucidn a analizar en el interior dela probea.

3. Introduzca el temmdmetro, mida 1a temperatura de la solucidn y andtela.

4. Cologue el densirnetro en el interior de 1a probeta ¥ espere a que se estabilice.

5. Observe la lectura del densfmetro enla superficie dela solucidn.
8. Ancte g resultado en la hoja deregistro de Inspeccidn de Materia Prima corespondiente.

7. Werifique que el resultado cumple con el que indica la Especificacion. Técnica comespondiente, si no
cutrple informe al proveedor

8. Limpiar ¥ ordenar el matenal ¥ equipo.

Meétodo IT: Picndmetro

1. Torne una muestra de 250 ol dela materia prima ligquida a analizar,

2. Wlida la masa del picndmetro wacio, temendo cwdado de que se encuentre totalments seco ¥ linpia,

encietida la balanza v cologque sobre la balanma el picndmetro con capucha v termdmetro. Presione la
tecla TARE.
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Figura 49. 10-CA-15 Instructivo de Trabajo Inspeccién de Mater ia Prima:

Densidad, pagina 2

T%; NS TRUC DE 30 FECHA: DRI1272007
P L TIVO DE TRABAJO: WERSION: 2
A INSFECCION DE MATERTA FRIMA PACTHA: 202
PROCESD: COMTROL DE DENSIDAD CODIGD: [0-Ci-03
CATIDAD
3. Sague el plondrnetro quite la capucha v el terrndmmetro del mismo.

Llene el picrdreetro v cologque el termadmetro. &1 colocarlo, parte del liguido se derraraard v por lo
tanto debe secar perfectarnente el recipiente, s gqueda liguido en las paredes externas provocard exror en
la raedicidr, asegirese que esto no suceda. Cologue la capucha.

Pida la masa del picndrnetro lenn de liguida.

. Caleule la dengidad con la signiente forroala:

Fese del liguido (| gramos)
Folumen del liguido{mililiiros)

Densidad =

&note el resaltado en la hoja de registro de Inspeccidn de Ilateria Privaa correspondiente.

. Werifigque gue el resultado curaple con el que indica la Especificacion Técnica correspondiente, s1 no

cutnple informe al proveedor

. Limpiar v ordenar el material w equipo.

DOCUMENTOS APLICABLES
1. DG-Ca-02 Tlanual de Especificaciones Técricas de Inspeccidn de Materia Prima
2. DE-CA-01 Normas COGUANOR.
3. RO-CL-02 Registro de Inspeccidn de Ilateria Prira
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Figura 50. 10-CA-16 Instructivo de Trabajo Inspeccién de Mater  ia Prima:
Medicion de pH

% INSTRUCTIVO DE TRABAJO FECHS, D1/07/2007
-~ ; . VERSION: 1
i s INSPECCION DE MATERLA PRIMA: PACTMA: 1/1
PROCESD: COMNTROL DE MEDICION DE pH CODIGO: 10-CA-18
CALIDAD
[ AREADE CONIROL (Tt n T ACTIVIDAD AREAGIRART ¢ 5100 TIRRIPO NE DUR NCTON Gmn) |
Inspeccion de Materia Determinacidn de pH de la materia prima 5
Prima ingresada.

Werificar que el pH de lamatena prima anabizada cumpla conlag

requisitos de compra especificados. Cep s ok H Gio(el T

= Beacker de 250 ml = Amia desmnineralizada = Guantes de segquridad
= Medidotr de pH = Bata de laboratorio

1. Torme una muestra dela materia prima en un beacker de 250 ol

2. Encienda el medidor de pH.

3. Introduzea el electrodo del medidor dentro dela solucidn v espera la lectura del pHL
4. Anote el resultado e la hoja deregistro de Inspeccidn de Materia Primna RO-CA-01.

5. Verfique que e resultado cunple con el que indica la Especificacion Técnica, si no cumple infornme al
proveedor.

6. Retire el glectrodo ¥ limpislo con agua desmineralizada.

7. Ordenar v impiar el material ¥ equipo utilizado.

DOCTUMENTOS APLICABLES
1. DG-CA-02 Mamal deEspecificaciones Técnicas de Inspeccion de Materia Prirna
2. DE-Ca-01 Notrnas COGUANOR.
3. RO-CA-02 Registro de Inspeccidn de Materia Prima
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Figura 51. 10-CA-17 Instructivo de Trabajo Inspeccién de Mater ia Prima:
Concentracion de Hipoclorito de S odio, pagina 1

% INSTRUCTIVO DE TRABAJO FECHA: 01/07/2007
S P INSPECCION DE MATERIA PRIMA: YVERSION: 1
T . PAGIMNA: 172
FROCESC: CONTRCOL DE | CONCENTRACION DE HIPOCLORITO  "CODIGO: I0-CA-17
CALID AD DE S0DIO
Inspeccion de Materia Deterrminacion de Concentracidn de Fipoclonto 10
Pritna de Sodio

Werificar la concentracion dehipoclonto desodio la cual debe
curmplir con los requisitos de compra especificados.

Coordinador de Cortrol de Calidad

= Beacker de 100 ml = Amia desmnineralizada = Guantes de latex
» Erlenmeyer de 125 = Acido Acético i N » Bata de lahoratorio
= Pipeta de Iml = Yoduro de potasio al 15%
= Probeta de 50 ml = Tiosulfato de sodio 0.1 N
= Probeta de 25 ml = Almidin 1%
= Bureta de 50ml
= Pizeta
= Balanza Analitica
= Fogupo para agitacion
magnetica
= Iagneto

1. Tomeuna muestra de Hipoclonto de Sodio en wn beacker de 250 ml

2. Encienda la balanza v pese un erlenmeyer de 125 ml, inmediatamente después que aparece la lectura
presione el botdn de tarar ¥ espere quela pantalla aparezca “0.00 g7

3. Tome con una pipeta 1l de hipoclorito de sodio ¥ agréguelo al beacker sobre la balanza, hasta pesar
aproxzimadamente 1 g demuestra yanote &l pesa.

4. Mida en la probeta 50 ml deagua destnineralizada v adicidnela al earlenmeyet.

5. Cologue la solucidn sobre el equipo de agitacidn, introduzea gl magneto ¥ encienda el equipo de
agitacidn.

f. Cologue en la burga 50 ml con tioswlfato de sodio 0.1 ML

7. Justo en el momento antes de imiciar 1a waloracidn agregue 13 ml de solucidn de yoduro de potasio al
15% v 10 md de acido acético 6 Ny agite.




Figura 52. I0-CA-17 Instructivo de Trabajo Inspeccion de Mater  ia Prima:
Concentracién de Hipoclorito de S odio, pagina 2

I@ INS TRUCTIVO DE TRABAJO FECHA: 01/07/2007
s f bt 8 INSPECCION DE MATERIA PRIMA: VERSION: 1
: o . _ PAGINA 242
PROCESD: CONTROL CONCENTRACION DE HIPOCLORITO  'EADIGO: [0-CA-17
DE CALIDAD DE SODIO

8 Titule conla solucidn de tinsulfato de sodio hasta que se presente el wiraje derojo a armarillo claro en la
muestra.

9 Agregue lml de solucion indicadora de altmidan 19, 1a muestra se tornara azil-negro.

10. Continué 1a titulacidn hasta que se obzerve quela solucidn wira a mcolora,
11. Ancte el wolumen de tiosulfato de sodio utiizados en la waloracidn.
12, Introduzea los valores anotados enla siguiente fdrmula;

voluraen gastadostrmly = 1.3722
peso(g)

Concentracion MaOCl =

Fl resultado es el porcentaje pesofpeso del lipoclorito de sodio que indica el porcentaje de pureza del
MNaQClL

13. Anote el resultado en la hoja deregistro de [nspeccidn de ateria Prima RO-CA-01.

14. Verifique que el resultado cumple con el que indica la Especificacion Tecnica, st no cumple infomme al
proveedoar.

DOCUMENTOS APLICABLES
1. DG-CA-02 Manual de Especificaciones Técnicas de Inspeccidn de Wateria Pritna
2. DE-CA-01 MNommas COGUANOR.
3. RD-CA-D2 Eegistro de [nspeccion de Materia Prima
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Figura 53. 10-CA-19 Instructivo de Trabajo Inspeccién de Mater ia Prima:

Concentracion de Hidroxido de Sod io Excedente en el
Hipoclorito de Sodio, pagina 1

% INS TRUCTIVO DE TRABAJO FECHA: 01/07/2007
Yo INSPEC CION DE MATERIA PRIMA: VERSION: 1
TRl : - PAGINA: 1/2
: CONCENTRACION DE HIDEOXIDO DE IO
Eig%iﬁg CONTROL DE <ODIO FXCFDENTE EN FL CODIGO: [0-CA-19
HIPOCLORITO DE SODIO
Inspeccion de Matena Determinacion de Concertracidn de Hidrdzada 10
Pritna de Sodio enla solucidn de Hipoclorito de Sodio

Venfica._r e la concentracidn _de hidrdzido de sodio cumpla con Conrdinador de Control de Calidad
los requisitos decompra especificados.

= Beacker de 250 ml * Agua desmineralizada = Guantes de latex
= Frientneyer de 125ml = Acido Clorhidnco 1N = Bata de laboratorio
= Pipeta de 2ml = Fenolftaleina
= Probeta de 50 ml
= Bureta de 25ml
= Pizeta
= Balanza Analitica
= Fguipo para agitacion
triagnética
= Maoneto
1. Tomeuna muestra de Hipoclorito de Sodio en wn beacker de 250 ml
2 Con la pipeta tome 2ml de la muestra de hipoclonto de sodio v agréguelas en el mtenor del
erlenmeyer.
3. Whda en la probeta 50ml de agua desmineralizada y adicionelos en el mtenor del erlenmeyer.
4 Agregue 6 gotas de indicador de fenolfatelsina.
5 Cologuela solucidn sobre el agitador magnético e introduzea g magneto en el etlenmeyer v encienda
el agitador.
. Llene la bureta con 25ml dedcido clorhidrico.
7. Titule 1a solucidn agitada con el dcido clorhidrico, deje de titular cuando se presente el wiraje de color
rosado a incoloro.
8 Anote el wohunen de dcido clorhidrico utilizadoz en la valoracidn.




Figura 54. 10-CA-19 Instructivo de Trabajo Inspeccién de Mater
Concentracién de Hidroxido de Sod

Hipoclorito de Sodio, pagina 2

=

A T L

PROCESC: CONTROL
DE CALIDAD

INSTRUCTIVO DE TRABAJO
INSPECCION DE MATERIA PRIMA:

CONCENTRACION DE HIDROXIDO DE

FECHA: 0107/2007
VERSION: 1
PAGIMA: 272

S0DIO EXCEDENTE EN EL
HIFOCLORITO DE 50DIO

CODIGD: IO-CA-19

9. Introduzca el walor anotado en la siguiente farmola:

proveedor.

Cloncenfracon MalH =

volumengasfadodml) = 2

1.3

12, Limpie v ordene el material ¥ egquipo.

El resultado es el porcertaje pesofrolumen del hideiwdo de sodio cpe indica el porcentsje de
excedericia del NaOH enla solucidn dehipoclorito de sodio.

10. Anote el resultado enlahoja de registro de Inspeccidn de Materia Prima RO-CA-01.

11. Verifigue que el resultado cumple con el gue indica la Especificacion Téonica, sino comple informe al

DOCUMENTOS APLICABLES
1. DG-CA-02 Manual de Especificariones Técnicas de Inspeceidn de Materia Prima
2. DE-CA-01 Normas COGUANOE
3. RO-CA-0Z Registro de Inspeccidn de Materia Prima
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Figura 55. 10-CA-23 Instructivo de Trabajo Inspeccién de Mater ia Prima:

Concentracién de Acido Clorhidric o, pagina 1

% INSTRUC TIVO DE TRABAJO FECHA: 27/09/2007
I INSPECCION DE MATERIA PRIMA: YVERSIOR: 1
e ’ . PaGIMNA: 172
FROCESD: CONTROL DE CONCENTRACION DE ACIDO CODIGO: [D-CA-23
CALID AD CLORHIDEICO
Inspeccidn de MWateria Determinacidn de Concentracidn de Acido 10
Pritna Clothidrico.

Werificar la concertracion deacido clorhidrico la cual debe
currmlir conlos requisitos decomypra espectficados.

Coordinador de Control de Calidad

= Balanwa Analitica = Amia desmmineralizada = CGuantes de latex

» Erlenwneyer de 250 ml = Hidrdzido de Sodio 1N » Bata de laboratorio
= Agitador magnético = Indicador Anaranjado de

= Plancha agitadora Metila

= Pipeta de 10 ml

= Pipeteador

= Bureta de 50ml

. Tommeuma muestra de dcido clorbddrico.

Fneienda la balanza ¥ pese un erlenmeyer de 250 ml, mmediatamente después que aparece la lectura
presione el hotdn de tarar v espere que la pantalla aparezca “[.00.27.

Tome con una pipeta 5 ml de acido clorhidrico ¥ agréguelo al beacker sobre la balanza, hasta pesar
aprozimadamente 3 gramos de muestra y anote el peso.

Agregar aproximadamente 100 ml de agua desmineralizada en el erlenrmeser.

Cologue la solucion sobre & equipo de agitacidn, introduzca el magneto ¥ encienda el equipo de
agitacion.

Agregue 3 gotas de solucidn indicadora de anaranjado de metilo, la solucidn se torna de color
anaranjado-salmdn

Cologue en la buraa 50 md de hidrdzido de sodio 11

Titule con la solucidn de hidrdzido de sodio hasta que se presente el viraje a amarillo clato en la
fnuestra.
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Figura 56. 10-CA-23 Instructivo de Trabajo Inspeccion de Mater  ia Prima:
Concentracién de Acido Clorhidric o, pagina 2

I@ INSTRUCTIVO DE TRABAJO FECHA: 27/09/2007
N e a INSPECCION DE MATERIA PRIMA: VERSION: 1

. o . - PAGINA 22
PROCES0 COMTROL, CONCENTRACION DE ACIDO CODIGO: [0-CA-23
DE CALIDAD CLORHIDEICO

2 Anote el wvolumen de hidrazido de sodio ulilizados en la valoracion.

10. Feealizar un blanco, utilizando el mismo procediniento pero sin agregar acido clothidrico, es decir a
partit del paso 4. 31 al agregar el indicador la solucidn no se torna de color anaranjado-saltmdn, sing
presenta una coloracion amarilla no titule ¥ anote como 0 mulltros de ndrdxmdo de sodio consamidos
por el blanco.

11. Introduzca los valores anotados enla siguiente firmula:

(A ml— Bri)*3646*100
' gramos*1000

Concentracion HCl =

Fn donde:
A=l de hidrézido desodio conswmidos por la rmuestra (paso 9
B =1l de hidrdzido de sodio consurmidos por € blanco (paso 10)
C = gramos pesados de acido clorhidrico (paso 3)

Fl resultado es el porcentaje pesofpeso del dcido clorhidrico.
12 Anote el resultado en la hoja deregistro de Inspeccidn de MWaterda Prirma RO-CA-01

13, Verifique que el resultado cumple con &l que indica I3 Fspecificacin Téondca, si no cunple avise a
cotrpras para que informe al proveedar.

DOCUMENTOS APLICABLES
1. DG-CA-02 Manual deEspecificaciones Técnicas de Inspeccidn de Materda Pritma
2. RO0-CA-02 Fegistro de Inspeccidn de lvlatera Prima
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Figura 57. 10-CA-24 Instructivo de Trabajo Inspeccién de Mate  ria Prima:

Concentracién de Acido Fosférico,  péagina 1

% INSTRUCTIVO DE TRABAJO FECHA: 27/09/2007
s P INSPECCION DE MATERIA PRIMA: VERSION: 1
ol . , PaGIMNA: 1/2
PROCESD: COMTROL DE CONCENTRACION DE ACIDO CODIGO: 10-CA-23
CALIDAD FOSFORICO
Inspeccion de Materia Determinacion de Concertracion de Acido 10
Pritria Fosfiorico.

WVerificar la concertracion deécido fosfirico la cual debe
currgplir con loz requisitos decompra especificados.

Coordinador de Control de Calidad

Balanza Analitica = Agua desmnineralizada = Cuantes de latex
Erletwneyer de 250 1l = Hidrdzido de Sodio 1M = Bata de laboratorio
Agitador magnetico = Indicador Timolfialeina

Flancha agitadara

Pipeta de 10l

Pipeteador

Bureta de 50 ml

. Tome una muestra de acido fasfinco,

Encienda la balanza v pese un etlenmeyer de 250 ml, mmediatamente despuds que apatece 1a lectura
presione el botdn de tarar v espere quela pantalla aparezca “0.00 27,

Tome con wna pipeta 5 ml de acido fasforico v agréguelo al beacker sobre la balanza, hasta pesar
aprozmadamente 2 gramos de muesira ¥ anote el peso.

Agregar aproxirnadatnente 100 ml de agua destrineralizada en e erlenmeyer.

Cologue la solucidn sobre el equipo de agitacidn, introduzea el magneto v encienda & equipo de
agitacidn.

Agregue 3 gotas de solucidn indicadora de timolftaleina, la solucidn permanecerd incolora
Cologue en la burdga 50ml deludrdzado de sodio 13

Titule con la solucion de hidrdzdo de sodio hasta que se presente & viraje a una tonalidad celeste-azul
en la mestra
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Figura 58. 10-CA-24 Instructivo de Trabajo Inspeccion de Mater  ia Prima:
Concentracién de Acido Fosforico,  pagina 2

= NS TRUCTIVO DE TRABAJO FECHA: 27/09/2007
P NSPECCION DE MATERIA PRIMA: VERSION: 1
- . L | PAGINA 272
FROCESO: CONTROL CONCENTRACION DE ACIDO CODIGO: 10-CA-24
DE CALIDAD FOSFORICO

9. Anote el volumen de hidrdzado de sodio utilizados enla waloracion.

10. Fealizar un blanco, utilizando el fmismo procedirniento pero sin agregar cido fosfirico, es decit a
partir del paso 4. 3i al agregar el indicador 1a solucidn no penmanece incolora, sino preserta una

coloracidn celeste-azmil no titule v anote como 0 mililitros de hidrdzido de sodio consurmidos por &
blaneco.

11, Introduzea los walores anotados enla siguiente formula:

(Ami - Bral)* 58 *100

Concentracion 7, PG, =
' gramaos * 2000

En donde:
A =ml dehidrdzdo desodio consumidos por la muestra(paso %
B =ml de hidrdxido de sodio consumidos por &l blanco (paso 100
= grarnos pesados de Acido fosfidrico (paso 3)

El resultado e el porcentaje pesofpeso del dcido fosfirico,

12, Anate el resultado en la hoja de registro de Inspeccion de Materta Prima RO-CA-01.

13, Verifigque gque & resultado cumple con el que indica la Especificacion. Técnica, #i no cunple avize a
cotrgpras para que informe &l proveedar.

DOCTUMENTOS APLICABLES
1. DG-CaA-02 Manual deEspecificaciones Técnicas de [nspeccion de Watera Prima
2. RO-CA-02 Registro de Inspeccidn de Wateria Prirna
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Figura 59. 10-CA-25 Instructivo de Trabajo Inspeccion de Mater
Concentracién de Acido Sulfurico,

pagina 1

ia Prima:

L huimica

FROCEZO: CONTROL DE
CALIDAD

INSTRUCTIVO DE TRABAJO
INSPECCION DE MATERIA PRIMA:
CONCENTRACION DE ACIDO

SULFURICO

FECHA: 27/00/2007
VERSION: |
PAGIMNA: 142

CODIGO: I0-CA-25

Inzpecciin de Materia
Pritma

Determinacion de Concentracidn de Acido
sulfirico.

10

Verificar la concentracion de acido sulfiirico la cual debe

cumplir con los requisitos de compra egpecificados.

Coordinador de Control de Calidad

= Guantes de latex

» Balanza Analitica » Apgua destnitieralizada

v Frlemmeyer de 250 ml = Hidrdzido de Sodio 1N = Bata de laboratorio
v Apitador magnético = Indicador Anaranjado de

= Plancha agitadora Ietilo

* Pipetade 10 ml

» Pipeteador

» Pureta de 50 ml

1. Totme una ruestra de dcido sulfidrico.

2. Encienda la balanza v pese un erlemmmeyer de 250 ml, inrnediatamente después que aparece 1a lectura
presione el boton de tarar v espere que la pantalla aparezca “1L.00.g"

3 Tome con una pipeta 5 ml de dcido sulfirico y agréguelo al beacker sobre la balanza, hasta pesar
aprozimadamente 2 gramos de muestra ¥ anote el peso.

4. Agregar aprozunadamente 100 ml de agua desmineralizada en el etlenmeyer.

5 Cologue la solucidn sobre el equipo de agitacidn, introduzca g] magneto v encienda el equipo de
agitacidn.

6 Agremue 3 gotas de solucidn indicadora de anaranjado de metilo, la solucidn se torna de color
ataranjado-salmon.

7. Cologue en la bureta 50 ml de hidrisido de sodio 1 B

& Titule con la solucidn de hidrdzido de sodio hasta que se presente el wiraje a amarillo claro en la
truestra.
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Figura 60. 10-CA-25 Instructivo de Trabajo Inspeccion de Mater  ia Prima:
Concentracion de Acido Sulfarico,  péagina 2

= INSTRUCTIVO DE TRABAJO FECHA 27/00/2007
A INSPECCION DE MATERIA PRIMA: VEESIOM: 1
B : : BAGINA: 272
PROCESC: CONTROL CONCENTRACION DE ACIDO CODIGO: 10-CA-25
DE CALIDAD SULFURICO

9. Anote el wolurmen de hidrdxido de sodio utilizados en la waloracidn

10. Realizar un blanceo, utilizando el mismo procedimiento pero sin agregar acido clorhidrico, es decir a
partir del paso 4. 3i al agregar el indicador la solucidn no se torna de color anaranjado-salmdn, sino
presenta una coloracion amarilla no titule ¥ anote como 0 mililitros de hidroxido de sodio consumidos
por el blanco.

11. Introduzca los walores anotados en la siguiente formula:

(Al — Bl 10808100

Concentrac ion H,50, = o * 000
Sraros

En donde:
& =l de hidrozido de sodio consumidos por la muestra (paso 9
B =ml de hidrdxido de sodio consumidos por el blanco (paso 10}
C = gramos pesados de acido sulfinico (paso 3)

Elresultado es & porcentaje peso/peso del acido sulfiarico.

12, Anote el resultado en 1a hoja deregistro de Inspeccion de Materia Prima RO-Ca-01.

13. Verifigue que el resultado cutmple con el que indica la Especificacion. Técnica, si no cumple avise a
compras para que informe al proveedor.

DOCUMENTOS APLICABLES
1. DG-CA-02 IManual de Especificaciones Tecrucas de Inspeccion de Materia Prima
2. RO-CA-02 Registro de Inspeccidn de IWateria Prima

88



Figura 61. 10-CA-20 Instructivo de Trabajo Inspeccién de Mater ia Prima:

Recepcion de Envases

FECHA: 01/07/2007

I‘% INSTRUCTIVO DE TRABAJO: VERSION: |

DA M A INSPECCION DE MATERIA PRIMA PACTMA 172
FROCESO: CONTROL DE EECEPCION DE ENVASES CODIGO: I0-CA-20
CALIDAD

Inzpeccion de Materia

Inspeccionar que &l envase que ingresa esté en
buen estado ¥ pesarlo para obtener una tara 25
promedio.

Pritnia

Werificar que el envase que ingresa este en las condiciones
apropiadas para suuso.

Jefe de Control de Calidad

» Balanza Analitica Mo aplica = Bata de laboratorio
= Calculadora

4.

5.

Tome una muestra de 15 envases, s1la cantidad de envases totales es mayor de 15 5113 cantidad de
enwases totales es menor de 15, inspeccionar todos los envases.

Dhserve cada uno de los emsases de la muestra v venifique que no presenten rajaduras, que estén
umformes ¥ en buen estadao.

5i log envases no presentan anomalfas andtelo como “aprobado”™ en el registro de Fecepridn de
Frazes.

Peso de Fivase (Tara):

Eficienida la balatiza.

Pese loz envases revisados en los pasos anteriores v anote cada uno de loz pesos en el formato de
registro.

Calcule el peso promedio de los etrvases (sume el peso de cada uno de los envases v dividir entre el
mimero de envases pesados).

anote el peso promedio en el formato de registro.

Dreje identificado el peso promedio de los envases en el Area cercana a éstos.

DOCUMENTOS APLICABLES
l. RO-CA-01 Registra de Inspeceidn de Materia Prima Recepeidn de Envase
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Figura 62. 10-CA-21 Instructivo de Trabajo Calibracion de Equi  po:

Calibracion de Medidor de pH HI 221 HANNA Instruments

Péagina 1
i}@ INSTRUCTIVO DE TRABAJO FECHA: 01/07/2007
i CALIBRACION DE EQUIPO: VERESION: 1
- 2 s PAGINA: 1/2
FROCESD, CONTROLDE | CALIBRACION DE MEDIDORDEpH  [CoDIGO: 10-CA-21
CALIDAD HI 221 HANNA INSTRUMENTS
Control de Catidad Calibrat el medidor de pH. 5

Egrl;‘i:rat;sel medidor de pH para obtener mediciones de pH S nriiderde Bomeot e Bt

= Mledidor de pH = Solucidn Buffer pH 7.01 HI = Guantes de latex

= Beacker 250 ml T007 HANMA Instniments = Bata de laboratorio
= Pizeta = Solucidn Buffer pH 4.01 HI

= Tubos de Ensayo con tapdn 7004 HANMA Instrurnents

= Papel Mavordomo = Aoua desmineralizada

. Cologue en un tubo de ensayo una pequefia porcidn de solucion baffer pH 7.01 HI 7007, identifique &l

tubo ¥ coldguele el tapdn. (Esta servird para no contarninar el frasco conla solucidn v sevird para
futuras calibraciones)

Cologque en un tubo de enisayo uta pequefia porcidn de solucidn affer pH 4.01 HI 7004, identifique el
tubo v coldguele el tapon. (Fsta servira para no contaminar €l frasco conla solucidn ¥ sevird para
futuras calibraciones)

51 wa hav solucion buffer dentro delos tubos de ensavo omita los nasos anteriores v contitnde.

Encienda el medidor de pH.

Sague & electrodo de la capucha, Hmpielo agregando agua desmineralizada conla pizeta v séquelo con
papel mayordomo.

Presionela tecla “CAL" del medidor v esperea que enla pantalla aparezca & mensaje gquele pide que
inserte el electrodo en la solucion buffer 1 que correspondea la depH 7.01.

Inserte el electrodo dentro del tubo de ensayo conla solucion buffer pH 7.01 HI 7007 ¥ esperea quela
lectura se estabilice.

Cuando enla pantalla parpadee las letras “CFW presione en el medidor de pH la tecla “CFL,
automaticarnente e pedird que inserte la solucidn buffer 2.

Sanque el electrodo de la solucidn, v rapidatnente impielo segin seindica en &l paso 4.
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Figura 63. 10-CA-21 Instructivo de Trabajo Calibracion de Equi  po:
Calibracion de Medidor de pH HI 221 HANNA  Instruments

Pagina 2
= INSTRUCTIVO DE TRABAJO FECHA: 01/07/2007
S P CALIBRACION DE EQUIPO: VERSION: 1
. : PAGINA: 272
PROCESO: COMTROL DE | CALIBRACION DE MEDIDORDEpPH [ CODIGO: [0-CA-21
CALID AD HI 221 HANNA INSTRUMENTS

10. Inzerte & electrodo en & tubo de ensayo conla solucidn buffer pH 4.01 HI 7004 7 espere a que se
estabilice 1a lectura,

11. Cuando enla pantalla parpadee las letras “CFLMT presione en el medidor de pH Ia tecla “CFIT para
gque acepte el segundo punto de la calibracidn v automdticamente 8 medidor regresard &l modo de
medicidn, en donde vase pueden efectuar las mediciones de pH

12 Lirnpie v ordene el material ¥ equipo.

Neda: Feemplace las soluciones buffer de log tubos de ensayo cada mes.

DOCUMENTOS APLICABLES
1. DE-CA-05 Instruction Marual HI 221 HI 223 pHAnWVieC Bench Meters with
Calibration Checl
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Figura 64. 10-CA-21 Instructivo de Trabajo Calibracion de Equi  po:
Calibracion de Hidrometros

FECHA: 101042007

% INSTRUCTIVO DE TRABAJO “ R
A SUrmIe CALIBRACION DE EQUIPO: ;IE%?I’I\T%NI ’}1

PEOCEZD: CONTROL DE CALIBRACION DE HIDEOMETROS CODIGO: [D-Ca-23
CALIDAD

Comparar gque la densidad obtenida con los
: hidrametros ¥ con el método del picnometro sea
Cinntrol o Catiod la risma para walidar gque los hidrdmetros estan 3

calibrados.

Werificar que los hidrdmetros estén calibrados mediante una

cotrparacidn interna para obtener mediciones de densidad Coordinador de Control de Calidad
Cofrectas.

= Hidrdretro = Guantes de latex

= Picndrnetro G = Bata de laboratorio

« Bal Producta

= Papel Mavordomo

1. Mida la densidad de un producto estable con & hidrémetro segin lo indica en el instructivo 10-CA-03
de Densidad,

2. Mlida la densidad del mismo producto con el picndmetro, segin lo indica &l instructivo [0-CA-03 de
Drenzidad.

3. Compare los walores obtenidos gque sean los mistnos.

4. 51 semuestra mucha vartacion en las medidas el hidrametro esta descalibrado v sera necesario
reemplazarlo por uno nuevo.

5. Lunpe y ordene el material v equipo.

DOCUMENTOS APLICABLES
1. I0-CA-03  Instructive de Trabajo Liberacidn de Producto: Densidad

2. RO-CA-D6  Calibracidon de Equipos deledicidn
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Figura 65. ET-CA-07 Especificacion Técnica Liberacion de Produ  cto:
Alum Rapid
e EAFECIFICAC BN TECHICA Eﬁg':‘m[:i :E T
AR ED A LIRERATICH IHE FRODICTH FAFINA: 101

FROCESD: CAITROL DOE ALUAL EAFID CODG O ET-CAOT
CALICAD
Aparieneia Lipids ot imgrieens. | §brie. | 0ciia i, Eibry e | RO-EA Libarucii i Fraskanc
Caloe Ao WA T | nesm [rm— g FTA T T —
pH 141 mi' -G A E";"—F‘“- [T T —
Dierotdail id-i Ie panl I ; KiHE A0 Dl R+ DAl Lisrails. i Frabe
V¥ lumen, Histo 'ﬂ:fﬁi?ﬂl‘ frduc | wowm L Pt RRCaE Lt 44 Frebers
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Figura 66. ET-CA-09 Especificacion Técnica Liberacién de Produ  cto:
Aqua HS, pagina 1
: : FECHA, UH01A08
po e b veRzIoN. ¢

FROCEED: COMTEOL CE
CALICAD
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CODIG0: ET-CA-0P

A HEY al 10
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Figura 67. ET-CA-09 Especificacion Técnica Liberacion de Produ  cto:
Aqua HS, pagina 2
T ESPECEICACTON TECHCA Eiﬁgﬁ'ﬂg]qm
h hirlsias LEERACHNY DEPROMETO PAGIMA: 12
FROCESO: COMTROL DE AQUA HY COCGO: ET-CA-[9

CALIDAL

Anqua HE all #% {Clarn Livts parn Usar)

g:'::'"ﬂ':'" de Hipoclorka 8 | o 542 fpesalpued e 1D EABS paismscae b | g Libsraciin 3 Fradace
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Figura 68. ET-CA-240 Especificacién Técnica Liberacion de Prod  ucto:
Bril-Lub
b ESPECIFICACTON TECRICA E.Eg;:':”“',“" Ly
d e iEia A LEFEACHN DE PROMTO PAGIHA: L]
FROCESD: CONTROL DE BEIL-LUE COCGO ET-CA-24D

CALIDALD
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Figura 69. ET-CA-22 Especificacion Técnica Liberacién de Produ

Citrus Cream

cto:

=

FROCEZO: CONTROL DE
CALIDAD

ESPECIFICACION TECNICA
LIBERACION DEPRODUCTO

CITRUS CREAM

FECHA: 11/12/2007
VERSION: 2
PAGINA: 1/1

CODIGO:ET-CA-22

Apariencia Sustancia Viscosa, crerna e 10-CA-01 Apariencia, Cokbry Obr | RO-CA01 Liberacién de Frodcto
Color Blaneo ?"&ﬁn 10-CA0L Spgiencia, Cokry Obr | RO-CA0L Liberacién de Produta
Olar Cltrico Produte 10-CA01 Aparisncia, Cokry Okt | RO-CA-01 Liberariin de Producto
pH 2-10 Produte 10-C402 Medicién depH RO-CA0L Liberaciém de Prodhactn
Masa Neta 1.1 Produte 10-C4-10 Misa Heta RO-CA0L Liberarién de Producto
Identificacidn del Producto Etirjueta Producte | 10-C4-05 Bupeciin de Biquetado | RO-Ca-01 Liberarién de Producto
Figura 70. ET-CA-47 Especificacion Técnica Liberacion de Produ  cto:

Degreaser 88

FECHA: 0311/2003
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Figura 71. ET-CA-50 Especificacion Técnica Liberacion de Produ  cto:
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Figura 73. ET-CA-63 Especificacion Técnica Liberacion de Produ

Dorely, pagina 1
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Figura 74. ET-CA-63 Especificacion Técnica Liberacion de Produ

Dorely, pagina 4
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Figura 75. ET-CA-91 Especificacion Técnica Liberacién de Produ
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Figura 77. ET-CA-91 Especificacién Técnica Inspeccion de Mater
Acido clorhidrico

ia Prima:

FROCESD: CONTROL DE
CALIDAD

ACID CLORHIDEICO

= ESFECIFICACTON TECHICA EE%';;:':N S v
1A [HSFEC CHHY DE MATERIA PRIMA PAGIHA: L1

COCIG0: ET-CA- 13T

Certificado de Ardlos Enitege de Cettifiesd fradih | mean i iy | e Toprrion b Mty
Eivase rom sl del wndor Woparride i
Enviie de regidnd oh e m‘.’:‘_ [0+ AT e - Bl Al W"mmﬂl
aniado. il
Apariniia Lo ot FRIRS fpcend | meas Mgk, cder yalor | oAt gt b Mt
Codar haerdam n dorania ¢l m;:"’c""'" ITLCA-H Aprra i, oo webor W AT “’“I;n:m
E:;;LE:;L::?!JH (L2, 1 EH ml-#:l D B Enturmtiacit il Akl | g I-qn-mlg-r:*lluu
Figura 78. ET-CA-189 Especificacién Técnica Inspeccion de Mate  ria Prima:
Acido Fosférico
FECHE: DEOLI00E
- EAFECFICACTON TECHNICA VERSIGH: 5
et [RSFECCHIN DE MATERLAL FRIMA A AT A 111

PRCCESC: COHTROL [E
CALIDAL

ACIDG FOEFORICD

CODIGD: ET-CA-188

Cattificads de Andlisis Frhie g e Certifid nike P [0 EA-13 E“_;}T&“E""ﬁ"’ R EARl i Mserh

Erramra :;:;:::::ﬂrﬁb mm:\'-t‘u [0 Ea-id :Eh'::m' R EAE w"mmm
Bl (LT

Aparemcia Lipssdo m"‘;“‘:‘ I Ear1d Ipariwai, cobor sl R Cacld w"mmm

Calor il og m’;‘:‘ I+ EA-14 Aparliki, skl y el RO-Ca-2 w"m“‘""‘

Cancentracitn de dcido fasBirca | 2398 Pra=im® | nrags Frricind bid | pnra T Mo

100




Figura 79. ET-CA-190 Especificacion Técnica Inspeccion de Mate
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Figura 81. ET-CA-186 Especificacion Técnica Inspeccion de Mate  ria Prima:
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3.3 Discusioén

El objetivo de la fase de servicio técnico profesional fue desarrollar e
implementar un manual para el laboratorio de control de calidad para la
empresa RC Quimica. A partir de la vision del nuevo proceso a desarrollar
dentro de la empresa, adquirida en la fase de investigacion se tienen los
fundamentos para ejecutar el proceso y con esto el manual involucrado con el

proceso que se refiere al laboratorio.

En las Figuras 2, 3y 4 de los resultados se observa el Plan de Calidad del
proceso de Control de Calidad, donde esta el propoésito del proceso, las normas
y regulaciones aplicables, y nombra como responsable del proceso al
Coordinador de Control de Calidad quien se vera encargado de llevar a cabo las
actividades del proceso. También se encuentran las entradas y salidas las
cuales pueden ser algun tipo de documento, informacion o muestra de materia
prima o producto, aparecen los demas procesos de la empresa con los cuales
se relaciona Control de Calidad y los principales procesos que se deben llevar a

cabo que son:

* Inspeccion de materia prima

= Evaluacion de producto en proceso

= Evaluacion de producto terminado

» Verificacion de calibracion de equipo de medicién

» Formulacion y reformulacién de productos (disefio y desarrollo de nuevos

productos)
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En las figuras 2 y 3, estan ubicados los recursos necesarios, la premisa
de la politica de calidad, el objetivo estratégico, los objetivos de calidad, las
metas, los indicadores, los documentos aplicables y los capitulos de la Normas
ISO 9001:2000 aplicables.

Este plan es un mapa del proceso en general, proporcionando una rapida

perspectiva del proceso de Control de Calidad.

En las figuras 5, 6 y 7 se muestra el Procedimiento de Control de Calidad,
en el cual se detallan las actividades que se deben efectuar para llevar a cabo
cada uno de los principales procesos, en estos pasos se indica los registros,
instructivos y especificaciones técnicas que estan relacionados. Se observa
los responsables para llevar a cabo dichas actividades. Asi que este
procedimiento es una guia para conocer qué es lo que se debe realizar para

cumplir con los procedimientos principales del proceso de Control de Calidad.

En las figuras 8 y 9 se presenta el Procedimiento referente al disefio y
desarrollo de nuevos productos, el cual inicia con la solicitud para efectuar un

nuevo producto y luego se presentan las siguientes etapas:

Parte I: Solicitud de requisitos del producto
Parte Il: Disefio del producto

Parte 1ll: Formulacién para produccion
Parte IV: Hoja técnica

Parte V: MSDS

Parte VI: Especificacion técnica
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Cada una de estas etapas esta compuesta por varias actividades, la
cuales cumplen los requisitos de la norma ISO 9001:2000 referente al disefio y

desarrollo.

La figura 10 es un Registro de Liberacion de producto, a través de éste se
deja evidencia de los productos que han sido aprobados para su liberacion y
distribucién con los clientes. Es parte importante de éste registro que se
indique el nombre del producto y el nimero de lote de la muestra representativa
la cual fue sometida al método analitico correspondiente, con lo cual se puede
llevar la trazabilidad del producto y una facil identificacion del mismo, para llevar
un mejor control este registro contiene la fecha de liberacion, la fecha de
fabricacion, la presentacion del producto y el numero de unidades que fueron
aprobadas para su liberacion. Muestra ciertos aspectos fisicoquimicos que
fueron evaluados en el producto los cuales deben cumplir con lo que indique la
especificacion técnica correspondiente al producto. Para validar este
documento después de estar lleno debe presentar el sello de aprobado por
control de calidad. Después de que este registro manifiesta que el producto fue
aprobado, el producto se identifica con una etiqueta la cual indica que esta

aprobado y puede ser distribuido para su venta.

La figura 11 muestra el Registro para la Inspeccion de Materia
Prima, en el cual se identifica el nombre de la materia prima que ingresa, el
nombre del proveedor, la presentacién, fecha de ingreso, la hora de ingreso, el
namero de lote, la fecha de fabricacion y de vencimiento, con estos datos se
puede llevar un control e identificar de una forma fécil el producto por si en
algun futuro presentara alguna anormalidad. También presenta los aspectos
gue fueron evaluados en la materia prima que ingreso, los cuales deben ser
conforme los requerimientos para la formulacion manifestados a través de las

especificaciones técnicas correspondientes.
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Este documento debe de ser aprobado después de ser llenado, lo cual se
representa con un sello de aprobado, y luego se informa a bodega que esta
aprobado el ingreso de la materia prima lo cual queda representado con una

etiqueta de aprobado.

La figura 12 es el registro correspondiente a la Recepcion de Envases, el
cual es la constancia de la evaluacion de los envases y que éstos son los
requeridos para la comercializacion y presentacion adecuada del producto. El
peso promedio de los envases es utilizado luego para verificar el volumen neto

0 la masa neta de los productos terminados.

En la figura 13 se presenta el registro para la Inspeccién de Producto en
proceso, en el que se evallan ciertos parametros durante la formulacién de un
producto, éste sirve para el monitoreo y para verificar que los productos estan
siendo formulados de la forma adecuada y que durante este proceso no se
estan poniendo en riesgo el personal operativo y las instalaciones. Cualquier
incumplimiento de los parametros evaluados y observacion en este registro se
debe de comunicar al gerente de produccion para que implemente medidas

preventivas.

El registro para el Control de Retencibn de muestras, Estudio de
Estabilidad del Producto se observa en la figura 14, en éste se plasma la
evaluacion de ciertas caracteristicas fisicoquimicas de una muestra
representativa de un lote de producto la cual queda almacenada para su futura
revision. No se permite la liberacion de un producto si la muestra no ha sido
analizada y retenida ya que a través de este muestreo se examina que el
producto a comercializar cumple con los estandares de calidad establecidos
para satisfacer las necesidades de los clientes.
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Presenta el tiempo de retencion que es de un afio, en estos meses se
puede efectuar algun chequeo y dejarlo manifestado en el registro. Llevar éste
control es de beneficio por si ocurriera algin reclamo de un producto ya que se
puede identificar facilmente la muestra y si estd en buen estado o es un

producto no conforme con lo que se le puede dar una mejor solucién al cliente.

La figura 15 es el Plan de Calibracion de Equipos de Medicién, en la
primera pagina de este plan se describen todos los equipos de medicion del
area de produccion y de control de calidad los cuales estan sujetos a una
calibracion por parte de un proveedor el cual debe tener patrones certificados
para llevar a cabo las calibraciones. Con este registro se puede llevar un
control de las fechas correspondientes a las calibraciones de equipo. La
calibracion del equipo es de vital importancia ya que afecta directamente en el
producto terminado, tanto en la medicion de pesos de materia prima durante la

formulacion como al establecer las caracteristicas fisicoquimicas de éstos.

En la figura 16 se presenta otra parte del Plan de Calibracion solo que
ésta corresponde a la planificaciéon de la calibracion interna del medidor pH, la
cual se realiza con soluciones buffer dentro del laboratorio de Control de
Calidad. Y en la figura 17 se muestra la verificacion de calibracion de
hidrometros, con lo que se puede detectar que los hidrdmetros estan dando los
valores correctos comparado con la medicion de la densidad con un picnémetro

y la balanza analitica.

El Registro de Devolucién de Producto es la figura 18, a través de éste se
lleva el control interno de los reclamos de los clientes. El producto no conforme
gue ingresa por devolucion se coloca en el area de producto no conforme y se
identifica con una etiqueta de producto no conforme para evitar confusiones con

producto en buen estado.
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Después es analizado, y se detecta la causa del reclamo e incluso puede
ser comparado con la muestra retenida para verificar el estado del mismo. Este
registro es un reporte de la no conformidad y de cdmo se le dio solucién a la

misma.

En la figura 19 se muestra un Plan para la recarga de Extiguidores, este
es importante para llevar el control de un Optimo estado del equipo para
sufragar incendios, cubriendo parte de lo que es la seguridad industrial de la
planta.

La figura 20 muestra el registro sobre la Materia Prima con Certificado de
Andlisis del proveedor, este es un lista de la materia prima adquirida que indica
si el proveedor envia certificado de analisis por cada lote de materia que
ingresa a la empresa, este certificado garantiza que el proveedor se preocupa
por el producto que provee ya que le da importancia a que éste cumpla con
parametros fisicos y quimicos los cuales quedan plasmados en los resultados
del certificado de analisis.

En las figuras de la 21 a la 29 se presenta el Registro referente al disefio
y desarrollo de nuevos productos el cual se llena en base al procedimiento que
se muestra en las figuras 8 y 9 en la seccién de resultados con lo que se deja
constancia de la realizacién organizada de un nuevo producto. La figura 30 es
el registro de la Solicitud para disefio y desarrollo de nuevos productos, el cual
capta las necesidades del cliente de contar con un producto con el que la
empresa aun no cuenta y al estar en la capacidad de producirlo seria una venta

potencial.
La figura 31 es un Registro de Planificacion de Actividades el cual es de

utiidad en el proceso para organizar cualquier tipo de acciones que sean

necesarias ejecutar en un periodo determinado, éste se dejo generalizado.
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A partir de la figura 32 a la figura 64 estan plasmados los Instructivos de
Trabajo para la liberacion de productos, inspeccion de materia prima y
calibracion interna de equipo. A través de cada uno de estos se indican paso a
paso la forma en que se debe efectuar un analisis o una inspeccion. Estan
compuestos por la descripcion del area de control, la actividad a realizar, el
tiempo aproximado en la realizacion de la actividad, lo objetivo de efectuar la
actividad, el responsable, el material, reactivos y equipo de seguridad necesario
para realizar la actividad y finalmente las instrucciones de trabajo que son

detalladas paso por paso para una mejor comprension de las mismas.

Para poder desarrollar los instructivos de trabajo fue necesario equipar al

laboratorio de control de calidad adquiriendo:

= Beackers

= Pipetas

= Balanza analitica

= TermOmetro

» Estufa eléctrica con agitacion
» Magnetos de agitacion

= Vidrio de reloj

= Espatula

» Medidor de pH

» Varilla de agitacion de vidrio
= Hidrémetro

= Probetas

» Pizeta

= Picnémetro

» Envases para retencion de muestras

109



» Agua desmineralizada

» Reactivos para andlisis.

Las figuras de las 65 a la 82 presentan algunas de las Especificaciones
Técnicas de productos, materia prima y material de empaque. En las
especificaciones técnicas se indica los aspectos a evaluar del producto, materia
prima o material de empaque, haciendo énfasis en una perspectiva
fisicoquimica. Luego se muestra los pardmetros establecidos para lo que es
objeto de evaluacion, éstos pardmetros pueden ser puntuales o estar dentro de
un rango. Se indica el punto de muestreo, el codigo y nombre del los
Instructivos de Trabajo relacionados para poder efectuar la evaluacion ya que
en éstos se indica como efectuarla y finalmente el cédigo y el nombre del

registro que debe ser llenado.

Para elaborar las Especificaciones Técnicas que presentan los métodos
analiticos fue necesario llevar a cabo muestreo y analisis fisicoquimicos de los
productos y materias primas con lo cual fueron caracterizados, los datos

obtenidos son los que se presenta en el area de parametros establecidos.

El conjunto de figuras que se muestran en la seccion de resultados
representan el contenido del manual para el laboratorio de control de calidad.
Con lo que fue posible establecer las bases para el funcionamiento del
laboratorio de Control de Calidad para la empresa RC Quimica, en el cual se
realiza el monitoreo de los productos fabricados por esta empresa, a traves de
la ejecucion de distintos métodos fisicos y quimicos que garanticen que los
productos estan dentro de los estandares de calidad requeridos para la

satisfacciéon de los clientes.
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Se determind la funcionalidad del manual para el laboratorio poniendo en
marcha el proceso, en donde se detectaron inconsistencias en el sistema y se
realizaron las correcciones de las mismas. Para garantizar el funcionamiento
correcto del proceso de Control de Calidad la empresa lo someti6 a varias
auditorias internas, como paso previo a la certificacion, detectando puntos
débiles y de mejora del mismo. Finalmente la empresa fue certificada con la
norma ISO 9001:2000, donde un aspecto importante de evaluacion fue el
proceso de Control de Calidad documentado a través del manual.
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4. FASE DE ENSENANZA-APRENDIZAJE

4.1 Metodologia

Platica al personal operativo sobre calidad de los productos.

= Explicacion sobre el contenido de los instructivos de trabajo.

Taller practico de desarrollo de los andlisis quimicos.

= Examen corto de lo que aprendieron.
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4.2 Resultados

= Comprension de la importancia de constatar y asegurar la calidad de los
productos fabricados por la empresa.

= El personal conocié y comprendié la forma en que analiza la calidad de

los productos para la satisfaccion de los clientes.

Figura 83 Taller practico de desarrollo de los analisis quimi  cos

= Las nota del exdmenes realizado es satisfactoria e indican que la persona

esta capacitada para desarrollar las pruebas.
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4.3 Discusion de resultados

La fase de ensefianza-aprendizaje tuvo como objetivo transmitir la
informacién necesaria sobre el nuevo laboratorio de Control de Calidad a los

operarios, encargado de produccién y gerencia.

A través de varias divulgaciones a la gerencia general, personal operativo
y encargado de produccion, se les comunico la naturaleza de los documentos
contenidos en el manual del laboratorio de Control de Calidad, con lo cual se
familiarizaron con el nuevo proceso que estd operando en la empresa.
Obteniendo como resultado la comprension de la importancia de constatar y

asegurar la calidad de los productos fabricados por la empresa.

Fue necesario capacitar al personal técnico operativo que quedaria a
cargo del proceso para que pueda llevar a cabo las tareas de analisis y
evaluacion de calidad de los productos tanto en el laboratorio de control de
calidad como en el area de produccion. Se le proporciono al personal técnico
operativo una induccién sobre el contenido del manual del laboratorio de
Control de Calidad y se le mostr6 como los documentos de éste se
interrelaciona para poder ejecutar los principales procedimientos que tiene bajo
su cargo el proceso. Se le ensefié al personal operativo a llevar los registros de
control, para detectar cualquier falla en los productos. También se desarrollé un
Taller practico en el cual se mostro la forma de adecuar los andlisis

fisicoquimicos de los productos, tal como se observa en la figura 83.

Con lo que se alcanzo que el personal conociera y comprendiera la forma

en que analiza la calidad de los productos para la satisfaccion de los clientes.
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Al pasar una prueba tedrica y practica del sistema de Control de Calidad,
donde los fundamentos estan dados por el manual, la nota del examen
realizado fue satisfactoria lo que indicé que la persona esta capacitada para

desarrollar el proceso de Control de Calidad.
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CONCLUSIONES

» Fase de Investigacion

1.

2.

Los principales procedimientos que serdn desarrollados por el proceso
de Control de Calidad son la inspeccion de materia prima, producto en

proceso y producto terminado.

A través de la investigacion se conocieron caracteristicas y propiedades
fisicoquimicas de los productos fabricados por la empresa RC Quimica
con lo que se determinaron las pruebas de analisis fisicoquimico que se
adaptan a los productos, para garantizar la calidad de éstos,

representadas en el manual.

El proceso de Control de Calidad fue planificado para cumplir con los
requisitos de la de la norma ISO 9001:2000.

= Fase de Servicio Técnico Profesional

1.

Se elaboré un manual de procedimientos para el laboratorio de control
de calidad de una empresa que elabora productos quimicos de
mantenimiento industrial y limpieza, este fue una herramienta
importante para alcanzar la certificacion del Sistema de Gestion de
Calidad ISO 9001:2000 .
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2. El manual de procedimientos para el laboratorio de Control de Calidad
estd compuesto por el plan de calidad, procedimientos, registros,
instructivos de trabajo y especificaciones técnicas y es el reflejo del
proceso de Control de Calidad que recientemente opera en la empresa
RC Quimica.

3. Entre algunos de los andlisis fisicoquimicos que se realizan a los
productos son: apariencia, color, olor, pH, densidad, concentracién de
ingrediente activo, volumen neto y masa neta. Estos figuran en las
especificaciones técnicas para cada uno de los productos y se indica

como realizarlos a través de los instructivos de trabajo.

4. Los registros son herramientas que evidencian control y monitoreo con lo
cual se puede detectar cualquier tipo de falla o debilidad en el sistema de
produccion que incida directamente en el producto y la satisfaccion del

cliente.

» Fase de Ensefianza-aprendizaje

1. Se capacitd al personal técnico operativo para poder ejecutar las tareas
de andlisis de calidad de los productos tanto en el laboratorio de Control
de Calidad como en el &rea de produccién, usando como base el manual

realizado.
2. El personal conocié y comprendié la forma en que analiza la calidad de

los productos para la satisfaccion de los clientes, llevando los registros

de control para detectar cualquier falla en los productos.
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RECOMENDACIONES

» Fase de Investigacion

1. Revisar otros métodos de analisis fisicoquimicos que pueden ser de

ayuda para garantizar la calidad de la materia prima adquirida y los
productos liberados, como pueden ser pruebas microbiolégicas para

desinfectantes.

Fase de Servicio Técnico Profesional

1. Verificar qué productos en su formulacién llevan acido fluorhidrico, para

evitar el uso de electrodos de vidrio para medir el pH.

. Adquirir un viscosimetro para caracterizar y estandarizar los productos

como cremas y jabones liquidos.

Enriquecer el proceso de Control de Calidad agregando otros métodos
de andlisis, actualizando el manual y reflejar mejora continua dentro del

sistema.
Mantener un inventario de los productos en un programa de

computadora para facilitar la detecciéon de los mismos y agilizar la

liberacion de los productos.
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» Fase de Enseflanza -aprendizaje

1. Se requiere de dos personas para desarrollar efectivamente el proceso
de Control de Calidad.
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APENDICE

Figura 84  Area fisica antes de desarrollar el laboratorio de Control de
Calidad (antes)
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Figura85  Laboratorio de Control de Calidad Terminado (despué  s)
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Figura 86  Etiquetas desarrolladas para el proceso de Control de Calidad
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Tabla |

Ejemplo de muestreo de producto

Dorely Limén

Lote Apariencia Color Olor pH D?S/Srlrﬂ? d Tem%egtura
0911075 liquido verde limén 7.76 0.9889 17.9
09110710 liquido verde limén 8.00 0.9877 19.8
15110711 liquido verde limén 7.67 0.9904 19.4
15110712 liquido verde limén 7.73 0.9904 19.4
20110712 liquido verde limén 7.46 0.9886 20.7
2211075 liquido verde limén 7.40 0.9876 19.3
22110710 liquido verde limén 7.76 0.9891 19.1
04120733 liquido verde limén 7.62 0.9892 19.5
2911075 liquido verde limén 7.61 0.9874 19.6
29110711 liquido verde limén 8.01 0.9878 19.6
4120733 liquido verde limén 7.62 0.9892 19.5
412076 liquido verde limén 7.3 0.977 20.7
1212076 liquido verde limén 7.29 0.988 17.8
13120710 liquido verde limén 7.57 0.9865 17.1
13120715 liquido verde limén 6.65 0.986 17
1712073 liquido verde limén 7.93 0.995 18.3
1812072 liquido verde limén 6.73 0.9834 20.5
1912072 liquido verde limén 7.11 0.9845 21.8
7010821 liquido verde limén 6.58 0.9865 16.6
8010813 liquido verde limén 6.85 0.9909 18.6
$8010843 liquido verde limén 7.09 0.9894 20.6
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Examen de Capacitacion
FASE ENSENANZA APRENDIZAJE
PRUEBA
Proceso de Control de Calidad

de la Empresa RC Quimica

Nombre:

Fecha:

Serie |

Instrucciones: Responda a continuacion las siguientes preguntas

1. Mencione los principales procesos que se llevan a cabo en Control de
Calidad

2. ¢Cudles son los objetivos de calidad del proceso de Control de Calidad?

3. Indique las metas y los indicadores de los objetivos de calidad

4. Enumere los registros aplicables del proceso de control de calidad

5. Segun el procedimiento de Control de Calidad, ¢ Cuales son las
actividades de Inspeccion de materia prima?

6. Segun el procedimiento de Control de Calidad, ¢ Cuales son las
actividades de evaluacion de producto terminado?
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7. ¢En donde se encuentran los parametros que caracterizan a cada uno
de los productos?

8. ¢En donde se encuentra como realizar las pruebas o andlisis a los
productos y a la materias primas?

En los Instructivos de Trabajo, en el DG-CA-03 Manual de Instructivos de
Trabajo

9. Enumere las partes del disefio y desarrollo de nuevos productos

10.Enumere los productos que no pueden ser medidos su pH con el
electrodo de vidrio

Serie Il

Instrucciones: Realice el andlisis del producto Aqua HS y andételo en el
formato correspondiente.
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ANEXOS
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