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RESUMEN

El objetivo del presente trabajo fue estudiar la planificacion de la calidad del proceso de soplado en
envases plasticos de la Corporacion Plasticos S.A, permitiendo mejorar la gestion de la calidad y
cumplir con las normas I1ISO 9001: 2000.Se desarrollé una metodologia que apoyo el estudio
mediante una investigacion descriptiva, el cual se describio el proceso de planificacion de la calidad
en la gestion de la calidad y en el proceso de soplado, determinando la situacion presente en la
empresa para identificar las variaciones y las condiciones imperantes que afectan en la planificacion
de la calidad, para ello fue necesario revisar la norma ISO 9001:2000 en relacion al tema en estudio.
Asi mismo, el disefio de la investigacion segun las estrategias fue de campo, no experimental en
donde se realizo el estudio en un universo finito, conformado por el area de soplado de la empresa
donde se utilizaron técnicas e instrumentos para la recoleccion y analisis de datos mediante técnicas
de entrevistas estructuradas, observacion directa e instrumentos tales como guias de entrevistas,
listas de chequeo, entre otros, con el proposito de cumplir con los objetivos propuestos. En el
estudio realizado se obtuvo como resultado que la empresa no cumple con la mayoria de los
lineamientos de la norma y el proceso de planificacion no es formal debido a que la empresa no
tiene bien definido la documentacion necesaria para el control y seguimiento de la planificacion de la
calidad y las actividades actualmente realizadas no mejoran el proceso de planificacion, por tal motivo se
recomienda formalizar el modelo del proceso en el area de soplado definiendo todos los procesos
relacionados vy realizar estrategias enfocadas en mejorar la planificacion de la calidad, buscando
definir las responsabilidades y funciones del personal involucrado y los recursos necesarios para la
correcta realizacion de la gestion , a fin de lograr los objetivos.

Descriptores: Planificacion, Calidad, Gestion, ISO 9001:2000, Proyecto, Corporacion Plasticos.



INTRODUCCION

En la actualidad, las condiciones imperantes relacionadas con la competitividad en el entorno
empresarial, tanto en el nivel nacional como internacional, han obligado a la gran mayoria de las
empresas a buscar soluciones que le permitan enfrentar los retos que ello implica para permanecer
en el mercado, por lo que han iniciado un proceso de perfeccionamiento empresarial, el cual
constituye, para las empresas, un punto de partida en el desempefio por la eficiencia y rentabilidad,

sentando las bases para nuevos estilos de trabajo y direccion.

Derivado de las principales implicaciones de este proceso, resulta necesario que las empresas
realicen su gestion de planificar la calidad de la produccion con el fin de satisfacer las necesidades y
expectativas de los clientes para vincular, asi, el mercado a su oferta. Esta premisa se convierte en
una inquietud para la empresa, a fin de adquirir conocimiento de todos aquellos elementos que

intervengan e influyan en el proceso econdmico.

En la planificacion de la calidad se debe considerar el sistema de gestion de la calidad que permitira
encaminar las funciones de la calidad en la empresa, obteniendo asi procesos més eficientes y
reducir los costos operacionales, por lo que es indispensable también conocer con exactitud las
ventajas competitivas que la empresa posee, ya que ellas determinaran el curso del camino a tomar.
En el presente proyecto se considera la cadena de valor como el modelo de analisis de las
actividades especificas en le proceso de soplado que dan valor agregado para poder reducir los

costos operacionales, mejorar la produccion y promover la competitividad en el mercado nacional.

El presente trabajo especial de grado tuvo como objetivo Estudiar la Planificacion de la Calidad del
Proceso de Soplado en una Empresa de Envases Plasticos “Corporacion Plasticos S.A.", enfocado
en la toma de decisiones, y asi entender el presente y el futuro deseado, para definir los objetivos, la
forma de transicion del sistema presente al futuro y los medios utilizados. El trabajo constara de

cuatro (4) capitulos, los cuales describimos a continuacion:

El Capitulo |1 “EL PROBLEMA” se establece el planteamiento del problema, los objetivos de la

investigacion, la justificacion y el alcance.

El Capitulo II “MARCO TEORICO” contiene, lo referente al antecedente de la investigacion y las

bases tedricas que sustentaran el estudio de la propuesta.



El Capitulo 1l “MARCO METODOLOGICO” se describe la metodologia a emplear, el disefio de la
investigacion, el tipo de investigacion, unidad de analisis, la poblacion y muestra, las técnicas del
estudio e instrumentos necesarios para la recoleccion de los datos, las técnicas para el
procesamiento y andlisis del mismo, y el cronograma de trabajo propuesto para el logro de los

objetivos planteados.

El Capitulo IV “PRESENTACION Y ANALISIS DE DATOS”, se describe el proceso de la
Planificacion de la Calidad en un Sistema de gestidon de la Calidad en el proceso de soplado,

considerandose la Norma ISO 9001:2000 para el estudio y evaluacion de la gestion.

Finalmente se presentan las Conclusiones, Recomendaciones, Referencias Bibliograficas y Anexos

atinentes a la investigacion.



CAPITULO |
EL PROBLEMA

En este capitulo se describe el problema en estudio, partiendo de lo general hacia lo particular,

explicando el cuestionamiento y la problematica que dirige la investigacion a desarrollar.
1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Corporacion Plasticos S.A., se dedica a la fabricacion de articulos plasticos tales como: envases,
cooler y otros, presentando en la actualidad un gran nimero de deficiencias en la produccion debido
a la ineficiencia en la planificacion de la calidad en el proceso de soplado, por lo que incurre en fallas
en el control antes y durante del proceso, esto conlleva a que el producto no cumpla con las

especificaciones del cliente.

Las primeras fallas encontradas se producen debido al método utilizado para la inspeccion y control
de la produccion, aunado a esto, la empresa carece de los instrumentos y equipos destinados para

tal fin.

La falta de personal especializado y capacitado, es otro de los problemas que influyen en las
deficiencias del control de la produccién, por cuanto no hay una asistencia efectiva de inspeccion

requerida en todas las etapas del proceso.

El proceso de calidad esta concentrado en una sola persona, la cual tiene la responsabilidad de la
toma de decisiones para la aceptacion o rechazo del producto final y del comportamiento del
proceso. Las paradas de produccion por fallas de maquinarias, falta de Gtiles y herramientas, son

cada vez mas frecuentes, lo cual demuestra la inexistencia de un plan de mantenimiento efectivo.

Ausencia de desarrollo de disefios de nuevas lineas de productos para aumentar las ventas y asi

ser una empresa competitiva en el mercado.

La concurrencia de todas estas fallas traen como consecuencia la inconformidad, la devolucion del
producto y peor adn la pérdida del cliente, aunado a la sobreproduccion por lo que queda un
remanente hasta ser vendido o sino es reciclado, implicando un reproceso (perdida de tiempo y

aumenta los costos de produccion).



Es importante sefialar que todos estos aspectos negativos impactan en el sistema econémico de la
Corporacion, la cual ha sido dificil de solventar hasta ahora. Con este panorama se requiere ahondar
sobre la situacion actual de la planificacion de la calidad en el proceso de soplado. Para la
investigacion es necesario plantearse las siguientes preguntas: ¢Cuales son los factores que
influyen en la planificacion?, ¢ Cuales son las causas de la frecuencia de todas estas deficiencias?, y
¢Donde exactamente se realizara?, lo cual permitird una vision mas amplia de la situacion real de la
empresa, ya que se evaluaran, no solo los departamentos de produccion de soplado y otras
dependencias que directa e indirectamente influyen en todos estas fallas. Con el resultado de este
andlisis y segun el nivel en que se encuentre el proceso de soplado, se desarrollaran las
herramientas necesarias que minimicen la situacion y a su vez, ayuden a aumentar el nivel de
calidad adecuado, hasta asegurar la existencia de una gestion de calidad la cual esta compuesta por
los procesos de planificacion de la calidad, aseguramiento de la calidad y control de calidad. Dichos
procesos tienen interrelacion entre si, con el fin de dar la confianza sobre el producto o servicio que
va a satisfacer los requisitos de calidad exigido por el cliente. Por lo tanto es importante determinar
la politica de la calidad, objetivos, particion del personal, retrabajo y riesgos laborales, mediante la
planificacion y el control de la calidad, por lo que es necesario conocer el objeto de la empresa la

cual se explicara a continuacion:

La Corporacion Plasticos S.A, es una empresa 100% nacional dedicada a la manufactura de
envases Yy piezas plasticas a traves de procesos industriales de moldeo por soplado dirigidos a
satisfacer la demanda de varios sectores, tales como: industria quimica, alimenticia, cosmetoldgica,
publicitaria, textil y farmacéutica. Adicionalmente cuenta con un departamento de impresion en
donde se puede realizar cualquier tipo de disefio y estampado sobre el producto, también tienen un
excelente taller de matriceria que se utiliza para la elaboracion y reparacion de moldes y piezas
relacionadas con la industria del plastico, ademas del mantenimiento de la maquinaria existente

dentro de ella.

La Corporacion Plasticos S.A., nace de las secuelas que dejé la empresa “Plasticos Macias” fundada
en 1978, siendo una pequefia industria de envases plasticos ubicada en Caracas la cual
permanecio en el mercado por 30 afios dirigida por su fundador. A mediados de 1978, se comenzd
a sentir el rigor de la crisis econdémica que para el momento estaba atravesando el pais; el proceso
inflacionario empez6 a provocar estragos en la misma. El sefior Macias, para salvar la empresa,

decide entregarla a sus hijos y a su vez requirié la integracion de nuevos accionistas, que trajeron



nuevas ideas de innovacion en el mercado del plastico con otras perspectivas. Para ello, se adoptd
una nueva imagen, la cual incluia la sustitucion del nombre que actualmente lleva “Corporacion
Plasticos S.A.", iniciando su trayectoria como una empresa privada de pequefios empresarios
fundada el 25 de septiembre de 1998.

En la actualidad la empresa se encuentra ubicada en la ciudad de Los Teques, Zona Industrial Los
Cerritos, Av. Rodolfo Requena, cerca de la carretera Panamericana. Su sede esta conformada por
un galpon de 2.000 metros cuadrados, encontrandose distribuidos en dos plantas: la planta baja
para la produccion (comprende las areas de: soplado, inyeccion, molienda, control de calidad,
matriceria, almacén de materia prima y productos semi-terminados) y en la planta alta, impresion,

almacén de productos terminados y oficinas administrativas.

Fines: Alcanzar niveles optimos de produccion en cada una de sus lineas, logrando de esta manera
proporcionar a sus clientes productos que ademas de complacer todas las expectativas, sea posible
adquirirlos a un menor costo. Entre las principales lineas de productos que se fabrican se
encuentran: Linea de Cosméticos, Linea de Alcohol, Linea de Cloro, Linea Textil, Linea Galén y
material P.O.P.

Mision: “Ofrecer a sus clientes productos de alta calidad, sustentados en la ventaja competitiva de
los precios, que les permitan permanecer en sus mercados con rapidez y seguridad”.

Vision: “Ser una empresa de prestigio nacional e internacional en el area de la fabricacion de
productos plasticos, que lo posicione en el mercado como la organizacion lider del ramo, en la

satisfaccion total de las necesidades de los clientes”

La estructura organizacional de la Corporacion Plasticos S.A., esta dirigida por un Presidente, un
Gerente General, los cuales son asignados por los socios, al igual que otros cargos estratégicos de

la empresa.

Esta estructurada se divide en tres Gerencias: la Gerencia de Administracion que se subdivide por:
la Division de Recursos Humanos, Divisién Facturacién y Cobranza y Division de Compras,
seguidamente por la Gerencia de Planta y por la Gerencia Ventas y Mercadeo que se subdivide por:
la Division de Ventas y Pedido, Division de Atencion al Cliente y Division Propaganda y Publicidad.

A su vez existen otras gerencias asesoras que sirven de apoyo a las distintas Gerencias que son la

5



Gerencia de Asesoria Legal y la Gerencia de Asesoria de Sistemas.

En la Figura N° 1, se muestra la estructura organizativa de la empresa objeto de estudio.

PRESIDENCIA

ASESORIA LEGAL

GERENCIA GENERAL
ASESORIA DE SISTEMAS I
GERENCIA DE GERENCIA DE PLANTA GERENCIA DE VENTAS
ADMINISTRACION Y MERCADEO
FACTURACION RECURSOS COMPRAS VENTAS ATENCION PROPAGANDA
Y COBRANZAS HUMANOS Y PEDIDOS AL CLIENTE Y PUBLICIDAD

Fuente: Corporacion Plasticos S.A. (2007)

El &rea de produccion de la planta del area de soplado consta de 2.000 metros cuadrados, utilizada

para la fabricacion de productos plasticos y cuyo proceso de fabricacion se describe a continuacion.

- Recepcion y Almacenamiento de Materia Prima: La materia prima que se compra es
proveniente de los proveedores autorizados, garantizando la condicion del material original de
primera calidad para la elaboracion de sus productos. Las materias primas utilizadas son: Polietileno,
Polipropileno y Poliestireno, las cuales tienen caracteristicas distintas de dureza y flexibilidad para

cada tipo de envase en especifico.

- Mezclado de Materia Prima: La materia prima antes sefialada, viene presentada en sacos de 25
Kg. peso neto cada uno, en forma de pequefias esferas granulares de color translucido. Cuando el
envase requiere un color especial, es necesario hacer la mezcla del mismo con colorantes
vegetales, no contaminantes, que viene presentado en forma pulverizada o granular (Masterbach),

depositados en unos potes de 11 Kg. de peso neto.

Las esferas granulares son mezcladas con el colorante en unos tambores giratorios sellados que
giran a velocidad por un espacio de tiempo establecido impregnando asi todos los granos del

material del color deseado para su total homogenizacion.



La linea de produccion para la fabricacion de productos plasticos depende fundamentalmente de dos
procesos de moldeado, la ejecucion del proceso sera en funcion del material y las especificaciones

del producto a fabricar.

- Moldeado por Soplado: Este proceso se utiliza para la obtencion de articulos huecos, el material
preparado es transportado a las maquinas extrusoras, la materia prima es agregada a una tolva en
la parte superior de la maquina y ésta a su vez es transportada por friccion a un cilindro en cuyo
interior se encuentra un tornillo extrusor o tornillo sin fin; al girar el tornillo el material va avanzado y
fundiendose con el calor proporcionado por un banco de resistencias que transforman la materia
prima en un material viscoso en forma tubular, la cual se le llama manga, la manga sale de la
méaquina de moldeado por accion de un cabezal que posee un dado o boquilla el cual le da la forma
de manga y con la ayuda de un sistema de traccion se va estirando a una cierta velocidad, a su vez
es comprimida la manga por medio de moldes donde a su vez se le inyecta aire a presion para
obligar al plastico caliente rellenar las paredes del molde y adoptar la configuracion del producto
deseado. En el momento del moldeado de la manga ésta es cortada por una cuchilla a una cierta
medida, que se encuentra sincronizada con la velocidad de la manga, cortando de esta manera en
segmentos longitudinales iguales. Después se enfria y se abre el molde y se saca la pieza

terminada. A continuacion se describe el diagrama de flujo del proceso de soplado:

Figura N° 2. Diagramas del Proceso de soplado.

Recepcion de Almacenamiento Mezcla de la Envid de la Descarga de la
materia pima || delamateria p| Materia prima + mezclaa la »| mezclaenla
prima colorante magquinaria Tolva
v
Desmoldeo y Soplado Moldeo Descarga de la Calentamiento y
soplado del <« < manga < paso por el
envase tornillo sin fin
\ 4
Envase sale de Traslado del Eliminacion del Inspeccion de las Embalaje del
la maguina L envase al > pico y cola caracterfsticas de > envase en
contenedor (colada) calidad a evaluar holsas o cajas
v
Entrega del Almacenamiento
producto al < de producto
cliente terminado

Fuente: Corporacion Plasticos S.A




- Impresion: Después de la fabricacion del producto, este es transportado a las maquinas de
impresion de Silk-creen, por medio de una malla previamente relevada, imprimen el envase con la

tinta del color y la forma deseada.

- Control de calidad: En las diferentes etapas del proceso productivo interviene el Departamento
de Control de Calidad; el cual se encarga de supervisar todas las actividades realizadas en la
produccion tomando muestras cada cierto tiempo para verificar si cumple con las exigencias del
cliente y que a su vez sean productos de buena calidad, al no cumplir con estas especificaciones el

lote de produccion puede ser aprobado o rechazado segun los requisitos de calidad establecidos.

- Molienda: En los procesos de moldeado por inyeccion y soplado existen pérdidas de envases que
salen dafiados de la maquina, o que no cumplen las condiciones minimas de calidad. Estos envases
defectuosos y los rebarbados de las piezas, se trasladan al departamento de molienda, donde son
pulverizados en dos molinos industriales, a este material se le denomina de segunda, y son
mezclados con materia prima nueva o son también utilizados para la fabricacion de envases de
colores oscuros de uso industrial de menor costo ya que no requieren excelente calidad de su color

superficial.

- Area de Matriceria: Aqui se disefian, elaboran y reparan los moldes y piezas segin las
especificaciones del producto. Los moldes son instalados en las maquinas de produccion, segin sea
el proceso de fabricacion (inyeccion o soplado). El area de matriceria cuenta con un taller de disefio
donde se estudian las condiciones de bosquejo para los nuevos productos y los cambios del
redisefio, junto con esto se tiene un taller de matriceria donde se encuentran las méaquinas e
instrumentos especiales para la fabricacion y reparacion tanto de los moldes como piezas de las

maquinarias.



1.2. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION.
1.2.1 Objetivo General.

Estudiar la Planificacion de la Calidad del proceso de soplado para la produccion de

envases plasticos en la empresa Corporacion Plasticos. S.A.
1.2.2 Objetivos Especificos.

- Describir los elementos del proceso de Planificacion de la Calidad en un Sistema de
Gestion de la Calidad

- Describir los elementos de la planificacion del proceso de Soplado de envases plasticos
de la empresa objeto de estudio.

- Evaluar la planificacion del proceso de soplado de envases plasticos respecto a los
elementos de la planificacion de la calidad como parte de un Sistema de Gestion de la
Calidad.

1.3. JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

En el mercado actual, el cual es caracteristico por su imparable desarrollo tecnologico, su
globalizacion y el alto grado de competitividad se hace imperante la planificacion de la calidad para

su supervivencia y éxito en el mercado nacional.

La planificacion de la calidad es el Unico instrumento del que la gestion puede disponer para
adaptarse a los cambios que permitan dar una répida respuesta a las demandas variables del
mundo empresarial, a las condiciones del mercado actual y a las expectativas de los clientes. Si la
empresa Corporacion Plastico S.A. no mejora su planificacion de la calidad actual, su situacion y su
destino a corto plazo, dependera de su suerte y del impulso que haya tenido anteriormente. La
gestion se vera obligada a dar respuestas a las presiones del momento en vez de dirigir su curso de

accion hacia el logro de los objetivos de la organizacion a largo plazo.

El estudio de la planificacion de la calidad proporcionara una mejor coordinacion de las actividades,
definird con mayor precision los objetivos, mejorara el pensamiento sistematico, mejorara los
estandares de desempefio y una participacion plena de la Gerencia. La suma de esos factores

permitira obtener un enfoque planeado para enfrentarse al mercado actual, lo cual puede acabar en



venta y por consiguiente, en un aumento de las utilidades netas, por ende, automaticamente la
corporacion notara mejoras en su producto final asi como menos pérdida de materia prima y horas

de trabajo.

La eleccion de este proyecto se debe al reto profesional de mejorar la planificacion de la calidad
existente en la Corporacion Plasticos S.A., hasta lograr mejorar la gestion de calidad y seguidamente
emprender otras metas aun mas exigentes e igualmente necesarias como lo es el aseguramiento de
la calidad total. Estas mejoras se obtienen mediante la dotacién de herramientas Utiles y eficaces

que permitiran el cumplimiento de los requerimientos de la norma ISO 9001:2000.
1.4. ALCANCE DE LA INVESTIGACION

El alcance de esta investigacion comprende todo lo necesario para presentar el estudio de acuerdo
con la Normas 1SO 9001:2000, la cual contempla la recopilacion y analisis de la informacién sobre la
planificacion de la calidad orientada al proceso de soplado en el area de soplado adscrita a la
Gerencia de Planta de la empresa de envases plasticos Corporacion Plasticos S.A., que permita

tener un enfoque del proceso actual.
Para el estudio del proceso es necesario investigar los siguientes aspectos:

- Verificacion de los objetivos, para asegurarse de que estan claramente definido.

- Identificacion de los clientes y mercado actual.

- Determinacion de las necesidades establecidas y reales de los clientes.

- Desarrollo del producto, basandose en una comprension clara y detallada de las necesidades de
los clientes, el equipo identifica lo que el producto requiere para satisfacerlas.

- Desarrollo del proceso, basandose en el anlisis del proceso para determinar las caracteristicas
especificas y objetivos del proceso.
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CAPITULOII
MARCO METODOLOGICO

En este capitulo se describe el andlisis sistemético de los métodos y problemas tipicos de la
planificacion de la calidad existente en la Corporacion Plasticos S.A. en el proceso de soplado, en
relacion con los fines, objetivos y metas propuestos en la investigacion, para perfeccionar los
procedimientos que permitan el planteamiento correcto del problema y la seleccion y adaptacion de

los métodos.
2.1. DISENO DE LA INVESTIGACION

En el disefio de la investigacion fue necesario elaborar un programa o plan que sirva como
referencia en el proceso de recopilacion de la informacion para el analisis de los datos y su
entendimiento. En este orden de ideas el disefio de la investigacion es de campo de caracter no

experimental.

Arias Fidias G. (2006). define: “La investigacion de campo es aquella que consiste en la recoleccion
de datos directamente de los sujetos investigados, o de la realidad donde ocurren los hechos (datos
primarios), sin manipular o controlar variables algunas, es decir, el investigador obtiene la
informacion pero no altera las condiciones existentes. De alli su caracter de investigacion no

experimental” (p.31)

La principal fuente para obtener los datos es el personal del area de soplado como personal de
control de calidad y se realizara el desarrollo en el area de planta de la Corporacion Plasticos S.A,
para asi poder recopilar todos los datos necesaria sin modificaciones alguna, por lo que podemos
decir que no se va a manipular variables y el disefio se enmarca no experimental por lo que
Hernandez, Fernandez y Baptista (2006) no experimental, se refiere a que “...no se manipularan las

variables, s6lo se observaran los fenémenos tal como son” (p.205).

Adicionalmente, los datos se obtienen en un periodo determinado, se caracteriza como de tipo
transeccional, tal y como lo detalla Herndndez, Ferndndez y Baptista (2006) es aquel que “tiene
como objetivo indagar la incidencia y los valores en que se manifiesta una 0 mas variables, en un

solo momento, en un tiempo Unico” (p.272
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2.2. TIPO DE INVESTIGACION

La investigacion consiste en describir el proceso de planificacion de la calidad en un sistema de
gestion de la calidad dirigido a mejorar la eficiencia operacional del proceso en la Gerencia de Planta
en el area de soplado sobre las bases de su gestion, por lo que el estudio es de tipo descriptivo, ya
que se busca la recoleccion de los datos que permitiran obtener una descripcion general de las
condiciones del proceso y de igual forma se determina la situacion en la que se encuentre la

empresa.

En cuanto al caracter descriptivo de una investigacion, Arias Fidias G. (2006). Sefiala: “La
Investigacion descriptiva consiste en la caracterizacion de un hecho, fenémeno, individuo o grupo,
con el fin de establecer su estructura o comportamiento. Los resultados de este tipo de investigacion
se ubican en un nivel intermedio en cuanto a la profundidad de los conocimientos se refiere.” (p.24)

Adicionalmente, la investigacion se basa en la observacion estructurada, fuentes bibliograficas y
documentales, en el analisis de textos, informes y otro materiales que ayudan a ampliar y

profundizar los conocimientos con relacion al tema en estudio.
2.3. UNIDAD DE ANALISIS

La unidad de analisis corresponde a los procesos y personas asociados al estudio de la planificacion
de la calidad en el proceso de soplado, con el fin de ser estructurados en un diagrama de procesos y
Estructura Organizativa con el objeto de facilitar el estudio bajo los estandares de la gestion de la
calidad, la misma debe ser definida antes de la seleccion de la muestra, segin Hernandez,
Fernandez y Baptista. (2006). La unidad de andlisis esta referida a las “personas, organizaciones,

periodicos, comunidades, situaciones, eventos, etc.” (p. 675).
2.4. POBLACION Y MUESTRA

La poblacion esta constituida por los trabajadores fijos y contratados que prestan servicios en la
Gerencia de Planta del area de soplado, el cual cuenta con diecisiete (17) personas sin distincion de
sexo para los dos turnos, conformando la muestra del estudio y constituye una poblacion finita. De
acuerdo a Ortiz Uribe Frida y Garcia Maria del Pilar. (2007). definen poblacion como: “Conjunto de

elementos que comparten una propiedad, en funcion de la cual se definen” (p. 167)
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En cuanto a la muestra Ortiz Uribe Frida y Garcia Maria del Pilar. (2007). define como: “Subconjunto
representativo de la poblacion que refleja las caracteristicas esenciales de la poblacion de la cual se
obtienen ciertos datos” (p. 167) En el presente estudio la muestra es la totalidad de la poblacion ya

que es posible abarcar la misma.

2.5. TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

Sabino C. (2000), define técnica como: “Conjunto de mecanismos, medios y sistemas de dirigir,
recolectar, conservar, reelaborar y transmitir los datos” sobre estas definiciones podemos indicar que
las técnicas estan referidas a la manera de como se van a obtener los datos y los medios materiales
seran los instrumentos para obtener los datos requeridos para la investigacion”, seguidamente
sefiala que: “Un instrumento de recoleccion de datos es en principio cualquier recurso de que pueda
valerse el investigador para acercarse a los fendmenos y extraer de ellos informacion.... De este
modo el instrumento sintetiza en si toda la labor previa de la investigacion, resume los aportes del
marco tedrico al seleccionar datos que corresponden a los indicadores y, por lo tanto a las variables

0 conceptos utilizados” (p. 149,150).

Las fuentes de recoleccion de datos que se utiliza en la investigacion es por medio de entrevistas
donde se formulan preguntas a las personas que tienen relacion directa o indirecta con el proceso de
soplado, las mismas aportan datos de interés que son registradas y analizadas, por otra parte es
necesario revisar el tema de estudio a través de fuentes secundarias como manuales, libros,
informes de gestion entre otros, adicionalmente es importante el estudio por observacion directa

para analizar exhaustivamente el trabajo y asi tomar registros por de la informacion.

2.6. TECNICAS PARA PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

Después de obtener y recopilar los datos, la etapa subsecuente es darle un cierto tratamiento, por lo
general, se requiere procesar estos para poder seguir con el andlisis e interpretacion de datos de una
forma logica y ordenada para obtener los resultados mediante los instrumentos aplicados. Una vez
obtenidos los datos son clasificados, organizados, registrados, codificados y tabulados, utilizando las
técnicas logicas del andlisis del contenido de las variables cualitativas de las entrevistas, de la misma
forma se logra realizar sintesis, induccion y deduccion de este contenido, el cual permite resumir las
observaciones encontradas en el estudio y proporciona las respuestas a las interrogantes de la

investigacion, lo cual se logra mediante la caracterizacion del proyecto.
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2.7. OPERACIONALIZACION DE LOS OBJETIVOS

Segun Sabino C. (2000), explica que “La operacionalizacion de lo objetivos consiste en hacer

operativos; es decir, manejables, posibles de trabajar con ellos los conceptos y elementos que

intervienen en el problema a investigar.” (p. 101).

Seguidamente se presenta en la tabla el esquema que sintetiza los elementos que constituyen los

objetivos planteados en el capitulo 1, y que son las bases operativas para el desarrollo del estudio

planteado.

Tabla N° 1. Operacionalizacion de los Objetivos

Objetivo General: “Estudiar la Planificacién de la Calidad del proceso de soplado para la produccion de envases plastico en

la empresa Corporacion Plasticos. S.A.”

Objetivos Especificos Variables Definicion Indicadores Técnicas/ instrumentos
Describir los elementos del Partes y/o -Calidad del Producto Técnica:
proceso de planificacion de elementos que | -Calidad del servicio Observacion estructurada por
la calidad en un Sistema de Partes pueden -Personal Calificado entrevista
Gestion de la calidad conformar un -Participacion del Instrumento:
Elementos | Sistema de personal Lista de chequeo

Gestion de la -Equipo de Guia de entrevista

Calidad Instrumentacién Reportes de produccién
- Describir los elementos de Partes y/o
la planificacion del proceso elementos que | -Calidad del Producto Técnica:
de Soplado de envases pueden -Recursos Humanos Observacion estructurada por

- Partes SO ;

plasticos de la empresa conformar la -Participacion del entrevista
objeto de estudio. Elementos Planificacion de | personal Instrumento:

la Calidad enel | -Equipo de Lista de chequeo

proceso de Instrumentacion Guia de entrevista

soplado
- Evaluar la planificacion del -Cantidad de Técnica:
proceso de soplado de Grado de Produccion Observacion estructurada
envases plasticos respecto cumplimiento -Grado de satisfaccion | Andlisis de contenido
a los elementos de Ila Eficacia dela del cliente Instrumento:
planificacion de la calidad planificacion de | -N(mero de reclamos Fichas, formatos de seguimiento y
como parte de un Sistema lacalidadenel | -Tiempo de produccion | control de la planificacion,
de Gestion de la Calidad. proceso -Participacion del Resumen analitico de produccion,

personal

graficas estadisticas.

Disefio: La Investigadora (2007)
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CAPITULO Il
MARCO TEORICO

Este capitulo tiene el propdsito de dar los antecedentes teoricos de la investigacion que llevan al
planteamiento del problema y un conjunto de aportes tedricos adecuados a los términos utilizados

en la investigacion.
3.1 ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACION

Los antecedentes son todas aquellas investigaciones que se han hecho sobre el tema y que sirven
para alcanzar, juzgar e interpretar los datos e informacion obtenida en la investigacion. A

continuacion se muestran algunas investigaciones relacionadas con la investigacion:

Zamorano A. y Letelier X. (2006). “Metodologia de implementacion de un sistema de la calidad
para optar a la certificacion 1SO 9001:2001". El estudio tuvo como objeto implementar un sistema
de la calidad en una empresa productora de extractos naturales, para conseguir de esta forma la
certificacion y a la vez aumentar la competitividad. al implementar la norma I1SO 9001:2001
constituye una serie de conjuntos, procedimientos, normas, estandares, herramientas de
aplicaciones sistematica en la organizacion que permitiran el logro de un sistema de gestion de
calidad y a la vez se define la planificacion estratégica de la calidad con el fin de cumplir con los

objetivos propuestos.

Ponce C., Marin F., Yacuzzi E y Tollio D. (2006). “Aplicacion en la Industria Farmacéutica de un
Método de Analisis y Resolucion de Problemas para la Mejora Continua”. El trabajo se basa en
investigar el desarrollo de métodos y herramientas que sistematicen la mejora continua donde se
aplican siete pasos que son los siguientes: seleccion del problema, bisqueda de datos, busqueda de
las causas, planificacion de la calidad e implementacion de soluciones, verificacion de los resultados,
estandarizacion de la solucion y reflexion sobre el proceso y seleccion del proximo problema, con el
objeto de mejorar los procesos, reducir los costos, disminuir el retrabajo y retrasos de produccion y

evitar accidentes laborales.
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Beltran J., Carmona M., Carrasco R., Rivas M., Tejedor F. (2003). “Guia para una Gestion Basada
en Procesos”. La guia tuvo como finalidad de establecer los principios y las directrices que permiten
a una organizacion adoptar de manera efectiva un enfoque basado en procesos para la gestion de
sus actividades y recursos. La guia también puede ser utilizada para cualquier organizacion que
deseen dotar un enfoque basado en la gestion de la calidad en sus procesos y a la vez para
organizaciones que necesiten aplicar y/o mejorar dicho enfoque conforme a las normas 1ISO 9000 y/o

en el marco del modelo EFQM de excelencia empresarial.

Garcia J., (2002), “Andlisis del Sistema de Gestion de Calidad del Area de Produccion”. El
estudio se desarrolld en base a las herramientas de la Cibernética Organizacional para explorar
nuevas posibilidades de incrementar la produccion y obtener un andlisis e interpretar la estructura de
la empresa, con el fin de implementar el sistemas gestion de la calidad y poder realizar una
propuesta de cambio que generen resultados efectivos en la gestion, el proceso fue revisado a
través de indicadores y encuestas para asi mostrar el comportamiento y describir la percepcion
acerca de la calidad del proceso. Para elaborar el analisis se definio como primera etapa del trabajo
la ejecucion de un diagndstico y una segunda etapa dirigida a la optimizacion de los procesos claves

del proceso para proponer una nueva estructura organizacional
3.2. BASES TEORICAS

A continuacién se presentan una serie de conceptos principales, expresiones o variables

involucradas en el problema formulado.
Planificacion

Manual de Planificacion Estratégica (2003) sefiala que la planificacion es el proceso mediante el cual
los gestores analizan sus entornos internos y externos, se formulan preguntas fundamentales sobre

la razon de ser de su organizacion y expresan su finalidad, sus metas y sus objetivos.

La planificacion se refiere al conjunto de actividades mediante los cuales se fijan los objetivos y se

determinan las lineas de accidn mas apropiadas para alcanzarlos.
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ﬁ OBJETIVOS

Medio Ambiente
Externo

Figura N°3. Resultados de la planificacion en la finalidad, objetivos y metas de la organizacion.

Fuente: La Investigadora (2007)

Armand Feigenbaum hizo hincapié en los objetivos y en las acciones necesarias para Su
consecucion al definir la funcion de planificar como el “trazar de antemano la sucesion de las
acciones requeridas para llevar a cabo el curso de accidon propuesto para lograr objetivos
determinados”. Peter Drucker puso de relieve la importancia de los valores, de la finalidad y de los
objetivos al afirmar que “todas las empresas, en realidad, todas las organizaciones, operan sobre la
base de dicha teoria, es decir, basandose en un conjunto de supuestos relativos a lo exterior
(cliente, mercados, canales de distribucion, competidores, etc.) y en un conjuntote supuestos

referidos a lo interior (aptitudes basicas, tecnologia, productos y procesos).

Planificar, en el mejor de los casos, significa que las decisiones que hoy se adopten produciran
resultados Utiles en algunas fechas futuras, resultados que desprenden de la finalidad y de los
objetivos de las organizaciones. El proceso de la planificacion es dinamico y envuelven a muchas
variables que hay que tener en cuenta y hay que interrelacionar al ensamblar todas las piezas que
integran el plan. El resultado de este proceso es un plan escrito que deberia tener una amplia
difusion en la organizacion utilizandolo para orientar la conducta, tomar decisiones y calificar la

calidad de los resultados que se obtengan.

Planificacion de la calidad

La Norma ISO 9000:2005 (ISO, 2005) define Planificacion de la Calidad como “Parte de la gestion

de la calidad enfocada al establecimiento de los objetivos de la calidad y a las especificacion de los
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procesos operativos necesarios y de los recursos relacionados para cumplir los objetivos de la
calidad” (p. 9).

Segun Andrés Berrinches Cerezo (2002), sefiala que: “La planificacion de la calidad es la primera
etapa a realizar en una completa gestion de la calidad, abarca tres acciones principales que son
definir las politicas de calidad, generar objetivos y establecer acciones para alcanzar dichos

objetivos”.

Por lo que podemos decir que la planificacion de la calidad es un pilar basico de la gestion de la
calidad que nos permite preveer la calidad de nuestro producto o servicio, analizar las posibles
mejoras previas para optimizarlo, establecer la organizacion y medios requeridos para un
determinado nivel de calidad y realizar el seguimiento posterior para comprobar la desviacion con

respecto a lo planificado.

En la planificacion de la calidad deben intervenir todos los departamentos implicados: produccion,
métodos, calidad. Juran, para muchos el padre de la calidad, en su libro Juran y la planificacion para

la calidad nos establece la siguiente secuencia de etapas de la planificacion de la calidad:

- Identificar quienes son los clientes

- Determinar las necesidades de esos clientes

- Traducir esas necesidades a nuestro lenguaje ( a nuestra empresa)

- Desarrollar un producto que pueda responder a esas necesidades

- Optimizar las caracteristicas del producto de forma que satisfaga nuestras necesidades, asi
como las de los clientes.

- Desarrollar un proceso que sea capaz de producir el producto.

- Optimizar el proceso

- Demostrar que el proceso pueda producir el producto bajo las condiciones operativas.

- Transferir el proceso a las fuerzas operativas (trabajadores, equipos, sistemas).

La empresa debe proveer los recursos adecuados, suficientes y esenciales para la implantacion de
las politicas de la calidad y para alcanzar los objetivos establecidos. Entre otros se incluyen los

siguientes recursos y sistemas:

a) Los medios humanos y las técnicas y destrezas especializadas.

b) Los equipos necesarios para el disefio y desarrollo.
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¢) Los equipos necesarios para la produccion.

d) Los equipos necesarios para la inspeccion, ensayo y examen.

La empresa debe definir el nivel de competencia, experiencia y adiestramiento necesarios para

asegurara la capacidad del personal.

A continuacion se describe el proceso de planificacion de la calidad en la Figura N° 4 segUn juran:

EL MAPA DE CARRETERAS PARA PLANIFICAR LA CALIDAD

PRODUCTO Y PROCESO
EXISTEPTES

IDENTIFICAR CLIENTES

!

LISTA DE CLIENTES

v

DESCUBRIR LA NECESIDADES
DE LOS CLIENTES

v

NECESIDADES DE LOS CLIENTES
(EN SU llENGUAJE)

TRADUCIR

v

NECESIDADES DE LOS CLIENTES
(EN NUESTRO LENGUAJE)

.

ESTABLECER UNIDADES DE
MEDIDA

v

UNIDAD TE MEDIDA

ESTABLECER MEDIDA

'

NECESIDADES DE LOS CLIENTES
(EN UNIDADES DE MEDIDA)

NECESIDAES DE LOS
—» CLIENTES (Ei UNIDADES DE

DESARROLLO DEL PRODUCTO

/

CARACTERISTICAS DEL
PROIiUCTO

OPTIMIZAR DISENO DEL
PRODUCTO

v

OBJETIVOS DEL PRODUCTO

|

DESARROLLAR PROCESO

’

CARACTERISTICAS DEL
PRfCESO

OPTIMIZAR / PROBAR LA
CAPACIDAD DEL PROCESO

v

PROCESO LISTO PARA SER
TR&NFERIDO

TRANFERIR OPERACIONES

'

PROCESO LISTO PARA
PRODUCIR

19



Necesidad de la Planificacion

La planificacion es aplicada para cualquier actividad con el fin de cumplir los objetivos y metas
deseados, el cual existe la planificacion en todo los &mbitos (social, econémico, productivo y otros)

pero a nivel organizativo es importante por que:

Propicia el desarrollo de la empresa al establecer métodos de utilizacion racional de los
recursos.

Reduce los niveles de incertidumbre que se pueden presentar en el futuro, mas no los
elimina.

Prepara a la empresa para hacer frente a las contingencias que se presenten, con las
mayores garantias de éxito.

Mantiene una mentalidad futurista teniendo mas vision del porvenir y un afan de lograr y
mejorar las cosas.

Condiciona a la empresa al ambiente que lo rodea.

Establece un sistema racional para la toma de decisiones, evitando las corazonadas o
empirismo.

Reduce al minimo los riesgos y aprovecha al maximo las oportunidades.

Las decisiones se basan en hechos y no en emociones.

Promueve la eficiencia al eliminar la improvisacion.

Proporciona los elementos para llevar a cabo el control.

Al establecer un esquema o modelo de trabajo (plan), suministra las bases a través de las
cuales operara la empresa.

Disminuye al minimo los problemas potenciales y proporciona al administrador magnificos
rendimientos de su tiempo y esfuerzo.

Permite al ejecutivo evaluar alternativas antes de tomar una decision

Ventajas de la Planificacién de la calidad

El hecho de que la mayoria de los directivos de una manera u otra planifiquen la calidad, constituye
una prueba de la importancia que reviste la planificacion en los procesos de gestion. Entre las

ventajas especificas de la planificacion de la calidad figuran:
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Coordinacion del esfuerzo: trabajando con vistas a la consecucion de las metas planeadas,
cada una de las partes contribuye al logro de los objetivos de la organizaciéon como un todo y

es compatible con los mismos.

Preparacion para el cambio: cuanto méas tiempo transcurre entre la terminacion de un plany
el cumplimiento de un objetivo, tanto mayor es la necesidad de introducir planes de
contingencia. Con todo, si la direccion tiene en cuenta el efecto potencial del cambio, puede

estar en mejor disposicion para hacerle frente.

Elaboracion de estandares de rendimiento: a medida que los planes se van poniendo en
practica a través de la organizacion, las metas y lineas de accion asignados a cada individuo
y cada grupo constituyen las pautas fundamentales sobre las que se sustentan los estacares
que pueden utilizarse para evaluar el rendimiento real.

Formacion de los gestores: Quienes tienen a su cargo la funcion de planificar la calidad han
de ser capaces de manejar las ideas abstractas e informacion dudosa. No obstante, los
planificadores tienen que ser capaces de pensar en forma sistematica sobre el presente y
sobre el futuro. Mediante la planificacion, el futuro de la organizacion puede mejorar siempre
que los gestores asuman un rol activo en la conduccion de la organizacion hacia ese futuro.
Asi pues, la planificacion supone que los gestores son pro-activos y haran que las cosas se

lleven a la practica y no se limitaran a ser reactivos dejando que las cosas sigan su curso.

Metodologia del Proceso de Planificacion de la calidad

No existe un método o formula estandar que entregue reglas de cdmo partir y llevar adelante un

sistema de planificacion de la calidad, cada sistema es especifico a cada organizacion también los

autores indican una gran variedad de enfoques de la planificacién segun lo que se quiera lograr

hacia un futuro, El planificador utiliza los instrumentos metodoldgicos aplicados a la organizacion

adecuadamente ayudando asi la obtencion de informacion apta y necesaria para poder alcanzar con

éxito los objetivos propuestos, si se requiere para tener éxito en el proceso es necesario cumplir con

los siguientes requisitos

Los altos directivos deben tener una alta comprension de lo que es un sistema de
planificacion.
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Debe existir un plan para planificar la calidad en el cual se deje muy claro el compromiso de
los altos ejecutivos. Se debe discutir la informacion que se requiere y los documentos que se
necesitan e incluir un cronograma de las distintas actividades.

Finalmente, se debe especificar las politicas de calidad y procedimientos para realizar la

planificacion de la calidad.

La secuencia conceptual de la planificacion se establece y construye a partir de algunas fases o
etapas de metodologia basicas. Como sucede en modelos conceptuales, no hay una Unica serie
optima sino varias, cada una con una particularidad; sin embargo, todas contienen los mismos

elementos basicos.
Cadena de Valor

Todo proceso productivo comienza con una materia prima que se somete a una serie de procesos
que le van agregando valor, hasta alcanzar un producto final que le llega al consumidor. Una de las
herramientas utilizadas en el andlisis estructural de las industrias es el modelo de cadena de valor, el
cual se basa en el estudio de este proceso productivo. La cadena de valor la podemos definir como
el “Conjunto de eslabones que representan los diversos procesos que se llevan a cabo en una
organizacion para proporcionar al consumidor un producto y un servicio de calidad. El dltimo eslabon

de la cadena es el consumidor”. Osorio Villa G.. (2007). Articulo del Grupo Consultaria
Calidad

La Norma ISO 9000:2005 (2005) define Calidad como “Conjunto de propiedades o caracteristicas
de un producto o servicio, que le confiere su aptitud para satisfacer necesidades expresadas o
implicitas” (p. 7).

Sistema de Calidad

La Norma ISO 9000:2005 (ISO, 2005) define Proceso como un Integracion de responsabilidades,
estructura organizativa, procesos, procedimientos, instrucciones de trabajo y recursos que se
establecen para llevar a cabo la gestion de la calidad. (p. 9). También el sistema de la calidad debe
ser adaptado al tipo de actividad que desarrolla cada organizacion. Un sistema de la calidad, tendré

dos aspectos interrelacionados:
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- Las necesidades y expectativas del cliente: La confianza en que la empresa entregara la calidad

deseada y la mantendra.

- Las necesidades e intereses de la organizacion: La necesidad de alcanzar la calidad y mantenerla

a un costo optimo.

Gestion de la Calidad

Berrinches Cerezo A. (2002), la define como el conjunto de actividades encaminadas a planificar,

organizar y controlar la funcion calidad en la empresa.

La Norma ISO 9000:2005 (ISO, 2005) define la Gestion de la Calidad como “Actividades

coordinadas para dirigir y controlar una organizacion en lo relativo a la calidad” (p. 9). El Sistema de

Gestion de la Calidad se basa en los ocho principios que reflejan las mejores précticas de gestion,

describiéndose a continuacion:

Principio 1 Organizacion

orientada al cliente

Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian comprender las necesidades

actuales y futuras de los mismos, satisfacer sus requisitos y esforzarse en exceder sus expectativas.

Principio 2. Liderazgo

Los lideres establecen la unidad de propésito y la orientacion de la direccion de la organizacion. Ellos
deberfan crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a involucrarse

totalmente en el logro de los objetivos de la organizacion.

Principio 3.Participacion

del personal

El personal, a todos los niveles, es la esencia de una organizacion y su total implicacién posibilita que sus

habilidades sean usadas para el beneficio de la organizacion

Principio 4. Enfoque

basado en procesos

Un resultado deseado se alcanza més eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados

Se gestionan como un proceso.

Principio 5. Enfoque de

sistema para la gestion

Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia

y eficiencia de una organizacion en el logro de sus objetivos.

Principio 6. Mejora

continua

La mejora continua en el desempefio global de la organizacién deberia ser un objetivo permanente de

ésta.

Principio 7. Enfoque
para la toma de
decisiones basado en

hechos.

Las decisiones eficaces se basan en el andlisis de los datos y la informacion.

Principio 8. Relacion
mutuamente beneficiosa

con el proveedor

Una organizacion y sus proveedores son interdependientes, y una relacion mutuamente beneficiosa

aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

Tabla N° 2. Los ocho principios de gestion de la calidad

Fuente: Norma 1SO 9000:2005
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Enfoque del Sistema de Gestion de la Calidad

Para desarrollar o implementar un Sistema de Gestion de la Calidad se deben cumplir ciertas etapas

tales como:

Identificar las necesidades y expectativas de los clientes y stakeholders.

Establecer la politica y objetivos de la calidad de la organizacion.

Determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para el logro de los objetivos de

la calidad.

Determinar y proporcionar los recursos necesarios para el logro de los objetivos de la

calidad.

Establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada proceso.

Aplicar las medidas para determinar la eficacia y eficiencia de cada proceso.

Determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas.

Establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del Sistema de Gestion de la

Calidad.

LA CALTDAD
EHN EL
SIGL O XXI

TRAELATO EH EQUIPD

DELOS
CLIEHMTES

HECESIDADES

SATISFACCION
DEL CLIEMTE
AT METOE
COSTOPOSIELE

Figura N° 5.Sistema de Gestion de la Calidad

Fuente: Lopez

F. (2006) ISO 9000 y la Planificacion de la Calidad



Enfoque basado en procesos.

La norma pretende fomentar la adopcion del enfoque basado en procesos para gestionar la
organizacion, tomando en cuenta que éstos estan estrechamente relacionados y que el resultado de
uno constituye directamente el elemento de entrada del siguiente. La identificacion de los procesos,

su gestion sistematizada y sus interacciones se conoce como enfoque basado en procesos.
Requisitos para los Sistemas de Gestion de la Calidad y para los productos.

Los requisitos para los Sistemas de Gestion de la Calidad son geneéricos y aplicables a
organizaciones de cualquier sector econdmico e industrial con independencia de la categoria del
producto ofrecido. En la norma ISO no se establece requisito para los productos, éstos pueden ser
especificados por los clientes o por la organizacion, anticipandose a los requisitos del cliente o por
disposiciones reglamentarias. Los requisitos de los productos y, en algunos casos, los procesos
asociados pueden estar contenidos en especificaciones técnicas, normas de producto, normas de

proceso, acuerdos contractuales y requisitos reglamentarios.
Evaluacion del Sistema Gestion de Calidad

La evaluacion de los Sistema de Gestion de la Calidad se basa en cuatro preguntas claves que

permiten determinar evaluar los procesos en forma especifica.

a) Identificacion y deteccion adecuada de los procesos.
b) Asignacion de responsabilidades.
c) Implementacion y mantenimiento de los procedimientos.

)
d) Eficacia de los procesos para lograr los resultados requeridos.

Dentro de las responsabilidades de la alta direccion esta llevar a cabo regularmente evaluaciones
sistematicas de la conveniencia, adecuacion, eficacia, y eficiencia del Sistema de Gestion de la
Calidad con respecto a los objetivos y politicas de la calidad, con la finalidad de adaptarla a las

necesidades cambiantes y expectativas de las partes interesadas.
Control de la Calidad

La Norma 1SO 9000:2005 (ISO, 2005) define Control de Calidad como “Parte de la gestion de la

calidad orientada al cumplimiento de los requisitos de la calidad” (p. 10)
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Proceso

La Norma ISO 9000:2005 (ISO, 2005) define Proceso como un “Conjunto de actividades
mutuamente relacionadas o que interactlan, las cuales transforman elementos de entrada en
resultados” (p. 12). También puede definirse como cualquier actividad o grupo de actividades que
emplea un insumo agregéndole valor, para suministrar un producto Util para el cliente interno o

externo.
Especificacion

La Norma ISO 9000:2005 (ISO, 2005) define Especificacion como “Documento que establece
requisitos” (p. 16).

Moldeado por Soplado

Es un procedimiento para moldeo de termoplasticos Unicamente, para ello, mediante una extrusora
en forma horizontal o vertical se producen dos bandas o preformas calientes en estado pastoso, de
un espesor determinado y ademas inflable, que se introducen al interior del molde partido,
posteriormente se cierra el molde y mediante un mandril se introduce aire a alta presion entre las dos
laminas, ésta presion hace que las l&minas de plastico se adhieran a las paredes interiores del
molde haciendo que tomen su configuracion, seguidamente se enfria el molde para que las peliculas
se endurezcan, pasado esto se procede a extraer la pieza y se elimina el material excedente (

rebaba).

Para éste procedimiento es necesario que el material tenga estabilidad de fusion para soportar la
extrusion de la preforma y el soplado de la misma al interior del molde. El moldeado por soplado de
cuerpos huecos tiene un uso muy extenso para producir recipientes como botellas, galones, pelotas,

barriles de todo tamafio y configuracién, ademas de piezas para autos, juguetes como mufiecas, etc.
Extrusion

Se usa principalmente para termoplasticos. En la extrusion el material plastico, por lo general en
forma de polvo o granulado, se almacena en una tolva y luego se alimenta una larga camara de
calefaccion, a través de la cual se mueve el material por accion de un tornillo sin fin, al final de la

camara el plastico fundido es forzado a salir en forma continua y a presion a través de un troquel de
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extrusion preformado, la configuracion transversal del troquel determina las forma de la pieza. A
medida que el pléstico extruido pasa por el troquel, alimenta una correa transportadora, en la cual se
enfria, generalmente por ventiladores o por inmersion en agua, con éste procedimiento se producen

piezas como tubos, varillas, ldminas, peliculas y cordones.

POLVO

TOLVA DE
ALIMENTACION

TRANSPORTADOR

SINFIN MECANICO
Moldeado de plasticos por extrusion.

Figura N° 6. Moldeado de plastico por extrusion.

Fuente: Maquinas Herramientas y Manejo de Materiales: Herman W. Pollack. Prince Hall.(2004)
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CAPITULO IV
PRESENTACION Y ANALISIS DE DATOS
4.1 Estructuracion de la Planificacién en el Sistema de Gestion de la Calidad

El desarrollo de la planificacion del sistema de gestion de la calidad es importante debido a que nos
da respuesta a las necesidades de establecer la estructura de la calidad, cumplir con los requisitos
de calidad y alcanzar la satisfaccion de los clientes, por lo que se define como lograr calidad

incluyendo los recursos necesarios.

Al analizar la norma 1SO 9001:2000, en el numeral 4.1 se describen claramente las actividades que
forman parte de la planificacion del sistema de gestion de la calidad, las cuales podemos identificar

en el siguiente proceso:

ENTRADA SALIDA
-Resultados de la -Manual de calidad y
planificacion estratégica procedimientos del SGC.
de la calidad.

-Descripciones de los
-Procesos existentes del PROCESO DE procesos delérae de
area de soplado PLANIFICACION DE LA soplado
CALIDAD DEL SISTEMA DE
-Métodos y criterios de GESTIOé\IstlZ bLlécgf‘UDAD -Estructura
como se hacen las Definir organizacional
actividades. Determinar (responsabilidad y
autoridad)
-Recursos de la empresa
-Disposiciones para
-Requisitos de SGC del seguimiento, medicion y
area de soplado control de los procesos.

Figura N°7. Planificacion del sistema de gestion de la calidad
Fuente: Autor (2007)
El sistema de gestion de la empresa Plasticos S.A., esta constituido por varios procesos (recepcion
de materia prima, soplado, impresion, control de calidad y despacho) (ver item 1.1.2,1.1.3) que estan
relacionados con actividades, recursos, personas e infraestructura, que le permiten lograr los
objetivos propuestos, por lo que la planificacion de un sistema de gestion establecera el como se
debe estructurar adecuadamente el logro de los objetivos (eficacia) y cual es el uso optimo de los

recursos (eficiencia) para lograrlo.
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Se puede decir que la planificacion del sistema de gestion de la calidad, se debe realizar en tres
momentos principales: en el establecimiento de un sistema de gestion de acuerdo con los requisitos
de la norma 1SO 9001:2000, la atencion de cambios que afectan al sistema y, para establecer el
mejoramiento de los procesos de la organizacion de acuerdo a lo antes mencionado, el presente
estudio en la empresa Plasticos S.A. tiene como finalidad de establecer un proceso estructurado que

permita mejorar el proceso de soplado a fin de cumplir con mayor eficacia el logro de los objetivos.

Para poder realizar el estudio es necesario tomar en consideracion la norma ISO 9000, lo que nos
demuestra una serie de numérales que tienen relacion con la planificacion de la calidad de acuerdo

a las necesidades de la empresa. A continuacion se describe:

Alcar_u_:e dglla Resultado de la planificacion Requisitos de la norma
planificacion
planificacion Definicion de la Politicas de calidad, objetivos de la calidad y | 5.3,5.4.1,8.2.1a),7.1a)
estratégicade la | los planes y estrategias para lograr los objetivos
calidad Metas e indicadores para los objetivos de la calidad 8.4

Definicién de la estructura organizacional 511,522

Planificacién ~ del | Identificacion de los procesos, su secuencia de interaccion, | 4.1a)yb), 5.4.2

sistema de gestion | la descripcidn de los procesos

de la calidad Disposicion para seguimiento y control de los procesos | 4.1c¢)yd), 8.2.1d),7.1h)
(objetivos e indicador)
Métodos y documentos, procedimientos e instructivos que | 4.1¢)y (d, 8.2, 7.1 h)
determinan como se operan y controlan los procesos
Manual de calidad y procedimientos del SGC 422

Planificacion Especificaciones documentales de los productos y/o servicio | 7.1a), 7.2.1,7.3.3

operativa 0 del | Requisitos de seguimiento y medicion de productos y | 7.6,7.5.1d)

producto y los | procesos

procesos de | Requisitos de competencia del personal 6.2.2 a)

realizacion Especificaciones de producto y servicio comprados 742,7514)
Criterios y métodos de evaluacion de proveedores e | 7.4.1,7.4.3
inspeccion del producto comprado
Procedimientos e instructivos de realizacion del productoy el | 7.1¢), 7.5.1¢)
proceso de realizacion
Disposiciones para el control del producto y el proceso de | 7.1c), 7.5.1¢)
realizacion
Recursos necesarios para la realizacidn del producto 6.1,6.2,6.3,6.4

Tabla N° 3. Relacion de la planificacion de la calidad con la norma ISO 9001:2000

Para dar cumplimiento a la norma es necesario, en la planificacion de un sistema de gestion de la
calidad, estar ligada al requisito del numeral 5.4.2, literal b) de la Norma ISO 9001:2000, en el cual
se determina “la alta gerencia debe asegurarse de que mantiene la integridad del sistema de gestion

de la calidad cuando se planifican e implementan cambios en este”, donde estos cambios incluyen:

- Nuevas definiciones estratégicas de la competitividad en el negocio. Por lo que la empresa por

medio de reuniones mensuales, evalla el negocio con un representante de cada area involucrada en
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el area de soplado de la empresa, a fin de considerar todos los factores que puedan ser Utiles para

la mejora continua en el negocio.

- Cambios en la reglamentacion relativa al producto y procesos de soplado, no solo en el pais al que
pertenece la empresa sino también en el destino de sus productos y servicio. En la actualidad la
empresa sigue los lineamientos internos, tomando en consideracion las normas interna del pais junto

a las consideraciones que establece el cliente de acuerdo a la necesidad del consumidor.

- Estudio en nuevos mercados. Existe, en el area de mercadeo, una lista de cartera de clientes que
cubre con la capacidad de produccion que tiene la empresa, por tanto no se han evaluado nuevos

mercados debido a que la demanda del cliente no permite realizar el estudio a otros mercados.

- Nuevas tecnologias, maquinas y equipos, tecnologia de la informacion y procesos. Se evalué la
posibilidad de adquirir nuevos equipos y maquinarias pero hasta la fecha la linea de produccion
cuenta con equipos muy antiguos aunque con el mantenimiento adecuado se ha logrado cumplir con
los objetivos propuestos, ademas la empresa no cuenta con mas espacio fisico para adquirir nuevas
maquinas por lo que la solucién podria ser reemplazo de las misma, lo que al momento involucraria

mayores gastos pero al tiempo seria un beneficio.

- Cambio en la estructura organizacional. Se han presentado muchos cambios en la organizacion
pero la descripcion de los perfiles no esta descrita en un Manual de Cargo sino en un trabajo de

grado universitario por lo que la documentacion del mismo es informal.

Para cumplir con lo antes mencionado, se debe tener el apoyo de la alta Gerencia, donde se debe
establecer una estructura que permita cumplir con las politicas de la calidad y lograr los objetivos de
calidad, por lo que la empresa define lo siguiente:

a) Objetivos de la Gerencia de Planta en el Proceso de Soplado

Controlar el rendimiento de mano de obra, capacidad de produccion, indicadores de productividad y

de las lineas de produccion.
- Mejorar continuamente los procesos relacionados con la ejecucion de los proyectos.
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- Establecer los lineamientos para realizar las revisiones, verificaciones y validaciones del
disefio en los proyectos.

- Establecer los lineamientos para realizar y documentar las requisiciones de equipos y
materiales.

- Asegurar la revision técnica de las ofertas de servicios que contengan actividades de disefio.

- Mejorar continuamente los procesos relacionados con las compras, inspeccion en fabrica, el
seguimiento y la recepcion de equipos y materiales.

- Promover el mejoramiento continuo de los procesos relacionados con la planificacion y

control de los procesos.

b) Politica de la Calidad

En la Corporacion Plasticos S.A., el principio bésico es la satisfaccion al cliente. ¢Como se logra?
Con la optimizacion de los procesos de produccion, obteniendo estandares de calidad de acuerdo al

mercado competitivo actual.

La politica de calidad esta ligada al desempefio de cada uno de sus trabajadores, siendo cada uno
de ellos un eslabon de la cadena que compone el proceso, por eso el personal de trabajo
comprende la importancia de mejorar cada dia el rendimiento de la produccién.

La empresa busca el mejoramiento del proceso para asi lograr la fabricacion de productos de alta

calidad en menor tiempo y costos.

c) Culturay Valores de la Empresa

Es la filosofia de vida que se quiere tener dentro de la empresa al ser aplicada por todos y cada uno

de sus miembros en su relacion interpersonal. Los valores o principios son los siguientes:
- Sencillez, amabilidad y trato servicial: Caracter natural, espontaneidad y disposicion para

escuchar, ensefar, aprender y ayudar a los demés. Facilidad para adaptarse a las

condiciones del medio en el cual se desempefia.
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Responsabilidad, compromiso y lealtad: ejecutar correctamente nuestras actividades y
deberes con agrado, organizacion, constancia y disciplina, comprometido en lograr los

resultados con éxito para nuestra vida personal y profesional.

Calidad: conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto o servicio, que
determinan su aptitud para satisfacer las necesidades explicitas o implicitas de los clientes,
como la identidad, concentracion, pureza y seguridad de uso que ofrece tener. Ademas de
esta definicion la empresa incluye:

= Identificar y satisfacer las necesidades y expectativas de nuestros clientes

= Actitud positiva para hacer las cosas bien desde el comienzo

= Suministrar nuestros productos y servicio de forma rapida y oportuna

= Cumplir con el compromiso establecido

= Garantizar que el cliente regrese

= Buscar siempre la efectividad, logrando competitividad

Comunicacion y trabajo en equipo: Comunicarse en todas las direcciones y utilizando el
mismo lenguaje, compartiendo ideas, reflexiones y experiencias, asi como energia y
esfuerzo para lograr que el desempefio de cada actividad genere el cumplimiento de cada

uno de los objetivos y metas de la organizacion.

Creatividad, capacidad e innovacion: Tener iniciativa para proponer, descubrir, innovar y
ejecutar deferencia y creativas ideas para aumentar la productividad de nuestro trabajo,

mediante la continua formacion y capacitacion de nuestro talento humano.

Honestidad y confianza: ser coherente entre lo que pensamos, decidimos y hacemos en el
desempefio de nuestros deberes, tanto en la vida diaria como en la profesional, para

generar confianza en si mismo y a los demas con dignidad y respeto.
Prioridad e importancia: tener seguridad para identificar y ejecutar inmediatamente las

actividades mas importantes de nuestro trabajo y asi aumentar la calidad de nuestros

resultados. Como prioridad es la satisfacer al cliente de acuerdo a sus necesidades.
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- Conciencia ambiental: Comprender lo importante que tiene cada uno de los recursos
naturales y su interrelacion con los seres humanos, asi como también ser conciente del
medio ambiente de trabajo el cual sera el resultado de las actividades, procesos productos o

servicios generados por la empresa.

4.2 Descripcion de la estructura de Gestion de la calidad en el Proceso de Soplado

Para describir la estructura de gestion de la calidad enfocada por proceso, desde la identificacion de
los procesos del sistema de gestion hasta el establecimiento de los métodos para operarlos y

gestionarlos mediante el siguiente proceso de planificacion:

4.2.1. |dentificar el sistema de gestion de la calidad: La planificacion de la calidad en el proceso
de soplado permite obtener respuesta de como lograr la calidad del producto requerida por el
cliente y la empresa, para ello es necesario describir los elementos del Proceso de Planificacion de
la Calidad en un Sistema de Gestion de la Calidad que estan relacionados con los objetivos

propuesto por la empresa, las acciones, los recursos y la ejecucion para el logro del mismo.

Procesos General del Area de Soplado

Planeacién estratégica Control de la gestion y
) revision gerencial )

Almacén de
Gestion Planificacion Compras, Produccion producto
Comercial ylo Estudio recepcion terminado
Mercadeo del técnica ylo
Y Ventas Disefio de inspeccién y (Realizacién Entrega del
Producto almacén producto) producto

Procesos y actividades de apoyo

Recurso Mantenimiento Control de Auditorias

Mejora
Humano y metrologia documentos Internas

Continua

FFigura N° 8. Diagrama de proceso de soplado en un sistema de gestion de la calidad

Fuente: La Investigadora (2007)
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Corporacion Plasticos S.A., tiene definido el proceso del sistema de gestion de la calidad donde la
entrada del proceso es el cliente o consumidor que determina las caracteristicas del producto que

se debe fabricar. Asi mismo a continuacion se explica una breve descripcion del proceso:

Gestion Comercial Mercadeo y Ventas: Se dirige a las investigaciones y el andlisis de mercado
a fin de establecer las caracteristicas de calidad deseadas para los productos y servicios. Entre
otras actividades como:

= Liderar el proceso de documentacién, implantacion y mantenimiento de los procedimientos
correspondientes a la preparacion de las ofertas, revision de los contratos y la coordinacion
de estas actividades.

* Realizar publicidad y promover los productos de la compafiia, haciendo énfasis en los
aspectos referentes a la calidad, ademas de hacer el seguimiento de la calidad de la
competencia.

* Realizar proyecciones de ventas.

= Firmar contratos y ordenes de revision, entre otras.

Planificacion y/o Estudio del Disefio de Producto: Se asegura la obtencion de un producto de
alta calidad respetando el plazo previsto con notable reduccion de los costos, para ello es
necesario:

= |dentificacion y control de las caracteristicas especiales del producto y proceso

= Analisis del disefio del producto y los documentos de especificaciones.

= Cumplimiento de las normas COVENIN 1917-88 de acuerdo al producto solicitado.

= Capacidad instalada del proceso de soplado, para cumplir con el producto

= Generacion de cronograma de actividades del proceso de produccion

* Plan de medicion por medio de estudio de las Fichas técnicas de Produccion en la toma de la

muestra del producto, entre otros.

Compras, recepcién técnica inspeccion y almacén: Asegurar las compras y recepcion de
materia prima que estén de acuerdo a lo establecido en las especificaciones del producto,
cumpliendo con las condiciones de traslado y almacenamiento establecidos por las normas
internas del pais, a fin de obtener la materia prima en optimas condiciones para que no afecte el

proceso.



Produccién: Controlar y evaluar cada etapa del proceso en el periodo establecido, siguiendo con
los lineamientos establecidos por la empresa, a fin de obtener el producto requerido con las

especificaciones solicitadas por la Gerencia General o el cliente.

Almacén de producto terminado y/o Entrega del producto: Registro y control de inventario del
producto terminado y de los productos no conforme para su proceso de reciclado, asegurar que el
producto sea almacenado y empaquetado en condiciones seguras para que no afecte en cambios en

las dimensiones del producto terminado.

4.2.2. Determinar la secuencia de los procesos

Es importante determinar la interrelacion de las actividades presentes en el proceso, el cual permite
identificar el comportamiento de cada actividad y asi poder analizar el proceso para determinar las
debilidades del mismo, por lo que es necesario realizar el estudio del proceso productivo, la cual
consiste en conocer detalladamente el proceso de fabricacion utilizado en la empresa mediante un
formato de diagrama de flujo en el cual se reline toda la informacion requerida de los hechos y los
objetivos que se desean graficar. Todo lo que suceda en la estacion de trabajo durante la operacion
o fabricacion de los productos plasticos aparecen en el formato. La empresa tiene definido el
diagrama del proceso de soplado, la cual se han realizado estudios de tiempo de produccion y

recorrido para implantar mejoras. (Ver Figura N° 2)

4.2.3. Mediciones del desempefio del proceso de Soplado

Se basa en sistemas de contabilidad de costos, incluso para valorar el rendimiento operativo
(tiempo), centrandose tipicamente en los costos y tiempo, tomando en cuenta otras medidas que
podrian reflejar mejor el rendimiento en términos de calidad, de flexibilidad o de oportunidad de la

fabricacion. Los indicadores mas utilizados por la empresa son explicados en la siguiente tabla:
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Indicadores de desempefio para la funcién de Produccién-Operaciones
Dimension Indicador

Costos unitarios de produccion
Rentabilidad / Retorno sobre la inversion
_ Costos totales indirectos y de material
Econdmica - o
Productividad (margen de error y beneficio)
Liquidez financiera

Volumen de venta

Precio en el mercado

Servicio al cliente

Competitiva Variedad de productos
Tiempo de entrega al cliente

Satisfaccion del cliente (calidad percibida por el cliente, vida util del
producto)

Rapidez en el desarrollo de productos (utilizacion de la capacidad y
recursos disponible)

Conformidad con las especificaciones (calidad de los procesos de
manufactura)

Tiempo de cambios de equipo

Operativa Tiempo total de produccion (ciclo de fabricacion)

Tiempo de retrasos
Tiempo de adquisicion / compras

Inventario en el proceso /indice de material conforme y no conforme

Tabla N° 4. Indicadores de desempefio
Fuente: Corporacion Plasticos S.A

Estos indicadores son desglosados en tres dimensiones: econdmica, competitiva y operativa. Se
observé el marcado énfasis por las medidas econdmicas referentes al costo de produccion, la
rotacion de inventarios y la rentabilidad en general. En cuanto a la dimension competitiva, es de gran
interés la medicion de la capacidad de respuesta del sistema productivo en cuanto a la variable
temporal como es la entrega del producto, asi como de las medidas relacionadas con la calidad y el
servicio al cliente. En la dimension operativa, resulto clave conocer el tiempo que demora el ciclo de
fabricacion, constituyendo éste una medida que refleja intrinsecamente la efectividad de todo el

proceso manufacturero. Es importante definir los indicadores utilizados en la empresa, el cual
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logramos diferenciar aspectos de relevancia general como la rentabilidad y competitividad , en la

relevancia especifica se considera la puntualidad, calidad, tiempo de entrega del producto.

Es necesario tener en cuenta que aunque los objetivos son comunicados al trabajador, es necesario

medir las diferentes actividades del area de produccion de soplado, éstos solo representan medidas

y no la actividad misma, se utilizan como herramientas cuantificable para medir el proceso de

fabricacion, son la primera linea de comunicacion que informa a la direccion de lo que esta

aconteciendo y, cuanto mas exactos sean, mas se funden en datos. En la siguiente tabla se resume

una relacion de las principales medidas de rendimiento y/o desempefio utilizadas:

Prioridades competitivas de fabricacion y algunos criterios de medida.

Prioridades Criterios de medida / atributos de operacionalizacion

Costos -

Calidad -

Entregas -

Flexibilidad

Servicio

Innovacion -

Costo unitario de producto y Costo unitario de material
Gastos de operacion e inventario

Utilizacién de maquinas / capacidad

Rotacién de stocks

Rendimiento de materiales / procesos

Productividad del personal directo / indirecto

Porcentaje de defectos

Costos de desechos y de trabajos reprocesados y Costos de garantias
Calidad de materiales recibidos de proveedores

indice de reclamaciones

Tiempo medio entre fallos

Plazo de entrega del producto y porcentaje de entregas a la fecha — fiabilidad
Tiempo de ciclo de tramitacion de pedidos

Retrasos

Rapidez — menor plazo de fabricacion

Precision del inventario

NUmero de productos en catalogo — tamafio de la oferta
Numero de opciones disponibles

Tamafio minimo de la orden de produccién

Tamafio medio del lote de fabricacion

Duracion del periodo «congelado» del programa

NUmero de componentes intercambiables del producto principal

NUmero de productos adaptados / personalizados al cliente

indice (%) de clientes satisfechos

Tiempo medio de reaccién ante reclamaciones, reposiciones y/o reparaciones
postventa

NUmeros de cambios de ingenieria realizados por afio
NUmero de nuevos productos / procesos introducidos cada afio
Nivel de inversion

Tabla N° 5. Principales medidas de rendimiento y/o desempefio.
Fuente: Corporacion Plasticos S.A

37



4.3 Estructura de la Planificacion de la Calidad en el Proceso de Soplado

Se analizé el proceso de planificacion de la calidad en el proceso de soplado, este permite dar
respuesta de como lograr la calidad del producto requerido por el cliente o la empresa, por lo que se
deben definir todas las condiciones que garanticen el éxito de manera coherente al sistema ya

establecido. A continuacion se representara el proceso:

ENTRADA

- Necesidades o

expectativas de los
clientes o

SALIDA

- Objetivos de calidad de

producto a fabricar

consumidores. - Especificaciones
PROCESO DE
p documentadas del producto
- Requisitos de calidad PLANIFICACION DE LA (fichas técnicas ca?élogos
CALIDAD DEL SISTEMA DE ’ ‘

especificados por el
cliente 0 empresal.

GESTION D LA CALIDAD

muestras, etc)

- Procedimientos o

- Requisitos de calidad Eséaet;ilgi(;er instrucciones de fabricacion
establecido por las . y de control del proceso
Determinar
Normas de acuerdo al
producto. - Necesidad de recursos
incluidas competencia de
personal.

- Planes de calidad o control

Figura N° 9 . Planificacion del proceso de soplado
Fuente: La Investigadora (2007)
En el proceso de gestion de la calidad antes explicado se consideraron todos los elementos de la
Planificacion del proceso de soplado, ademas podemos mencionar que en la planificacion del
proceso de soplado, cada mes, se reunen el presidente, Gerente General, Director de
Administracion y Director de produccion del &rea de soplado, a fin de revisar las actividades
realizadas y por realizar en la linea de produccion de acuerdo a lo programado, estudio de tiempo y
costos del proceso, la utilizacion de los recursos necesarios como: mano de obra, especificaciones
del producto, las pruebas de ensayo, insumos, logistica, maquinas y equipos y el recurso financiero
(depende del convenio de pago que defina la empresa y la cantidad de producto solicitado);
determinando asi, las estrategias para mejorar deficiencias y aprobar la incorporacion de nuevos

lotes de productos en la produccion.

Luego, cada mes, intervienen en los avances de la gestion del proceso el Gerente de

Administracion, Gerente de Ventas, Gerente de control de calidad, Gerente de Recursos humanos y
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otros representantes de otras gerencias, donde se realizan evaluaciones al Informe de Gestion de
cada area del proceso de soplado para establecer mejoras y tomar decision de la situacion

presentada en la gestion. En las reuniones se consideran lo siguiente:

= Los pedidos del producto solicitados por los cliente

= Insumos necesarios para la produccion (La requisicion la tramita Gerentes General y
Planta con apoyo de los directores o requerimiento de los trabajadores).

= Disponibilidad de personal de trabajo (Existe un staff personal y en emergencia el
personal es rotado a varias areas de la empresa)

= Disponibilidad de maquinas (Jefe de mantenimiento lleva el control y seguimiento del
plan de mantenimiento y asi establece las maquinas que seran utilizadas en la
elaboracion del producto a fabricar).

= Almacen y control de despachos ( Jefe de almacén donde se lleva el control de

despacho del producto terminado y materia prima), entre otros.

La empresa, antes de iniciar la produccion, realiza una muestra del producto para verificar que se
cumpla con el disefio y las especificaciones establecidas por el cliente donde, en la mayoria de los
casos, este suministra todos los documentos, sefialando las caracteristicas y dimensiones del
producto. Cuando el disefio es por solicitud del cliente la empresa contrata a otra organizacion para
que elabore el disefio del producto. Una vez obtenidas las especificaciones del producto, la empresa
elabora la muestra para realizar las pruebas de ensayo segun las normas COVENIN 1917-88 'y, asi,
cumplir con los lineamientos de la Corporacion para poder finalizar con el proceso de aprobacion del
producto, el cual es realizado por medio de un formato “hoja técnica del producto” que es firmado por

la empresa y el cliente como producto conforme para dar inicio a la produccion.

Adicionalmente, en algunos casos los costos de produccion para clientes fijos son por cuenta de la
empresa pero para algunos clientes se llega a un convenio de pago donde se adelanta una parte del
pago al inicio de la produccion y la otra parte al final. Cuando son clientes nuevos se asegura la
venta cancelando todo el pedido antes del inicio de la produccion, garantizando asi la venta y salida
del producto solicitado. Estos costos de produccion incluyen los gastos de materia prima, produccion
(servicio y personal), el molde (cuando es un producto nuevo) para la maquina de soplado y

despacho.
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Asi mismo, es necesario explicar que la empresa se compromete a ordenar a elaborar un molde del
producto, el cual es realizado por otra organizacion segun tipo de producto, siempre y cuando se
llegue a un acuerdo con el cliente de grandes pedidos de productos, estableciéndose un contrato a
largo plazo, donde parte del molde es cancelado por la empresa y la otra parte por el cliente segln

el acuerdo que se establezca.

En los procedimientos del proceso de soplado, fueron mencionados anteriormente (Ver Figura N° 2.

Diagrama del proceso de soplado) se toman en consideracion las siguientes actividades de control:

- Inspeccion del Proceso

Existe un procedimiento de verificacion de conformidad en el proceso de fabricacion, debido a esto
se desarrollan Técnicas Estadisticas y Cuadros de Control para el control eficaz del proceso; por otra
parte existen fichas técnicas de mantenimiento que son unos de los instructivos para el
requerimiento del proceso (condiciones del proceso, puntos y pautas de control, frecuencia y

temperatura). (Ver Anexo N° 1 .- Fichas de mantenimiento)

- Plan de Muestreo Aplicando Técnicas Estadisticas

Existen técnicas estadisticas que son utilizadas en todas las etapas del ciclo de calidad y a en las
fases de fabricacion como: la inspeccion de materiales, proceso y producto final. En la actualidad se
consideran los planes de muestreo para la aceptacion del lote y gréficas de control para un

seguimiento de la produccion.

- Inspeccion Final y Ensayo

Se aplican técnicas estadisticas y cuadros de control, pero no existen procedimientos
documentados sobre la identificacion, implantacion y control del mismo para verificar la capacidad de
los procesos o medir las caracteristicas del producto, se realiza una induccion al personal de control
de calidad para poder establecer las condiciones de calidad a evaluar en el momento de la

inspeccion.

También se elabora la Planificacion de un plan de muestreo para determinar el tamafio de la
muestra seguin el tamafio del lote, basado en la norma COVENIN 3133-1 97 “Procedimiento de

muestreo para inspeccion por atributos” Parte 1y se verificaron los ensayos.
- Identificacion y Registro
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La empresa disefi0 tarjetas de identificacion de materiales y piezas, cada una con un color llamativo

la cual representa la situacion de control del lote inspeccionado; es decir, la ficha de color:
, representa que el lote fue APROBADO por la inspeccion.
, el lote esta en OBSERVACION.

Rojo, el lote fue RECHAZADO o0 no conforme, ademés de contener toda la informacion
necesaria que identifica el nombre y nimero del recibidor, la fecha, el tamafio del lote, el nimero de

la maquina y el cliente.

- Medios y equipos de inspeccion
Debido a las carencias de equipos y materiales de laboratorio en el &rea de calidad se debe estudiar
la posibilidad de comprar nuevos equipos necesarios, para poder mejorar las fases de control que

permiten asegurar la calidad del producto.

- Calibracion y revision de los medios y equipos de inspeccion

No se puede realizar la debida revision, calibracion y mantenimiento de los medios y equipos de
control; ya que las condiciones de estos son obsoletos o deficientes, por lo cual, se propuso comprar
nuevos equipos que estaran dotados de manuales que comprenden: instrucciones de uso, duracion
de vida del equipo, condicion de empleo, el tiempo en que se debe calibrar y como se realiza esta

calibracion, etc.

Aunque existe una empresa certificada que presta servicio cada semestre de revisar los equipos

que necesitan calibracion.

- Laboratorio de Ensayos (Especificaciones, Procedimientos y Métodos)

En todos los procesos de produccion existe algin tipo de medicion en la cual se basa la accion
controladora, estas acciones son realizadas por diversos méetodos de ensayos, los cuales dan datos
fehacientes o reales que a su vez son comparados con estandares o pautas deseadas de
rendimiento que sirven como base para la accion control, para la obtencidon de estos datos
fehacientes es necesario tener las caracteristicas generales del producto que en su mayoria son
aportados por el cliente, para la comprobacion de estas caracteristicas es necesario involucrarse en
el rendimiento expresable en las mediciones que hay que hacer de la materia prima, del producto en

fabricacion y las operaciones de montaje.

La empresa Corporacion Plasticos S.A. presenta actualmente deficiencias en los laboratorios de

ensayo por medio de la confiabilidad de los meétodos de ensayos, es por ello que se realiz6 una
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verificacion de ensayo para asi corroborar cada uno de los métodos existentes, actualizarlos y

establecer nuevos métodos de ensayo que estipule la Norma COVENIN 1917-88. A continuacion se

realizard una comparacion de los ensayos presentes en la empresa con los de la norma que estaran

formulados en los siguientes cuadros:

Se puede observar en el proceso de soplado que la mayoria de los métodos de ensayos cumplen

con la normas COVENIN pero fueron modificadas ya que la empresa obvia algunos procedimientos

del ensayo que son importantes.

Area de Inspeccion: Departamento de Soplado

VERIFICACION DE
CODIGO DEL N° DE LA | TITULO DE LA
TIPO DE ENSAYO NORMAS OBSERVACIONES
ENSAYO _ NORMA NORMA
Sl NO
Determinacion del Envases -
ECC - S003 ® 1917-88 o Modificado
peso de los envases Plasticos
Lo establece la
ECC - S004 Ciclo de maquina
empresa
Resistencia al choque Envases -
ECC - S005 . ® 1917-88 . Modificado
0 caida Plasticos
Determinacion de "
ECC - S006 ) ® 1917-88 Modificado
presencia de fuga
Diametro interno de la Lo establece la
ECC - S007
corona del envase empresa
Determinacion de la Envases -
ECC - S008 _ ® 1917-88 o Modificado
capacidad al derrame Plasticos
Prueba de Lo establece la
ECC- S009 _
deformacion del cuello empresa
Envases -~
ECC- S010 Espesores del envase ® 1917-88 o Modificado
Plasticos

Tabla N° 6.- Verificacion de los métodos de ensayos existentes para el cumplimiento de la norma
COVENIN.(Soplado). Fuente: Corporacion Plasticos S.A

- Capacidad y Equipo

Las instalaciones y medios de ensayo, aparatos y equipos son inadecuados e insuficientes para

realizar los ensayos al material, proceso y producto; debido a que la mayoria de estos son

mecénicos y a la hora de realizar un ensayo con méas rapidez y precision no es posible, por lo tanto,
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€S necesario nuevos equipos para mejorar los métodos de ensayos y las inspecciones al producto;
al dotar el Laboratorio de Control de Calidad es necesario realizar una redistribucion; ampliando esta

area para un mejor ubicacion de equipo y comodidad en la elaboracion de ensayos.

- Calibracion Periddica de Aparatos y Equipos

Como se presentan deficiencias en los equipos se deben implementar nuevos equipos y aparatos
para lograr eficientemente los métodos de ensayos para cumplir con las exigencias del cliente y
adoptar una buena calidad en los productos de fabricacion; al adoptar estos equipos la empresa

comenzard a calibrar los mismos por medio de los manuales de cada equipo e instrumento.

- Identificacion y Registro de la muestra
Existen formatos de ensayos en todo el proceso productivo que forman parte de un Manual de
Métodos de Ensayos donde se especifican las muestras a tomar, lotes y ensayos a que fue sometido

el producto. (Ver anexos N° 2 - Formatos del proceso de soplado).

- Confiabilidad de los Resultados
Existen registros por medio de graficas de control u otro procedimiento, que permiten mayor
confiabilidad de los resultados de los ensayos, la realizacion de auditorias y programas

interlaboratorio en funcion del tiempo.
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4.4 Estudio del Proceso de Planificacion de la Calidad basado en la Norma 9000:2005

Para estudiar los procesos relacionados con la planificacion de la calidad, es necesario considerar
las politicas, objetivos y vision. Asi mismo, los requisitos de la Norma 1SO 9000:2005 donde se
identificaron observaciones mediante una “Guia de Evaluacion Basado en un Sistema de Calidad”,
consideran los numerales que tienen relacion al estudio, para determinar la situacion presente en la

empresa y proponer mejoras a las debilidades detectadas en la empresa. (Ver Anexo N° 3)

En este mismo sentido, en el andlisis se excluyeron los siguientes numerales de la norma debido a

que no aplican para el proceso de soplado en estudio, el cual incluyen:

7.3 Disefio y desarrollo, ya que la empresa no establece las especificaciones técnicas de sus
productos debido a que existe una empresa outsourcing que realiza el disefio y desarrollo del
producto o la informacion es suministrada por el cliente, por tal razon la empresa solo realiza la

produccion del producto solicitado por el cliente.

7.5.2 Validacion de procesos de la produccion y la prestacion de servicio, debido a que la empresa

realiza la verificacion y seguimiento del producto en el proceso de soplado.

7.5.3 Trazabilidad, no existe un requisito en la empresa sobre este punto.

7.5.4 Propiedad del cliente y 7.6 Control de dispositivos de seguimiento y control, no es necesario

estos requisitos para el estudio de la planificacion de la calidad.

8.2.2 Auditorias de calidad, hasta la fecha solo se han realizado auditorias contables pero no en el

area de calidad del producto y otros numérales que no estan identificados en la siguiente evaluacion:



GUIA DE EVALUACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD BASADO EN LA NORMA
ISO 9000:2005

Las letras S (si), N (no), P (parcialmente) para indicar el estado de implementacion

4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
4.1 REQUISITOS GENERALES
S|N OBSERVACIONES
1. Se ha establecido o esta estableciendo un Se esta estableciendo el sistema de gestion de
SGC de acuerdo con los requisitos de la la calidad de acuerdo a la norma.
norma ISO 9001.
2. Es mejorada continuamente la eficacia del Es una empresa pequefia donde se han
SGC de la organizacion. realizado diagnosticos en cuanto al SGC, el cual
las observaciones se han tratado de implementar
3.Estan  identificados  los  procesos X
necesarios y la secuencia e interaccion de
éstos para el SGC.
4. Se aplican los procesos necesarios para el Algunas veces no se toman en cuenta algunas
SGC a través de la organizacion. actividades del proceso.
5. Se han establecido los criterios y métodos X
necesarios para asegurar que tanto la
operacion como el control de los procesos es
eficaz.
6. Se asegura la disponibilidad de recursos e X La empresa cuenta con un almacén de materia
informacién necesarios para apoyar la prima y a la vez cuenta con proveedores
operacion y el seguimiento de los procesos. eficientes y personal calificado para mantener un
proceso eficaz.
7. Se realiza el seguimiento, la medicion y el X Se realizan mediciones de tiempo y rendimiento
analisis de éstos procesos. de las maquinas constantemente en las lineas
de produccién
8. Se implementan las acciones necesarias Algunas veces existen debilidades en alcanzar
para alcanzar los resultados planificados y los resultados esperado debido a la ausencia del
para la mejora continua de los procesos. personal, el cual no se tiene previsto y también
por fallas mecanicas de las maquinas
9. Se gestionan los procesos de acuerdo con X
los requisitos de la norma 1SO 9001.
10.Se asegura la organizacion de controlar X Para el disefio del producto antes de iniciar la
los procesos que afectan la conformidad del produccion ellos analizan el producto que
producto con los requisitos, cuando estos cumplan con la normas COVENIN y luego
procesos son contratados externamente. empiezan a producir el lote solicitado.
11.Esta identificado dentro del sistema de La empresa esta consiente del proceso de
gestion, el control que ejerce la organizacion disefio y desarrollo el cual es esencial para el
sobre los procesos contratados desarrollo del producto
externamente.
4.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION
S|N OBSERVACIONES
1.Estd documentado el SGC de la Solo se han realizado diagndsticos del sistema
organizacion. de gestion de la calidad
2. Existe una declaracion documentada de X
la politica de calidad.
3. Existe una declaracion documentada de X
los objetivos de calidad.
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4,Se cuenta con los procedimientos X | Existe un archivo donde se realiza el control de
documentados requeridos por la norma 1SO documentos, registros de calidad vy
9001 para las siguientes actividades: mantenimiento.
4.2.3 Control de documentos.
4.2.4 Control de los registros de calidad En la empresa no se han realizado auditorias
8.2.2 Auditorias Internas de produccion solo se han realizado andlisis del
8.3 Control del producto no conforme proceso de soplado
8.5.2 Acciones Correctivas.
8.5.3  Acciones Preventivas.
5.Son los procedimientos documentados X Todos los procedimientos que se han
implementados y mantenidos. documentados y mantenidos en practica
6. Existen procedimientos documentados X
necesarios para la eficaz planificacion,
operacion y control de los procesos.
7.Los  procedimientos  documentados X Existen diagramas de procesos, lista de
incluyen: productos, lista de proveedores y planes de
Mapas de proceso. calidad que estan contenida en fichas técnicas
Organigramas. de produccién
Comunicaciones internas.
Esquemas de produccion.
Listas de proveedores aprobados.
Planes de Calidad.
4.2.2. Manual de la Calidad.
S P OBSERVACIONES
1. La organizacién ha establecido y cuenta X | Actualmente se esta realizando un manual de
con un manual de la calidad. calidad
2. El manual de la calidad incluye: X
El alcance del SGC.
Detallas y justificaciones de cualquier
exclusion.
Los procedimientos documentados
establecidos para el SGC o referencia a los
mismos.
Unas descripcion de la interaccion entre los
procesos del SGC.
5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
5.1 COMPROMISO DE LA DIRECCION
S P OBSERVACIONES
1.Lla alta direccibn ha comunicado a la X
organizacion la importancia de satisfacer los
requisitos del cliente como los legales y
reglamentarios.
2. La direccion lleva acabo las revisiones al X
SGC.
3. La direccion asegura la disponibilidad de X
recursos.
5.2 ENFOQUE HACIA EL CLIENTE
S P OBSERVACIONES
1. Se determinan por la alta direccion los X
requisitos del cliente.
2. Se cumplen los requisitos del cliente. X
2. Se tiene evidencia del aumento de la X

satisfaccion del cliente.
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5.3 POLITICA DE LA CALIDAD

OBSERVACIONES

1. Existe una declaracion documentada de
la politica de calidad.

Existen las politicas de calidad de la empresa,
el cual esta documentado en un estudio del
sistema de calidad en la empresa

2. Es controlada la politica de la calidad de
acuerdo con los requisitos de la clausula
4.2.3.

3. Es revisada la politica de calidad para su
continua adecuacion.

4. Se identifican los cambios y el estado de
revision actual de la politica de calidad.

5. Se asegura de que la version pertinente
de la politica de calidad se encuentra
disponible en los puntos de uso.

6. Se previene el uso no intencionado de la
politica de calidad obsoleta 0 se aplica una
identificacion adecuada en el caso de que se
mantengan por cualquier razon.

Algunas veces no se cumplen la politica de
calidad en la empresa el cual no se previene el
uso no intencionado.

7. La politica de calidad es adecuada para el
propdsito de la organizacion.

8. La politca de calidad incluye el
compromiso de cumplir los requisitos y de
mejorar continuamente el SGC.

9.La politica de calidad proporciona un
marco de referencia para establecer y revisar
los objetivos de calidad.

10.La politica de calidad es comunicada
dentro de la organizacion.

11.La politica de calidad es entendida dentro
de la organizacion.

5.4 PLANIFICACION

5.4.1 Objetivos de la calidad

w

OBSERVACIONES

1. Se han establecido los objetivos de la
calidad en las funciones y niveles pertinentes
dentro de la organizacion.

2. Existe una declaracion documentada de
los objetivos de calidad.

3.Son controlados los objetivos de la
calidad de acuerdo con los requisitos de la
clusula 4.2.3.

4. Son revisados los objetivos de calidad
para su continua adecuacion.

Se trabaja en equipo para las mejoras de la
calidad

5. Se identifican los cambios y el estado de
revision actual de los objetivos de la calidad.

6. Se asegura de que la version pertinente
de los objetivos de calidad se encuentran
disponibles en los puntos de uso.

Actualmente se esta evaluando los objetivos
de calidad para el manual de calidad

7. Se previene el uso no intencionado de los
objetivos de calidad obsoletos o se aplica
una identificacién adecuada en el caso de
que se mantengan por cualquier razon.

8. Son adecuados los objetivos de calidad
para el propésito de la organizacion.

Son adecuadas para la empresa pero es
necesario actualizar los objetivos de calidad

9.Se incluyen los objetivos de calidad
necesarios para cumplir los requisitos del
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producto.

10.Son coherentes los objetivos de calidad
con la politica de la calidad.

11.Son comunicados los objetivos de calidad
dentro de la organizacion.

Todo el personal tiene conocimiento sobre los
objetivos, misién, visién y politicas de la calidad

12.Son medibles y son medidos los
objetivos de calidad dentro de la
organizacion.

No todos los objetivos son medibles en la
organizacion

5.4.2 Planificacion del SGC

OBSERVACIONES

1. La alta direccién se asegura de que la
planificacién del SGC incluye:

La alta gerencia tiene el compromiso en
participar en la planificacion del SGC

2.La identificacién de los procesos
necesarios para el SGC y su aplicacién a
través de la organizacion.

La secuencia e interaccion de estos
procesos.

Los criterios y métodos necesarios para

asegurarse de que tanto la operacién como
el control de los procesos sean eficaces,

La disponibilidad de recursos e informacion
necesarios para apoyar la operacién y el
seguimiento de los procesos.

El seguimiento, la medicion y el analisis de
éstos procesos.

La implementacion de las acciones
necesarias para alcanzar los resultados
planificados y la mejora continua de estos
procesos.

Se esta implementando el manual de calidad
donde se estableceran todos los procesos
relacionados en el SGC

3. La alta direccién se asegura de que la
planificacion del SGC se realiza con el fin de
cumplir con los objetivos de calidad.

4. La alta direccion se asegura de que se
mantiene la integridad del SGC cuando se
planifican e implementan cambios en éste.

5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMU

NICACIO

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

S

N

o

OBSERVACIONES

1. La alta direccion se asegura de que las
responsabilidades y autoridades estan
definidas.

Falta describir un manual de cargo donde se
describa todas las responsabilidades y
funciones del personal, solo existe una
descripcion de cargo desarrollado en un trabajo
que se realizo en la empresa.

2. Se cuenta con un manual de funciones y
responsabilidades.

3. La alta direccién se asegura de que las
responsabilidades y autoridades son
comunicadas dentro de la organizacion.

La alta  direccion comunica  las
responsabilidades y autoridad a los
trabajadores de la empresa pero no estan
descritas formalmente en un manual

5.5.2 Representante de la direccion

OBSERVACIONES

1. Se ha designado un miembro de la alta
direccién como representante de la gerencia
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con autoridad y responsabilidad.

2.El representante de la gerencia se
asegura de que se establecen, implementan
y mantienen los procesos necesarios para el
SGC.

Se ha designado una persona que es el jefe de
planta pero esta en proceso de
implementacion

3. El representante de la gerencia presenta
informes a la alta direccién sobre el
desempefio del SGC y cualquier necesidad
de mejora.

Se presentan informes de gestion y control del
proceso de soplado

4. El representante de la gerencia se
asegura de que se tome conciencia de los
requisitos del cliente en todos los niveles de
la organizacion.

5.Estan definidas las funciones del
representante de la gerencia en el manual de
funciones y responsabilidades de su cargo.

6. GESTION DE LOS RECURSOS

6.1 PROVISION DE RECURSOS

w

OBSERVACIONES

1. La organizacién determina y proporciona
los recursos necesarios para implementar y
mantener el SGC.

La empresa esta proporcionando todos los
recursos necesarios para mejorar sus procesos,

2. La organizacién determina y proporciona
los recursos necesarios para mejorar
continuamente |a eficacia.

Debido a las exigencias del cliente la empresa
decidido mejorar los procesos y estandarizarlos

3. La organizacion determina y proporciona
los recursos necesarios para aumentar la
satisfaccion  del cliente  mediante el
cumplimiento de requisitos.

No se realiza un estudio de mercado pero por
medio de las quejas de los clientes se ven
obligados al cambio para asi cumplir con los
requisitos exigidos

6.2 RECURSOS HUMANQOS

6.2.1 Generalidades

OBSERVACIONES

1.Se han identificado los cargos del
personal que realiza trabajos que afectan la
calidad del producto.

Existe un manual de procedimiento donde se
establecio un organigrama del personal que
interviene en el proceso

2. Se puede demostrar la competencia del
personal que realiza trabajos que afectan la
calidad del producto.

Por medio de la fichas de control de
produccién se puede determinar el desempefio
del trabajador, lo cual operador puede ingresar
observaciones

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion

S

OBSERVACIONES

1.La organizacion ha determinado la
competencia necesaria para el personal que
realiza trabajos que afectan a la calidad del
producto.

X

La empresa tiene un perfil para cada cargo
donde se realizan entrenamiento y charlas de
motivacion e instruccion sobre las normas y
procedimientos existentes.

2. La organizacion proporciona formacion o
toma otras acciones para satisfacer dichas
necesidades.

La formacion no es continua pero si se toma
en cuenta el recurso humano para cumplir con
los objetivos propuestos

3. La organizacion evalla la eficacia de la
formacion o de las acciones tomadas.

Las evaluaciones no son formales, pero cada
supervisor de &rea debe de controlar su
personal y evaluarlo para mejorar las funciones

4. La organizacién se asegura de que el
personal sea consciente de la pertinencia e
importancia de sus actividades.

Existe un formato en el cual el personal esta
conciente de sus actividades cuando se realiza
la charla de induccion

5. La organizacion se asegura de que el
personal sea consciente de como sus
actividades contribuyen al logro de los
objetivos de calidad.

La empresa toma muy en cuenta sus politicas
de calidad donde es importante el trabajador
para el logro de sus objetivos
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6. La organizacibn mantiene los registros X
apropiados que demuestran la educacion,
formacién, habilidades y experiencia de su
personal.

Existe un archivo en recurso humanos donde
se realiza el registro y control de los
documentos pertinentes a la experiencia,
formacion, educacion y otros

7. Se controlan estos registros tal como se X
establece en 4.2.4.

No se tiene un control de documento formal
donde se realice seguimiento y control del
mismo.

6.3 INFRAESTRUCTURA

OBSERVACIONES

1.La organizacion determina y mantiene X
edificios, espacios de trabajo y servicios
asociados necesarios para lograr la
conformidad con los requisitos del producto.

La empresa cumple con la norma de la
LOCYMAT, ademas cumple con todas las
normas Y procedimientos de higiene y
seguridad industrial

2. La organizacion determina y mantiene el X
equipo para los procesos necesario para
lograr la conformidad con los requisitos del
producto.

El trabajador es dotado de todos los equipos
de seguridad necesario para  cumplir
eficientemente con el proceso

3. La organizacion determina y mantiene X
los servicios de apoyo (tales como transporte
0 comunicacién). para lograr la conformidad
con los requisitos del producto.

Existe un transporte publico que pasa por la
zona industrial, ademas se cuenta con una
empresa outsorcing para el despacho oportuno
del producto y con las condiciones de traslado
que establece la normas

6.4 AMBIENTE DE TRABAJO
S| N|P OBSERVACIONES
1. La organizacién determina y gestiona el X
ambiente de trabajo necesario para lograr la
conformidad con los requisitos del producto.
7. REALIZACION DEL PRODUCTO
7.1 PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL PRODUCTO
S| NP OBSERVACIONES

1. La organizacién determina y desarrolla los X
procesos necesarios para la realizacion del
producto.

2. La planificacion de la realizacion del X
producto es coherente con los requisitos de
los otros procesos del SGC.

Todos los procesos de la empresa tienen
relacién con el proceso productivo

3. Se determinan durante la planificacion de X
la realizacion del producto, cuando sea
apropiado:

Los objetivos de calidad y los requisitos para
el producto.

Los procesos especificos para el producto.
Los documentos especificos para el
producto.

Los recursos especificos para el producto.
Las actividades requeridas de verificacion,
validacion,  seguimiento, inspeccién y
ensayo/prueba especificas para el producto.
Los criterios para la aceptacion del producto.
Los registros necesarios para proporcionar
evidencia de que los procesos de realizacion
y el producto resultante cumplen los
requisitos.

Se consideran las especificaciones del
producto para el iniciar la produccion, a la vez
se trabaja por lote y para algunos clientes se
realiza la planificacion de la produccion.

Existe un manual de métodos de ensayos, el
cual describe algunos formatos para el
seguimiento y control de la produccién para
cumplir con las normas COVENIN.

Asi mismo en el manual se tiene definido el tipo
de muestreo y los criterios de aceptacion y
rechazo del producto. Actualmente es utilizado
el manual como requisito de inspeccion y
control del proceso de soplado

4,

Es el resultado de esta planificacion X
presentado en forma adecuada para la
metodologia de operacion de la
organizacion.

Se realiza un informe de todos los lotes de
produccién, a fin de llevar un registro y a la vez
analizar los resultados propuestos con los
resultados reales.
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7.4 COMPRAS

7.4.1 Proceso de compras

OBSERVACIONES

1. Se asegura la organizaciéon de que el
producto adquirido cumple con los requisitos
de compra especificados.

Las especificaciones del producto es
suministrada por el cliente

2. El tipo y alcance del control aplicado al
proveedor y al producto adquirido depende
del impacto del producto adquirido en la
posterior realizacion del producto o sobre el
producto final.

Existe un registro de proveedores y se compra
producto certificados por la 1ISO 9000, por lo
que se confia plenamente del proveedor, solo
se realizan pruebas al producto reciclado.

3. La organizacion evalia y selecciona los
proveedores en funcion de su capacidad
para suministrar productos de acuerdo con
los requisitos de la organizacion.

No se realiza una verificacion formal de los
proveedores pero la empresa tiene confianza
del producto comprados

4.Se establecen los criterios para la
seleccion, evaluacién y la re-evaluacion de
los proveedores.

Los criterios no estan escritos formalmente
pero el Ingeniero de planta realiza la seleccién
de la materia prima junto a otros especialistas
en polimeros

5.Se mantienen los registros de los
resultados de las evaluaciones y de
cualquier accidn necesaria que se derive de
las mismas.

No aplica por que no se realiza evaluacion de
la materia prima

7.4.2 Informacion de las compras

OBSERVACIONES

1. Los documentos de compra contienen la
informacion que describe el producto a
comprar.

En la factura de la venta se describe el tipo de
materia prima que compra la empresa

2. Cuando sea apropiado:

Se incluyen en los documentos de compra
requisitos para la aprobacion del producto,
procedimientos, procesos y equipo.

Se incluyen en los documentos de compra
requisitos para la calificacion del personal.
Se incluyen en los documentos de compra
requisitos del SGC.

El producto tiene un sello de certificacion, pero
los proveedores pueden suministrarle al cliente
informacion mas precisas de sus tipos de
productos

3.Se asegura la organizacion de la
adecuacién de los requisitos de compra
antes de comunicérselos al proveedor.

Se realiza el pedido de materia prima de
acuerdo al producto a producir

7.4.3 Verificacion de los productos comprados

OBSERVACIONES

1. La organizacion establece e implementa
la inspeccion u otras actividades necesarias
para la asegurarse de que el producto
comprado cumple con los requisitos de
compra especificados.

2.Cuando la organizacion o su cliente
quieren llevar a cabo la verificacién en las
instalaciones del proveedor, la organizacion
establece en la informacién de compra las
disposiciones para la verificacion pretendida
y el método para la liberacién del producto.

Solo se realiza la verificacion por algln
requerimiento del cliente
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7.5 PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO

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

S

N

P

OBSERVACIONES

1. La organizacion planifica y lleva a cabo la
produccion y la prestacion del servicio bajo
condiciones controladas.

X

2.Las condiciones controladas
cuando es aplicable

La disponibilidad de informacion
describe las caracteristicas del producto,
La disponibilidad de instrucciones de trabajo,
cuando es necesario,

El uso del equipo.

La disponibilidad y el uso de dispositivos de
seguimiento y medicion,

La implementacion del seguimiento y de la
medicion

La implementacion de actividades de
liberacion, entrega y posteriores a la entrega.

incluyen

que

Existen manuales de ensayos, procesos y se
aplican fichas técnicas para inspeccion del
producto

8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.1 GENERALIDADES

OBSERVACIONES

1. La organizacion planifica e implementa los
procesos de seguimiento, medicién, anlisis
y mejora necesarios para demostrar la
conformidad del producto.

2. La organizacion planifica e implementa los
procesos de seguimiento, medicion, andlisis
y mejora necesarios para asegurarse de la
conformidad del SGC.

3. La organizacion planifica e implementa los
procesos de seguimiento, medicion, andlisis
Yy mejora necesarios para mejorar
continuamente la eficacia del SGC.

4. Se determinan los métodos aplicables
para los procesos de seguimiento, medicion,
andlisis y mejora, incluyendo las técnicas
estadisticas, y el alcance de su utilizacion.

8.2  SEGUIMIENTO Y MEDICION

8.2.1 Satisfaccion del cliente

OBSERVACIONES

1. La organizacion realiza, como una medida
del desempefio del SGC, el seguimiento de
la informacion relativa a la percepcion del
cliente con respecto al cumplimiento de sus
requisitos por parte de la organizacion.

2. Se determinan los métodos para obtener
y utilizar dicha informacidn.

Existe una evaluacion del producto por parte
del cliente

8.2.3 Medicién y seguimiento de los procesos

OBSERVACIONES

1.La organizacién  aplica  métodos
apropiados para el seguimiento, y cuando es
aplicable, la medicion y de los procesos del
SGC.

2. Estos métodos demuestran la capacidad
de los procesos para alcanzar los resultados
planificados.

Existen métodos eficientes pero por tener
equipos muy antiguos

3. Cuando no se alcanzan los resultados
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planificados, se llevan a cabo correcciones y
acciones correctivas, segln sea
conveniente, para asegurarse de la
conformidad del producto.

8.2.4 Seguimiento y medicién del producto

OBSERVACIONES

1.La organizacion mide y hace un
seguimiento de las caracteristicas del
producto para verificar que se cumplen los
requisitos del mismo.

En la toma de la muestra se realizan los
métodos de ensayos establecidos por las
normas COVENIN, a fin de verificar las
especificaciones del producto

2. La medicion se efectla en las etapas
apropiadas del proceso de realizacion del
producto de acuerdo con las disposiciones
planificadas.

La medicibn se realiza por métodos
estadisticos donde la muestra es tomada al
azar cada 1 hora para realizar el seguimiento y
control de la produccién

3. Se mantiene evidencia de la conformidad
con los criterios de aceptacion.

Se tiene identificados con etiquetas de colores
los lotes de productos segun | norma para la
conformidad del producto

4. Los registros indican la(s) persona(s) que
autoriza(n) la liberacion del producto.

La ficha de inspeccion del producto contiene
un area del formato donde se especifica el
responsable del lote de produccién y la
liberacion del producto

5.Se garantiza que la liberacion del
producto y la prestacion del servicio se llevan
a cabo hasta que se han completado
satisfactoriamente las disposiciones
planificadas.

6. Se ha obtenido la aprobacion para la
liberacion por una autoridad pertinente ',
cuando corresponde, por el cliente, cuando
no se han completado satisfactoriamente las
disposiciones planificadas.

Antes de empezar la produccién del lote
solicitado por el cliente es analizado el proceso
donde de verifica la puesta a punto la maquina
y pruebas de especificaciones del producto, el
cual puede ser validado por el cliente por una
muestra y el jefe de Planta

resultado del seguimiento y medicién y de
cualesquiera otras fuentes pertinentes.

8.4 ANALISIS DE DATOS

P OBSERVACIONES
1. La organizacién determina, recopilar y X'| Se va a implementar en el manual de calidad,
analizar los datos apropiados para pero la empresa lleva un control y andlisis del
establecer la idoneidad y la eficacia del SGC. proceso de soplado
2.La organizaciéon utliza los datos X| Existen propuestas para mejorar el proceso
adecuados para identificar dénde puede pero no se han implementado debido a falta de
realizarse la mejora continua de la eficacia presupuesto para la mejora continua
del SGC.
3. Se incluyen los datos generados en el X| La data levantada en el proceso de soplado

también es utilizada para el area de impresion y
andlisis de los resultados

4. El andlisis de los datos proporciona
informacion sobre:

La satisfaccion del cliente.

La conformidad con los requisitos del
producto.

Las caracteristicas y tendencias de los
procesos y de los productos, incluyendo las
oportunidades para llevar a cabo acciones
preventivas.

Los proveedores.

En el informe de produccién el ingeniero de
planta toma en consideracion el andlisis de
todos los datos

A partir de este estudio se tomaron en consideracion para implementar mejoras y/o acciones necesarias

para optimizar los procesos.
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CONCLUSIONES

- En la evaluaciéon se observo que la empresa no cumple con la mayor parte de la norma ISO
9000:2005, por lo que es necesario mejorar el sistema de gestion de la calidad y elaborar un Manual
de Calidad donde se incluyan los requisitos del sistemas de calidad que puedan se utilizados para
lograr la interpretacion comin, el desarrollo, la implementacion y la aplicacion de la gestion, el

aseguramiento de la calidad y asi mismo mejorar la planificacion de la calidad.

- No se realiza una planificacion de la calidad constante, sino cuando se requiere mejorar los
procesos para obtener resultados en la organizacion mas eficientes y eficaces o cuando es
necesario incrementar la capacidad del proceso de soplado, el cual afecta el sistema de gestion, por
lo tanto en este estudio se realizo con el fin de identificar las debilidades para luego proponer
mejorar el proceso de soplado y asi mejorar la competitividad en el mercado para cumplir con las

exigencias de los clientes.

- Podemos decir que los factores que afectan la planificacion de la calidad en la empresa son los
siguientes:

1. Disefio: La calidad de los productos no sélo depende del disefio del mismo, sino que también
corresponde a los sistemas que se requieren para producir tales bienes o servicios. La empresa no
realiza el disefio del producto sino que, en la mayoria de los casos, el cliente suministra el disefio y
las especificaciones del producto que necesita. Para esto, Corporacion Plasticos S.A. tiene otra
empresa outsourcing que le realiza el disefio y determina las especificaciones segin el
requerimiento solicitado por el cliente para luego mandar a elaborar el molde del producto para
empezar con la produccion. Por otro lado existen clientes que realizan el pedido bajo una lista de

productos en la que ya se tienen los moldes y especificaciones del mismo.

2. Equipos: La capacidad de precision y confiabilidad de los equipos, herramientas y maquinarias
con los que se cuente para producir, tienen un fuerte efecto sobre la calidad, ya que de éstos

depende el cumplimiento con las tolerancias definidas en los disefios, por lo que la empresa cuenta

54



con equipos muy obsoletos y antiguos donde hay que estar realizando muchas pruebas antes de

empezar a producir el producto y pueden existir medidas no muy confiables.

3. Materiales: La calidad de los materiales esta ligada intimamente a la de los productos que
resulten de las transformaciones de los mismos por lo que algun efecto negativo en éstos seria
practicamente imposible de contrarrestar. La materia prima es importada asi que confia en el sello
de garantia del material, ademas la empresa cuenta con unos molinos que son utilizados para

reciclar los envases que salen defectuosos para ser reutilizados para una nueva produccion.

4. Programacion: La satisfaccion del cliente implicita en la palabra calidad, incluye la recepcion
oportuna de lo que se demanda, para lo cual el tiempo es una variable considerable a ser tomada en
cuenta. En el proceso de soplado existe un formato de requisicion del materia, hoja técnica del
producto, hoja de ensayos del producto y una ficha técnica de la maquina, donde se realiza el

estudio del tiempo del ciclo de produccion por producto.

5.Desempefio: El desarrollo de una actitud positiva, un &mbito orientado a los resultados, con el
cliente siempre en mente, una sincera preocupacion por los empleados, son el resultado de la
conjugacion de los factores que se combinan para influir de modo definitivo en la calidad de los
bienes o servicios. La empresa tiene el compromiso de preocuparse y motivar a cada uno de sus
trabajadores, ya que cada uno de ellos es parte del proceso de soplado, por eso el personal de
trabajo comprende la importancia de mejorar cada dia el rendimiento de la produccion, asi mismo la

empresa mantiene también a sus clientes confortables a todas sus exigencias.
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RECOMENDACIONES

- Establecer estrategias que permitan mejorar la planificacion de la calidad, analizando las posibles
mejoras antes de la optimizacion, considerando los responsables por cada &rea involucrada en el

proceso de soplado y los recursos necesarios para alcanzar el logro del mismo.

- Realizar seguimiento y control, cada mes, a fin de identificar las desviaciones presentadas en el Plan de
Accion para Mejorar la Planificacion de la Calidad en el Proceso de Soplado, involucrando al personal

relacionado al proceso.

- Exigir el desarrollo y la implementacion de un sistema de gestion de la calidad documentado en
todos los niveles de la empresa, que incluya la elaboracion del manual de Sistema de Gestion de
Calidad.

- Elaborar un Plan de Gestion de Calidad que estructure los documentos que posee la empresa para
las distintas tareas, ensayos de rutina, el proceso de fabricacion y de remesa para asegurar la

calidad de la provision.

- Planificar programas de formacion y actualizacion para todos los niveles de organizacion del
sistema de calidad, a fin de adiestrar al personal con respecto al sistema de calidad y a su
funcionamiento a traves de charlas, talleres, etc., que permita facilitar la familiarizacion y el uso de

los Procedimientos Operativos, Formatos e Instructivos de Trabajo.

- Determinar las caracteristicas de control a inspeccionar (variables y/o atributo) de la materia prima
y suministros, asi como definir los criterios de aceptacion o rechazo de acuerdo a las

especificaciones.
- Documentar instrucciones tecnicas para la recuperacion del material no conforme y los

procedimientos para evitar la frecuencia de defectos comunicados por el comprador y los registrados

en el proceso.
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GUi A DE EVALUACI ON DEL SI STEMA DE GESTI ON DE LA CALI DAD
BASADO EN LA NORMA | SO 9000: 2005

Las letras S (si), N (no), P (parcialnente) para indicar el estado de
i mpl emrent aci on.

4 S| STEMA DE GESTI ON DE LA CALI DAD
4,1 REQU SI TOS GENERALES
SIN| P OBSERVACI ONES
1. Se ha est abl eci do 0] esta

establ eci endo un SGC de acuerdo
con los requisitos de la norna
| SO 9001.

2. Es nejorada continuanente |a
eficacia del SCC de I a
or gani zaci on.

3. Estan identificados |os procesos
necesarios y la secuencia e
interaccion de éstos para el
SGC.

4. Se
necesarios para el SGC a través
de | a organi zaci 6n

apl i can | os procesos

5. Se han establecido |os criterios

y

asegurar que tanto |a operacién
cono el control de |os procesos

mét odos necesari os para

es eficaz.

6. Se asegura |la disponibilidad de
recur sos e i nformaci 6n
necesari os par a apoyar la

operacién y el seguimento de
| 0s procesos.

7. Se realiza el seguiniento, la
medicion y el analisis de éstos
procesos.

8. Se inplenentan las acciones
necesarias para alcanzar 1os
resultados planificados y para
la mejora continua de los
procesos.

9. Se gestionan |os procesos de
acuerdo con los requisitos de |a
norma | SO 9001.

10. Se asegura la organizaci 6n de
control ar | os procesos que
af ect an la conforn dad de
producto con |los requisitos,
cuando est os procesos son
contrat ados ext ernanente.

11.Esta identificado dentro del
sistema de gestion, el control
gue ejerce |la organi zaci 6n sobre
| os procesos contrat ados
ext er nanent e.

4.2

REQUI SI TOS DE LA DOCUMENTACI ON

S

N

P

OBSERVACI ONES

1. Est4a docunentado el SGC de |a




or gani zaci 6n

2. Existe una decl ar aci 6n
docunentada de la politica de
cal i dad.

3. Existe una decl araci 6n
docunentada de |os objetivos de
cal i dad.

4. Se cuenta con | os procedim entos
docunent ados requeridos por Ila
nor ma SO 9001 para | as
si gui entes activi dades:

4.2.3 Control de docunentos.
4.2. 4 Cont r ol de | os
regi stros de calidad

8.2.2 Auditorias Internas
8.3 Control del producto
no conforne

8.5.2 Acciones Correctivas.

8.5.3 Acci ones
Preventivas.

5. Son | os procedi m ent os
docunent ados i mpl enent ados y
mant eni dos.

6. Existen pr ocedi m ent os

docunent ados necesarios para |a
eficaz planificacién, operacién
y control de |os procesos.

7. Los procedinmentos docunentados
i ncl uyen:
Mapas de proceso.
Or gani gr anes.
Comuni caci ones i nternas.
Esquenas de producci on.
Li st as de pr oveedor es
apr obados.
Pl anes de Cal i dad.

4.2.2. Manual de |la Calidad.

S N|P OBSERVACI ONES

La organi zaci 6n ha establecido y
cuenta con un nmanual de |a
cal i dad.

El manual de la calidad incluye
El al cance del SGC.
Detallas y justificaciones de
cual qui er excl usi én.
Los pr ocedi m ent os
docunent ados establ eci dos para
el SGC o referencia a |los
m snos.
Unas descri pci 6n de Il a
i nteracci 6n entre | o0os procesos
del SGC.

4.2.3 Control de | os Docunentos.

S N |P OBSERVACI ONES

1. Estén cont r ol ados | os
docunentos requeridos por el
SGC




Exi ste un procedi m ent o

docunentado que defina los
control es necesari os para:
Apr obar | os document os en

cuanto su adecuaci 6n antes de
su eni si on.
Revi sar, actualizar y aprobar
docunent os cuando sea
necesari o.

Se identifican los canbios en
| os docunent os

Se identifica el estado de
revisioén act ual de | os
docunent os.

Se asegura que les versiones
pertinentes de |os docunentos
apl i cabl es se encuentran
disponibles en 1los puntos de
uso.

Se asegura que |os docunentos
per manecen | egi bl es y
féacil mente identificables.

Se asegura que se identifican
| os docunent os de origen
externo y se controla su
di stribuci 6n.

Se identifican adecuadanent e
| os docunent os obsol et os,
cuando se nmant i enen por

cual qui er razén

4.2.4 Control de |os Registros

OBSERVACI ONES

Se cuenta con | os registros que
denuestran |a operaci 6n eficaz
del SCC.

Se cuenta con | os registros que
denuestran la conformidad con
| 0s requi sitos.

Son | os registros |egibles.

Son los registros facilnente
i dentificabl es.

Son |os docunentos facilnente
recuper abl es.

Se ha est abl eci do un
procedi mi ento docunentado para
el control de los registros que

i ncl uya:
La identificacio6n de |os
regi stros.
El al nracenani ento de | os
regi stros.

La proteccién.

La recuperaci 6n de | os

regi stros.

El tienpo de retenci 6n de | os
regi stros.

La di sposicion de |os

regi stros.




Se cuenta con los registros
especificanmente requeridos por
I SO 9001 cono son:

5 RESPONSABI LI DAD DE LA DI RECCI ON

5.1 COVMPROM SO DE LA DI RECCI ON

S N|P OBSERVACI ONES
La alta direcci6n ha conuni cado
a I a or gani zaci 6n I a
i nportancia de satisfacer |os
requisitos del cliente conp |os
| egal es y regl anentari os.
La direccion Ileva acabo Ias
revi siones al SGC.
La direcci én asegur a | a
di sponi bi | i dad de recursos.
5.2 ENFOQUE HACI A EL CLI ENTE
S N|P OBSERVACI ONES
Se determinan por la alta
direccién los requisitos de
cliente.
Se cunplen los requisitos del
cliente.
Se tiene evidencia del aunento
de la satisfaccion del cliente
5.3 POLI TI CA DE LA CALI DAD
S N|P OBSERVACI ONES

Exi ste una decl araci 6n
docunentada de la politica de
cal i dad.

Es controlada la politica de la
calidad de acuerdo <con los
requi sitos de | a cl dusul a
4.2.3.

Es revisada la politica de
cal i dad para su conti nua
adecuaci on.

Se identifican |los canbios y el
estado de revisién actual de la
politica de calidad.

Se asegura de que la versioén
pertinente de la politica de
calidad se encuentra disponible
en | os puntos de uso.

Se previ ene el uso no
intencionado de la politica de
calidad obsoleta o se aplica
una identificaci 6n adecuada en
el caso de que se mantengan por
cual qui er razén

La politica de calidad es
adecuada para el propésito de
| a organizaci 6n

La politica de calidad incluye
el conpronmiso de cumplir 1los

requi sitos y de nmej or ar
conti nuanente el SGC.
La politica de cal i dad

pr opor ci ona un mar co de




referencia para establecer vy

revisar | os obj etivos de
cal i dad.

10.La politica de calidad es
comnuni cada dentro de la

or gani zaci on.

11.

La politica de calidad es
ent endi da dentro de la
or gani zaci on.

5.4 PLAN FI CACI ON

5.4.1 hjetivos de |a calidad

OBSERVACI ONES

Se han est abl eci do | os
objetivos de la calidad en |as
funciones y niveles pertinentes
dentro de | a organi zaci 6n.

Exi ste una decl ar aci 6n
docunent ada de | os objetivos de
cal i dad.

Son controlados |os objetivos
de la calidad de acuerdo con
los requisitos de la clausula
4.2. 3.

Son revisados |os objetivos de
cal i dad para su conti nua
adecuaci 6n.

Se identifican |los canbios y el
estado de revision actual de
| os objetivos de |la calidad.

Se asegura de que la versiodn
pertinente de |os objetivos de
cal i dad se encuentran
disponibles en 1los puntos de
uso.

Se previ ene el uso no
i ntencionado de |os objetivos
de calidad obsoletos o se
aplica una i denti ficaci6n
adecuada en el caso de que se
mant engan por cual qui er razon.

Son adecuados | os objetivos de
calidad para el propésito de la
or gani zaci on.

Se incluyen los objetivos de
calidad necesarios para cunplir
| os requisitos del producto.

10.

Son coherentes | os objetivos de
calidad con la politica de la
cal i dad.

11.

Son conunicados |os objetivos
de cal i dad dentro de I a
or gani zaci 6n.

12.

Son nedi bl es y son nedidos |os
objetivos de calidad dentro de
| a organizaci 6n

5.4.2 Pl ani fi caci 6n del SGC

OBSERVACI ONES

La alta direcci 6n se asegura de




gque la planificacién del SGCC
i ncl uye:

La i dentificaci 6n de | os
procesos necesarios para el SGC
y su aplicacién a través de la
or gani zaci 6n.
La secuencia e interacci 6n de
est os procesos.
Los criterios y met odos
necesari os para asegurarse de
que tanto |la operacio6n cono
el control de |os procesos
sean eficaces,
La di sponi bilidad de recursos
e informaci 6n necesarios para
apoyar la operaci6on y el
segui mi ento de | os procesos.
El seguimento, la nedicion vy

el analisis de ést os
procesos.

La inplenentacion de |as
acci ones necesari as para
al canzar | os resul t ados
planificados y la nejora

conti nua de estos procesos.

La alta direcci 6n se asegura de
que la planificaci6n del SGC se
realiza con el fin de cunplir
con | os objetivos de calidad.

La alta direcci6n se asegura de
que se mantiene l|la integridad
del SGC cuando se planifican e
i npl ement an canbi os en éste.

5.5 RESPONSABI LI DAD, AUTCRI DAD Y COMUNI CACI ON

5.5.1 Responsabi |l i dad y autoridad

S N|P OBSERVACI ONES

La alta direcci 6n se asegura de
que las responsabilidades vy
aut ori dades est an defi ni das.

Se cuenta con un nmanual de
funci ones y responsabil i dades.

La alta direcci 6n se asegura de
que las responsabilidades vy
aut ori dades son comuni cadas
dentro de | a organi zaci 6n.

5.5.2 Representante de | a direccion

S N|P OBSERVACI ONES

Se ha designado un menbro de
Il a alta di recci 6n cono
representante de la gerencia
con aut ori dad y
responsabi | i dad.

El representante de la gerencia

se asegura de que se
est abl ecen, i mpl enent an y
mant i enen | os pr ocesos

necesari os para el SGC.

El representante de |la gerencia
presenta informes a la alta




direccion sobre el desenpefio
del SCGC y cual quier necesidad
de nejora.

El representante de la gerencia
se asegura de que se tone
conciencia de los requisitos
del cliente en t odos | os
ni vel es de | a organi zaci 6n.

Estan definidas |as funciones
del representante de I a
gerencia en el nmanual de
funciones 'y responsabilidades
de su cargo.

5.5.3 Conmuni caci 6n interna

OBSERVACI ONES

Se establecen |os procesos de
conuni caci 6n apropi ados dentro
de | a organi zaci 6n

Se ef ect Ga la conmuni caci 6n
considerando l|la eficacia de
SCC.

Se nmantienen |o0s registros que
demuestran que |os procesos de
conuni caci 6n son adecuados para
| a organi zaci 6n

5.6 REVI SI ON PCR LA DI RECCl

5.6.1 Cener al i dades

OBSERVACI ONES

Existe un programa para la
revision del SGC por la alta
di recci 6n.

La alta direccién revisa el SCC
de acuerdo con | o planificado.

Incluye la revisién por la alta
di recci 6n | a eval uaci 6n de
oportuni dades de nejora y la
necesi dad de efectuar canbios
en el SGC.

Incluye la revision por la alta
di recci 6n I a necesi dad de
ef ectuar canbios en la politica
y objetivos de |a calidad.

Se mantienen registros de la
revision por la gerencia a
SGC.

5.6.2 I nf ormaci 6n para revi

si 6n

OBSERVACI ONES

La revision del SGC por la alta
direcci 6n incluye |os objetivos
de cal i dad.

La revisién del SGC por la alta
di recci 6n i ncl uye | os
resultados de las Auditorias de
Cal i dad.

La revisién del SGC por la alta
di recci 6n i ncl uye la
conform dad del producto.

La revision del SGC por la alta




direcci 6n i ncl uye I as no
conf or m dades real es y
potenci al es que se detectan en
| a operaci 6n.

5. La revision del SCGC por la alta
direccié6n incluye Las acciones
correctivas y preventivas.

6. La revision del SCC por la alta
direccién incluye acciones de
seguinmento a revisiones de la
di recci 6n previ as.

7. La revisi6n del SGC por la alta
direcci6n incluye el estado de
pl anificaci 6n y ejecucion de la
capaci taci on.

8. La revision del SCGC por la alta
direccién incluye el estado de
calibracion y manteniniento de
los equipos de operacién vy
nmedi ci on.

9. La revision del SCC por la alta
di recci én i ncl uye | as
eval uaci ones de | os
pr oveedor es.

10.La revision del SGC por la alta
direcciéon incluye |os reclanos
de | os clientes y | as
eval uaciones de los clientes a
| a organi zaci 6n

11.La revision del SGC por la alta
di recci 6n i ncl uye | os
resultados de 1os indicadores
de monitoreo del proceso conp
de cunplimento de objetivos.

12.La revision del SGC por la alta
direcciéon incluye |os canbios
que podrian af ect ar el
desenpefio del SGC

13.La revision del SGC por la alta
di recci é6n i ncl uye | as
reconendaci ones para |a nejora.

5.6.3 Resul t ados de | a revisiodn
S OBSERVACI ONES

1. Se docunenta el cunplimento de
| as acci ones fijadas con
anterioridad.

2. Los resultados de la revision

por la direccion incluyen todas
| as acci ones y deci si ones
t omadas con
La nmejora de |a eficacia del
SGC.
La nejora de |los procesos
del SGC.
La nejora del producto en
relaci 6n con los requisitos
del cliente.
Las necesi dades de recursos.
Las concl usi ones de | a




revision.

Las acciones que se deben
enprender, indicando el plazo y
| os responsabl es de I a
ej ecuci 6n.

Se controlan los registros ta
conpb se establece en 4.2.4,

6. GESTI ON DE LOS RECURSOS

6.1 PROVI S| ON DE RECURSOS

S N P OBSERVACI ONES

La organizaci6n determna vy
proporci ona | os recursos
necesarios para inplenentar vy
mant ener el SGC.

La organizaci6n deternmna vy
propor ci ona | os recur sos
necesari os par a nmej or ar
conti nuanente | a eficaci a.

La organizacion determna vy
pr opor ci ona | os recur sos
necesarios para aumentar I a
sati sfacci én del cliente
medi ante el cunplimento de
requi sitos.

6.2 RECURSCS HUNVANOS

6.2.1 Cener al i dades

S N P OBSERVACI ONES

Se han identificado |os cargos
del per sonal que realiza
trabaj os que afectan la calidad
del producto.

Se puede denostrar la
conpetencia del personal que
realiza trabajos que afectan |a
cal i dad del producto.

6.2.2 Conpet encia, toma de conciencia y formaci 6n

S N P OBSERVACI ONES

La organi zaci 6n ha determ nado
la conpetencia necesaria para
el per sonal que realiza
trabajos que afectan a la
cal i dad del producto.

La or gani zaci 6n pr opor ci ona
formaci 6n o toma otras acciones

para sati sfacer di chas
necesi dades.
La or gani zaci 6n eval Ua |l a

eficacia de la formacion o de
| as acci ones tonmadas.

La organizaci 6n se asegura de
que el personal sea consciente
de la pertinencia e inportancia




de sus acti vi dades.

5. La organi zaci 6n se asegura de
que el personal sea consciente
de céno sus activi dades
contribuyen al logro de |os
obj etivos de calidad.

6. La organizacién nmantiene |os

regi stros apr opi ados que
denuestran | a educaci 6n,
f or maci on, habi | i dades y

experiencia de su personal .

7. Se controlan estos registros
tal conp se establece en 4.2. 4.

6.3 | NFRAESTRUCTURA
S N P OBSERVACI ONES
1. La organizacién deternmna vy
manti ene edificios, espacios de
trabajo y servicios asociados
necesari os para | ograr Il a
conformi dad con los requisitos
del producto.
2. La organizacién deternmina vy
mantiene el equipo para |os
procesos necesario para |ograr
| a conf or m dad con | os
requi sitos del producto.
3. La organizacién deternmna vy
mantiene | os servicios de apoyo
(tal es cono transporte o}
conuni caci én). para lograr la
conformi dad con los requisitos
del producto.
6.4 AMBI ENTE DE TRABAJO
S N P OBSERVACI ONES
1. La organizaci6on determna vy
gestiona el ambiente de trabajo
necesario para | ograr | a
conformdad con los requisitos
del producto.
7. REALI ZACI ON DEL PRODUCTO
7.1 PLANI FI CACI ON DE LA REALI ZACI ON DEL PRODUCTO
S N P OBSERVACI ONES

1. La organizacién deternmina vy
desarroll a | os procesos
necesarios para la realizacioén
del producto.

2. La pl ani fi caci 6n de | a
realizaci 6n del producto es
coherente con los requisitos de
| os otros procesos del SCC.
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3. Se

det ernmi nan durante la
pl anificacion de la realizacién
del pr oduct o, cuando sea
apr opi ado

Los objetivos de calidad vy
| os requi sitos para el
product o.

Los procesos especificos para
el producto.

Los docunmentos especificos
para el producto.

Los recursos especificos para
el producto.

Las activi dades requeridas de
verificaci én, val i daci 6n,
segui m ent o, i nspecci 6n y
ensayo/ prueba especificas
para el producto.

Los criterios para I a
acept aci 6n del producto

Los registros necesari os para
proporci onar evidencia de que
| os procesos de realizaci6n y

el pr oduct o resultante
cunpl en | os requi sitos.
4. Es el resul t ado de esta
pl ani fi caci 6n pr esent ado en
form adecuada para I a
met odol ogia de operacion de la
or gani zaci on.
7.2 PROCESOS RELACI ONADOS CON EL CLI ENTE

7.2.1 Deterninaci 6n de los requisitos relacio

nados con el

product o

S N P OBSERVACI ONES

1. La organizacién determina |os
requi sitos especificados por el
cliente.

2. La organizaci6n deternina |as
caracteristicas que son
relevantes en el producto y/o
servicio para el cliente.

3. Se incluyen los requisitos para
las actividades de entrega vy
| as posteriores a la msna.

4. La organizaci6n determna |os
requi sitos no establecidos por
el cliente pero necesarios para
el uso especificado o para e
uso previsto, cuando sea
conoci do.

5. La organizaci 6n deternina |os
requi sitos | egal es y
regl anentari os rel aci onados con
el producto.

6. La or gani zaci 6n determ na
cual quier requisito adicional
det er mi nado por la
or gani zaci 6n.

7.2.2 Revi si 6n de | os requisitos relacionados con el producto

S

[ N |

P

| OBSERVACI ONES

11




Revisa la organizacién 1los
requi sitos relacionados con el

pr oduct o.

Se efectla esta revisién antes
de que Ila organizacié6n se
conprometa a proporcionar un
product o al cliente (por

ej enpl o envio de of ertas,
acept aci 6n de contratos o}
pedi dos, aceptaci 6n de canbi os
en |l os contratos o pedidos).

Se asegura la organizaci6n de

gue:
Est an def i ni dos | os
requi sitos del producto.
Est an resuel t as | as

diferencias existentes entre
los requisitos del contrato o

pedi do y | os expr esados
previ anent e.
Ti ene la capaci dad par a

cunplir con los requisitos
def i ni dos.

Se nmantienen registros de |os
resultados de la revisién y
de las acciones originadas
por la msna.

Se confirman |os requisitos
del cliente antes de Ila
acept aci 6n, Cuando el cliente
no pr opor ci ona una
decl araci 6n docunentada de
| os requisitos.

Cuando se canbi an | os
requisitos del product o, Il a
organi zaci 6n se asegura de que
Il a docunentaci 6n pertinente es
nmodi ficada y de que el persona
correspondiente es consciente
de |l os requisitos nodificados.

. 2.

3 Conuni caci 6n con el cliente

OBSERVACI ONES

La organizaci6n deternmna e
i mpl enent a di sposi ci ones
eficaces para l|a comnunicacién
con los clientes relativas a la
i nf ormaci 6n sobre el producto.

La organizaci6n determna e
i mpl enent a di sposi ci ones
eficaces para la conunicacién
con los clientes relativas a
| as consul t as, contrat os o]
atenci 6n de pedi dos, incluyendo
I as nodi fi caci ones.

La organizaci6n deternmna e
i mpl enent a di sposi ci ones
eficaces para la comunicacién
con los clientes relativas a la

12




retroalimentaci 6n del cliente
i ncl uyendo sus quej as.
.3 DI SENO Y DESARROLLO
7.3.1 Pl ani fi caci 6n del disefio y desarrollo
S N P OBSERVACI ONES
La organizaci6on planifica vy
controla el disefio y desarrollo
del producto.
Durante la planificacion de
di sefio y desarrollo I a
or gani zaci 6n det er m na | as
etapas del disefio y desarrollo
Durante 1la planificacion del
di sefio y desarrollo la
or gani zaci 6n determ na I a
revision, veri ficaci 6n y
val i daci 6n, apr opi adas par a
cada et apa del di sefio y
desarrollo
Durante la planificacion de
di sefio y desarrollo Il a
or gani zaci 6n det erm na | as
responsabil i dades y autoridades
para el disefio y desarrollo
La organizaci6n gestiona |as
interfaces entre los diferentes
gr upos i nvol ucr ados en el
di sefio y desarroll o.
La organizaci 6n se asegura de
que la conunicacién es eficaz
entre los diferentes grupos
i nvolucrados en el disefio vy
desarroll o.
La organizaci 6n se asegura de
gue hay una clara asignaci 6n de
responsabi | i dades entre | os
diferentes grupos involucrados
en el disefio y desarrollo.
Son actualizados Los resultados
de la planificaci 6n, segun sea
apr opi ado, a nedi da que
progresa el di sefio y
desarrol |l o.
7.3.2 El enent os de entrada para el disefio y desarrollo
S N P OBSERVACI ONES
Se determinan los elenmentos de
entrada relacionados con |os
requisitos del producto y se
manti enen | os registros.
Los el enent os de entrada
i ncl uyen | os requi sitos
funcional es y de desenpefio.
Los el ement os de entrada
incluyen los requisitos |egales
y reglanentari os aplicabl es.
Los el enent os de entrada
i ncl uyen la i nformaci 6n
proveni ente de disefios previos
simlares, cuando es aplicable.
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Los el ement os de entrada
i ncl uyen cual qui er otro
requisito esenci al para el
di sefio y desarrol |l o.

Se revisan estos el enmentos para
verificar su adecuaci 6n.

Se asegura que |los requisitos

estan conpl et os, sin
anbi gliedades y no son
contradictori os.
7.3.3 Resul t ados del disefio y/o desarrollo
S N P OBSERVACI ONES
Los resultados del disefio vy
desarrollo se proporcionan de
t al menera que permten la
verificacion respecto a |os
el enentos de entrada del disefio
y desarrollo.
Los resultados del disefio vy
desarroll o se aprueban antes de
su |i beraci 6n.
Los resultados del disefio vy
desarrollo cunplen con | os
requisitos de los elenentos de
entrada par a el di sefio y
desarrol | o.
Los resultados del disefio vy
desarrollo propor ci onan I a
i nformaci 6n apropiada para |la
conpra, la produccion y la
prestaci 6n del servicio.
Los resultados del disefio vy
desarrollo contienen o hacen
referencia a los criterios de
aceptaci 6n del producto
Los resultados del disefio vy
desarrollo especi fican | as
caracteristicas del pr oduct o
que son esenciales para el uso
seguro y correcto.
7.3.4 Revi si 6n del di sefio desarrollo
S N P OBSERVACI ONES
Se realizan revi si ones
sistemati cas del di sefo y
desarrollo en | as et apas

adecuadas de acuerdo con lo
pl ani fi cado.

Se evalla la capacidad de los

resul t ados de di sefio y
desarrollo para cumplir los
requi sitos.

Se identifica cual qui er

problema y se proponen |as
acci ones necesari as.

Se incluyen representantes de
I as funci ones relacionadas con
la(s) etapas(s) del disefio vy
desarrollo que se esta(n)
revi sando
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Se manti enen registros de |os
resul tados de | as revisiones y
de cual qui er acci 6n necesari a.

7.3.5 Verificaci 6n del disefio y desarrollo
S N P OBSERVACI ONES
Se realiza |la verificaciéon del
di sefo de acuer do con lo
pl ani fi cado.
La verificaci 6n del di sefio

asegura que los resultados del
disefio y desarrollo, cunplen
los requisitos de |os elenentos
de ent r ada del di sefio y
desarroll o.

Se mantienen registros de |os
resultados de la verificacién y
de cualquier acciéon que sea

necesari a.
7.3.6 Val i daci 6n del disefio y
desarrollo
S N P OBSERVACI ONES
Se realiza la validacion de
di sefio y/ o desarrollo de
acuerdo con |l o planificado.
La val i daci 6n del di sefio
asegura que el pr oduct o
resultante es capaz de cunplir
| os requi sitos para su
aplicaci6n especificada o uso
previ sto, cuando sea conoci do
La validaci6n del disefio se
conpleta antes de la entrega o
i npl ement aci 6n del producto.
Se mantienen registros de los
resultados de la validacion vy
de cualquier accid6n que sea
necesari a.
7.3.7 Control de canbi os del disefio y/o desarrollo
S N P OBSERVACI ONES

Se identifican |os canbios del
di sefio y/ o desarrollo.

Se mantienen registros de los
canbi os en el disefio y/o
desarrol |l o.

Se wverifican y validan 1los
canbi os en el disefio y/o
desarrollo antes de su
i mpl ement aci 6n.

Se aprueban |os canbios en el
disefio y/o desarrollo antes de
su i npl enent aci 6n.

La revision de |os canbios del
di sefio y desarrollo incluyen |a
eval uaci 6n del efecto de los
canbi os en | as partes
constitutivas y en el producto
ya entregado

Se mantiene |o0s registros de




los resultados de la revisiodn
de los canbios y de cual quier
acci 6n que sea necesari a.

COVPRAS

. 4.1 Proceso de

conpr as

S

OBSERVACI ONES

Se asegura la organizaci6n de
que el product o adqui ri do
cunple con los requisitos de
conpra especificados.

El tipo y alcance del control
aplicado al proveedor y al
product o adquirido depende de
i npacto del producto adquirido
en la posterior realizaci6n de
producto o sobre el producto
final.

La or gani zaci 6n eval Ua y
sel ecciona |os proveedores en
funcion de su capacidad para
suni ni strar pr oduct os de
acuerdo con los requisitos de
I a organizaci 6n

Se establecen los criterios
para |l a sel ecci 6n, evaluacién y
la re-eval uaci 6n de | os
pr oveedor es.

Se mantienen |os registros de
| os resul t ados de | as
eval uaciones 'y de cual quier
acci 6n necesaria que se derive
de | as m snas.

7.

4.

2 Informaci 6n de | as conpras

Los docunent os de conpra
contienen la informacio6n que
descri be el producto a conprar.

Cuando sea apropi ado
Se incluyen en | os docunentos
de conpra requisitos para la
apr obaci 6n del product o,
procedi m ent os, procesos 'y
equi po.
Se incluyen en | os docunent os
de conpra requisitos para la
calificaci 6n del personal.
Se incluyen en | os docunentos
de conpra requisitos del SGC.

Se asegura la organizaci6n de
| a adecuaci 6n de | o0s requisitos
de conpra ant es de
conuni carsel os al proveedor

7.

4.

3 Verificaci 6n de | os productos

conpr ados

S

N

OBSERVACI ONES

La organizacion establece e
inmplenenta la inspecciodn u
otras actividades necesari as
para la asegurarse de que el
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producto conprado cunple con
| os requi sitos de conpra
especi fi cados.

Cuando Ila organizacién o su
cliente quieren Ilevar a cabo
I a verificaci 6n en | as
i nstal aci ones del proveedor, la
organi zaci 6n establece en la
i nf or maci 6n de conpra | as
di sposi ci ones para I a
verificacion pretendida y el
método para la liberacién de
pr oduct o.

7.5 PRODUCCI ON Y PRESTACI ON DEL SERVI Cl O

7.5.

1 Control de la produccion y de la

prestaci 6n del

servi

cio.

S

N

OBSERVACI ONES

1

La organizaci6on planifica vy
Ileva a cabo la produccién y la
prestaci 6n del servicio bajo
condi ci ones control adas.

Las condi ci ones contr ol adas
i ncl uyen cuando es aplicable
La di sponi bi |l i dad de
i nfornmaci 6n que describe |as
caracteristicas del producto,
La di sponi bilidad de
i nstrucci ones de trabajo,
cuando es necesari o,
El uso del equipo.
La disponibilidad y el uso de
di spositivos de seguimento
y nedicién,
La i npl ement aci 6n del
seguimento y de la nmediciodn
La i mpl enent aci 6n de
actividades de |Iiberacién,
entrega y posteriores a la
entrega.

.2 Validaci 6n de | os procesos de |la produccién y de la

prestaci 6n del servicio

S

N

P

OBSERVACI ONES

La organi zaci 6n valida | os
procesos de producci 6n y de
prestaci 6n del servicio donde
| os productos resultantes no
puedan verificarse nmedi ante
activi dades de seguimento o
medi ci 6n posteri ores.

La organi zaci 6n valida | os
procesos de producci 6n y de
prestaci 6n del servicio en el
que | as deficiencias se hagan
aparentes Uni camente después de
gue el producto esté siendo
utilizado o se haya prestado el
servi ci o.

La validaci6n denuestra la
capacidad de estos procesos
para alcanzar |os resultados
pl ani fi cados.
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4. Ha definido la organizaci 6n |os
criterios para la revisiéon vy
apr obaci 6n de | os procesos.

5. Ha establecido |la organizacién
los criterios definidos para |a
revision y aprobacidon de |os
procesos.

6. Ha establecido |a organizacién
di sposi ci ones para I a
apr obaci 6n de equi pos y
calificaci é6n del personal

7. Ha establecido |la organizaci6n
di sposiciones para el uso de
mét odos y procedi m ent os
especificos.

8. Ha establecido |la organizacién
di sposi ci ones para | os
requi sitos de | os registros

9. Ha establecido |a organizacién
di sposi ci ones para Il a
reval i daci 6n
7.5.3 Identificacion y trazabilidad

S OBSERVACI ONES

1. Cuando es apr opi ado, I a
or gani zaci 6n identifica el
producto por nedios adecuados,
a traveés de t oda I a
realizaci 6n del producci 6n.

2. La organizacion identifica el
est ado del product o con
respecto a los requisitos de
segui m ento y nedici 6n.

3. Cuando la trazabilidad es un
requisito, la or gani zaci 6n
controla y registra I a
i dentificaci 6n ani ca de
product o.

7.5.4 Propi edad del cliente

OBSERVACI ONES

1. La or gani zaci 6n cui da | os
bi enes que son propiedad de
cliente mentras estan bajo el
control de la organizaci6n o
estan siendo utilizados por la
m sma.

2. La or gani zaci 6n identifica
verifica, protege y sal vaguarda
|l os bienes que son propiedad
del cliente sumnistrados para
su utilizacion o incorporacién
dentro del producto.

3. Es registrado y comunicado al
cliente cual qui er bi en
propiedad del cliente que se
pi erde, deteriora o que de
algin otro nbdo se considera
i nadecuado para su uso

7.5.5 Preservaci 6n del producto

OBSERVACI ONES
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La organizacidn preserva la
conf or m dad del product o
durante el proceso interno y la
entrega al destino previsto.

2. Esta preservacion incluye la
i denti ficaci 6n, mani pul aci én,
enbal aj e, al racenani ent o y
pr ot ecci 6n.

3. Se aplica la preservaci6on a |as
partes constitutivas de un
product o.

7.6 CONTROL DE LOS DI SPCSI TI VOS DE SEGU M ENTO Y MEDI Cl ON

S N P OBSERVACI ONES

1. La organizacién determina e
seguimento y la nedicién a
realizar.

2. La organizaci6n deternina |os
di spositivos de medicion vy
segui ni ento necesari os para
proporcionar |a evidencia de l|la
conform dad del producto con
| os requi sitos determ nados.

3. La organizaci 6n establece |os
procesos para asegurarse de que
el segui mento y medi ci 6n
pueden realizarse

4. La organi zaci 6n establece 1|os
procesos para asegurarse de que
el seguimento y la nedicioén se
real i zan de una maner a
coherente con | 0os requisitos.

5. Cuando es necesari o asegurarse
de | a val i dez de | os
resul t ados, el equi po de
nmedici6n se calibra y verifica
a intervalos especificados o
antes de su utilizaci én.

6. E equi po de nmedi ci 6n se
calibra y verifica conparado
con patrones de nmedi ci 6n
trazabl es a patrones nacional es
0 i nternaci onal es.

7. Cuando no existan patrones
naci onal es o internacionales se
registra la base utilizada para
Il a cal i braci 6n 0 la
verificaci 6n.

8. El equipo de nedici 6n se ajusta
0 reajusta cuando es necesari o.

9. H equi po de nmedi ci 6n se
identifica para poder
det er m nar el est ado de
cal i braci on.

10. El equi po de nmedi ci 6n se
protege contra ajustes que
puedan invalidar el resultado
de | a medi ci 6n.

11. E equi po de nmedi ci 6n se

protegerse contra |os dafios vy
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el deterioro durante la
nmani pul aci 6n

12. E equi po de nmedi ci 6n se
protegerse contra |os dafios vy
el deterioro durante el
mant eni m ent o.

13. El equi po de nmedi ci 6n se
protegerse contra |os dafios vy
el deterioro durante el
al macenam ent o.

14. La or gani zaci 6n eval Ua y

registra la validez de los
resultados de las nediciones
anteriores cuando se detecta
que el equipo no esta conforne
con | os requisitos.

15.

La or gani zaci 6n toma | as
acciones apropiadas sobre e
equi po y sobre cual qui er

product o af ect ado.

16.

Se mantienen |los registros de
| os resul t ados de la
calibracion y la verificacién.

17.

Se confirma | a capacidad de |os

progr amas i nformati cos para
sati sfacer su apl i caci 6n
prevista cuando ést os se

utilizan en activi dades de
seguimento y nedicién de |os
requi sitos especificados.

18.

Se confirma |a capacidad de |os
programas informaticos antes de
iniciar su wutilizacion y se
confirma cuando es necesari o.

8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
8. GENERAL| DADES
OBSERVACI ONES

1. La organizaci6n planifica e
i mpl enenta | os procesos de
segui m ento, nedicio6n, analisis
y nmej ora necesari os para
denostrar |la conformidad de
product o.

2. La organizacion planifica e
i npl enenta | os procesos de
segui m ento, mediciodn, analisis
y nmej ora necesari os para
asegurarse de la conform dad
del SGC.

3. La organizacién planifica e
i mpl enenta | os procesos de
segui m ento, nedicion, analisis
y nej ora necesari os para
nmej or ar conti nuanment e Il a
eficacia del SGC.

4. Se det er m nan | os nmét odos

aplicables para |os procesos de
segui m ento, nedicion, analisis
y mej or a, i ncl uyendo | as
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técnicas estadisticas, y el
al cance de su utilizaci o6n.

SEGUI M ENTO Y MEDI Cl ON

| ®©
N o

.1 Sati sfacci 6n del cliente

OBSERVACI ONES

La organizacion realiza, conp
una nedida del desenpefio de

SCC, el seguimento de Ila
i nf or maci 6n relativa a I a
per cepci 6n del cliente con

respecto al cunplinmento de sus
requi sitos por parte de Ila
or gani zaci on.

Se determinan |os métodos para
obt ener y utilizar di cha
i nf or maci 6n.

. 2.

2 Auditoria interna

OBSERVACI ONES

Se planifica un programa de
auditorias t omando en
consideracion el estado y la
inportancia de |os procesos y
|l as areas por auditar, asi cono
los resultados de auditorias

previ as.

La organizacion Ileva a cabo
audi tori as i nt ernas para
det er m nar Si el SGC es

conforme con |as disposiciones
pl ani fi cadas.

La organizacion Ileva a cabo
audi tori as i nt ernas para
det er m nar Si el SGC es

conforme con |los requisitos de
| SO 9001.

La organizacion Ileva a cabo
audi tori as i nt ernas para
det er m nar Si el SGC es
conforme con los requisitos de

SCC est abl eci dos por Il a
or gani zaci 6n

La organizacion Ileva a cabo
auditori as i nt er nas par a

determnar si el SGC ha sido
i npl enentado y se nmantiene de
manera eficaz.

Se han definido los criterios
de auditoria, el alcance de |as
m snas, su frecuenci a y
net odol ogi a.

La seleccion de los auditores y
Il a realizaci 6n de | as
audi torias asegura I a
objetividad e inparcialidad de

proceso de auditoria.

Los han realizado auditorias en
las que los auditores auditen
su propi o trabajo.
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Se ha definido un procedimento
document ado que i ncl uya:
Las responsabilidades y |os
requi sitos par a la
pl ani fi caci 6n y Il a
real i zaci 6n de auditori as.
El informe de | os resultados.
El mant eni m ent o de | os
regi stros.

10.

La direccion responsable de
area que estd siendo auditada
se asegura de que se toman
acci ones sin denor a
injustificada para elimnar |as
no conform dades detectadas vy
Sus causas.

11.

Las actividades de seguimento
incluyen la verificacién de |as
acciones tomadas y el inforne
de | os resul t ados de la
verificaci 6n.

8. 2.

3 Medi ci 6n y segui mento de | os

procesos

S

N

OBSERVACI ONES

La organi zaci 6n aplica nétodos
apropi ados para el seguimento,
y cuando es aplicable, I a
medi cion y de |os procesos del
SGC.

Estos métodos denuestran |a
capacidad de |os procesos para
al canzar | os resul t ados
pl ani fi cados.

Cuando no se alcanzan los
resul t ados pl ani fi cados, se
Ilevan a cabo correcciones y
acciones correctivas, segln sea
conveni ente, para asegurarse de
I a conform dad del producto.

.4 Seguimento y nedicio6n del pro

duct o

OBSERVACI ONES

La organi zaci 6n nmde y hace un
segui nm ento de | as
caracteristicas del product o
para verificar que se cunplen
| os requisitos del m sno.

La nedicion se efectla en las
et apas apropi adas del proceso
de realizaci6n del producto de
acuerdo con las disposiciones
pl ani fi cadas.

Se mantiene evidencia de Ila
conformdad con los criterios
de acept aci on.

Los registros indican la(s)
per sona(s) gue autoriza(n) la
I'i beraci 6n del producto.

Se garantiza que la liberacion
del producto y la prestacioén

del servicio se |levan a cabo
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hasta que se han conpletado
satisfactorianente | as
di sposi ci ones pl ani fi cadas.

Se ha obtenido |a aprobacién
para la |liberacién por una
autoridad pertinente y, cuando
corresponde, por el cliente

cuando no se han conpletado
sati sfactorianente | as
di sposi ci ones pl ani fi cadas.

8.3

CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

S

OBSERVACI ONES

La organi zaci 6n se asegura de
que el producto que no es
conforme con |l os requisitos, se
identifica vy control a par a
prevenir su uso o0 entrega no
i nt enci onal .

Los control es, | as
responsabi | i dades y autori dades
rel aci onadas con el tratam ento
del producto no conforne estéan
definidos en un procedimento
docunent ado.

En el tratamento de |os
product os no confornes:
Se toman las acciones para
elimnar la no conform dad
det ect ada
Se autoriza su uso, liberacion
0 aceptaci 6n bajo concesio6n
por wuna autoridad pertinente
y, cuando sea aplicable, por
el cliente.
Se toman acciones para inpedir
su uso 0 aplicaci 6n
ori gi nal nente previsto.
Se mantener |os registros de
la natural eza de las no
conform dades y de cual quier
acci 6n tonmda posteriornente,
i ncl uyendo | as concesi ones que
se hayan obteni do

Cuando se corrige un producto
no conforme, se sonete a una
nueva verificaci6n para
denostrar su conformidad con
| os requi sitos.

Cuando se detecta un producto
no conforne después de la
entrega o cuando ha conenzado
sSu uso, se toman |as acciones
apr opi adas respecto a | os
ef ect os real es, 0 ef ect os
pot enci al es, de l a no
conf or m dad.

8.4

ANAL| SI' S DE DATOS

OBSERVACI ONES

La or gani zaci 6n det erm na
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recopilar y analizar |os datos
apropi ados para establecer la
idoneidad y la eficacia de

SGC.

La organizaci6n utiliza |os
dat os adecuados par a
identificar dénde puede
realizarse la nmejora continua
de la eficacia del SCC

Se incluyen | os datos generados
en el resultado del seguimento
y nedicion y de cual esquiera
otras fuentes pertinentes.

El andlisis de los dat os

proporciona i nfornmaci 6n sobre
La satisfacci 6n del cliente.
La conf or m dad con | os
requi sitos del producto.
Las caracteristicas y
tendencias de |os procesos y
de los productos, incluyendo
| as oportuni dades para |l evar
a cabo acci ones preventivas.
Los proveedores.

MVEJ CRA

8.5
8. 5.

1 Mej ora conti nua

OBSERVACI ONES

1

La or gani zaci 6n mej or ar
conti nuanmente la eficacia de

SGC, nediante el uso de la
politica de |la calidad.

La organi zaci 6n nmej or ar
continuanente la eficacia de
SGC, nediante el uso de |los
obj etivos de |a calidad.

La or gani zaci 6n nmej or ar
conti nuanente l|la eficacia de
SGC, nediante el wuso de |os
resul tados de | as auditorias.

La or gani zaci 6n nmej or ar
continuanmente la eficacia de
SCC, nmedi ant e el uso de
analisis de | os datos.

La organi zaci 6n nmej or ar
continuamente la eficacia de
SGC, nediante el wuso de las
acci ones correctivas y
preventivas.

La or gani zaci 6n nmej or ar
continuanmente la eficacia de
SGC, nediante la revision por
I a direccioén.

.2 Acci 6n correctiva

OBSERVACI ONES

La organizaci 6n toma acciones
para elimnar las causas de no
conform dades con el objeto de
prevenir que vuelvan a ocurrir.

Las acciones correctivas son
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apropi adas a los efectos de |as
no conform dades encontradas.

3. Existe un procedi m ento
docunentado para definir |os
requi sitos para:

Revisar las no conform dades
(incluyendo las quejas de |os
clientes).

Determinar las causas de |as
no conform dades.

Eval uar Il a necesi dad de
adopt ar acci ones para
asegurarse de que las no
conform dades no vuelven a
ocurrir.

Determinar e inplenentar |as
acci ones necesari as.

Registrar 1los resultados de
| as acci ones tonmdas.

Revi sar | as acci ones
correctivas tomadas.

8.5.3 Acci 6n preventiva

OBSERVACI ONES

1. La or gani zaci 6n det er mi na
acci ones para elimnar | as
causas de no conf or m dades
potenciales para prevenir su
ocurrenci a.

2. Las acciones preventivas son
apropi adas a los efectos de |os
pr obl emas pot enci al es.

3. Existe un procedi m ent o

docunentado para definir 1|os
requi sitos para:
Identificar | as no
conform dades potenciales vy
Sus causas.
Eval uar | a necesi dad de actuar
para prevenir la ocurrencia de
no conformi dades.
Determ nar e inplenentar |as
acci ones necesari as.
Regi strar | os resultados de
| as acci ones tomadas.
Revi sar | as acci ones
preventivas tonadas.
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CORPORAGION PLASTICOS |, S.A.
REPORTE DE PRODUCCION = ——
1ER TURNO  |MAQUINA: 200 TURNO  IMAQUINA: 3ER TURNO MAQUINA:
PRODUCTO; PRODUCTO: ERODUCTO:
TOTAL UNIDADES PRODUCIDAS: TOTAL UNIDADES PRODUCIDAS: TOTAL UNIDADES PRODUCIDAS:
TIPO DE EMPAQUE; TIPO DE EMPAQUE: oD E:
oo P BOLSA: ..o CAJA: BOLSA: ..|CAJA: rereeneeees BOLSAL e
UND.POREMPAQUE: ... UND. POR EMPAQUE: UND.POREMPAQUE; ...
CANT.DEEMPAQUE: ..o CANT. DE EMPAQUE: CANT.DEEMPAQUE: ...
MATERIAPRIMA: e MATERIA PRIMA: MATERIAPRIMA: o
SACO(S) MOLIDO(S): . ......ouveeeerrenene SACO(S) MOLIDO(S): SACO(S) MOLIDO(S): ... e
SACO(S) ORIGINAL(ES): _ ... SACO(S) ORIGINAL(ES): ... .. . . SACO(S) ORIGINAL(ES): . ...
PICO Y COLA: ) o Kg.[PICOY COLA: . Kg.|PICO Y COLA: i, Kg.
BOTELLAS MALAS:  ..............KO-|BOTELLAS MALAS: Kg.|BOTELLAS MALAS: _  ..........Ke
HORASDEPARO: . . . HORAS DE PARO; HORASDEPARO: .. ...
MOTIVO! e MOTIVO: MOTIVO! o eeeeeeeseessn e
n -fgr-: ------- T ------------------------------------------------------------------------------------
|RECIBIDOR: oo RECIBIDOR: RECIBIDOR: | __.\ooooroeeeeo
MECANICO: MECANICO: MECANICO: .
ﬂ LLENE SIN ENMIENDAS, SIN ERRORES Y DE LLENE SIN EN DE LLENE SIN ENMIENDAS, SIN ERRORES Y DE_
MANERA LEGIBLE '

MANERA LEGIBLE




CORPORACION PLASTICOS S.A.
DEPARTAMENTO DE CON'_I'ROL DE CALIDAD FECHA:
REPORTES DE ENSAYOS DE PRODUCCION DE SOPLADO E INYECCION
PRODUCTO: - - |MAQUINA:
1 ER TURNO 2 DO TURNO : 3 ER TURNO
PESO (Prod/Colada) g.: PESO (Prod/Colada) g.: PESO (Prod/Colada) g.:

CAV. 6 7 8 9 CAV. 14_ 15 16 17 CAV. 22 23 24 01
o1 01 01 '
02 02 02
03 03 03
04 04 04

CAV. 10 11 12 13 CAV. 18 19 20 21 fcav. 02 03 04 05
01 01 01
02 02 02
03 03 03
04 04 04
CICLO ESTANDAR: CICLO ESTANDAR: CICLO ESTANDAR:

6 8 10 12 14 16 18 20 22 01 03 05

S. _ S. TR S.

ATRIBUTOS FISICOS: NO CONFORMIDADES ATRIBUTOS FISICOS: NO CONFORMIDADES ATRIBUTOS FISICOS: NO CONFORMIDADES

NA 6 7 8 9 NA |. 14 15 16 17 NA 22 23 24 01
16| _ : 1-13 1-13

NA 10 11 12 13 NA 18 19 20 21 " NA 02 03 04 05
1-18 1-13 1-13
OBSERVACIONES: OBSERVACIONES: OBSERVACIONES:

INSPECTOR: INSPECTOR; INSRECTOR:




CORPORACION PLASTICOS F.M., S.A

REPORTE DE ENSAYQO EN EL PROCESO DE SOPLADO
{CONTROL DE CALIDAD

IMAQUINA N“|

LOTE DE PRODUCCION]

| FECHA: |

HORA DE ENSAYOD

LOTE

LOTE

LOTE

LOTE |LOTE JLOTE

LOTE

LOTE

LOTE

LOTE |t

LOTE |LOTE |LOTE

lLOTE

LOTE i

N do Cavidad

PROPFIEDADES [frieta

Clela (seg )

L

Espaso

Diametro

Chogue

D
de Cuelty

AN

Tiros Delectos

Tipe de
Eripagues

UndxErmpague !

_____________ e R

PP (TR CLATNE

Cuadre de
wlolde

Verilicamon t.i_- o

fadic
Plano de
Amento

" Hivel de
Aprobacion

OBSERVACIONES:

ORSERVACIONES.

OBSERVACIONES:

INSPECTOR Z:

JEFE DE CONTROL DY CALIDAD.

INSPECTOR 3




Corporacidn Plasticos

s

Liit. S

CARTA DE MOLDEO SOPLADORAS MORETTI

PRODUCTO

COLOR

TIPO DE MATERIAL

DIAMETRO MANDRIL

CLIENTE

‘v L

EMPAQUE

PESO DEL ENVASE

TIPO DE MEZCLADO

CAVIDADES MOLDE No

Gr. COLORANTE X 25 KG.

DIAMETRO BOQUILLA

DIAMETRO MACHO

TEMPERATURAS
ZONA A ZONA B ZONA C ZONA D ZONAE ZONAF
INICIO FINE RAFRADA RITARFO RITARDO
CHIUSURA  SOFFIO  \\0AZIONE  VARAZION  MATORAZ  TAGLIO SOFFIO
RITARDO RITARDO RITARDO FINE
SO MOVIMIEN  MoviMiEN , FTE
AVANTI INDIETRO

CICLO

R.P.M.. VELOCIDAD
TORNILLO




COORPORACION PLASTICOS ~ , S.A
CARTA DE MOLDEO MAQ. = _ ViR

PRODUCTO No. CAVIDADES N EMPAQUE
MATERIAL o CICLO _ No MOLDE
FECHA DE REVISION oo
L | i . " ’ -
OBSEAVACIOMES -, - L, £ el . . - . - Lo
- —_—
TEMPERATURAS
BoQUILLA IO i T ICNA 2 ZONA 3
TIEMPOS
CIERRE ANYE . - 2 aB 0D Ay < OE MALDE | ‘-Exp}.Jl;s'nn ALARMA
¢ | ?_ '
. Lo i
[ BOTONES |

[ BOTONES |
2 wf COMNTADOR

:’\ “":.'. f
(_) I N VELOCIDAD
“.;-"'“_"'\_ T STIERE e nfT ey O MBS CION CARRG CARGA
d AT L e
() )
o o Fufr i SR MASTIMF T F MARTINETTI M PRESINN {:)E INYECCION
L2l 4 | L1 . L f |
GRADUACCION DE CARRO
FZ Fi
Ere _ F5A
&” g F7
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