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1. RESUMEN

El trabajo presentado a continuacidn tiene como finalidad el disefio un plan de calidad en el
proceso de inyeccion de una empresa de plasticos, puesto que, a partir de un analisis previo,
se identificd que el producto presenta defectos indeseados en apariencia y en cantidad de
unidades por empaque, afectando la buena imagen de la marca. Para ello, se realizaron
controles de calidad en el producto con herramientas estadisticas de aceptacién y rechazo;
se recolecto la informacion pertinente para la construccion de la documentacion necesaria
en el proceso de produccion, mas exactamente en el subproceso de inyeccién. Para la
documentacion se tuvo como base de lineamiento la norma ISO 9001:2015.

Por dltimo, con el fin de medir el impacto de los cambios realizados se adaptaron
indicadores de gestion a la organizacién desde el inicio del proceso del proyecto, con el fin
de obtener un comparativo del antes y el después o una tendencia en la calidad del proceso
de inyeccién.

Palabras claves: Control de calidad, sistema de gestion de calidad, indicadores de gestion.

ABSTRACT

The work presented below aims to design a quality plan in the process of injecting a
plastics company, since it from a previous analysis, it was identified that the product has
unwanted defects in appearance and quantity of units per package, affecting the good image
of the brand. To do this, quality controls will be made in the statistical tools product
acceptance and rejection; relevant information for the construction of the necessary
documentation will be collected in the production process, more precisely in the thread
injection. For documentation guideline it will be based on the 1ISO 9001: 2015.

Finally, in order to measure the impact of the changes made, management indicators were
adapted to the organization from the beginning of the project process, in order to obtain a
comparative of the before and after or a trend in the quality of the process injection.

Keywords: Quality control, quality management system, management indicators



2. INTRODUCCION

El concepto de calidad representa “buena condicion para el uso” (Montgomery & Runger,
2012), por esta razon tanto para los productos como los servicios en los ultimos afios se ha
convertido en un criterio de aceptacion inherente para los clientes, dejando de ser un valor
agregado. Debido a esto, las organizaciones se ven obligadas a cumplir con altos estandares
de calidad, puesto que el no hacerlo generara pérdidas de participacion en el mercado.

Los cubiertos desechables son muy utilizados en Colombia, segun él (DANE, 2014)se
vendieron en el afio 2014 una cantidad de 1.697.962 millares de cubiertos de material
plastico con un valor en millares de pesos de $31.944.306 sin embargo son productos de
marca facilmente sustituibles, lo que obliga a las empresas a ser altamente competitivas en
precio, buscando equilibrio en calidad y en costo de produccion. Productplast, es una
empresa que se encuentra en la basqueda y el sostenimiento de ese equilibrio.

La necesidad de controles de calidad para los cubiertos desechables en la empresa donde se
realiza el presente proyecto, surge de las quejas informales recibidas por el gerente de parte
de sus clientes, que a pesar de ser mayoristas manifiestan inconformidades con el producto
entregado. Los controles de calidad pueden ayudar a tener un mejor panorama de cada uno
de los procesos internos de la impresa, ademas, son una herramienta muy Util si se combina
con la necesidad de ofrecer una respuesta predecible al cliente (Herrera M. M., 2012
Ulima). En las quejas presentadas en el afio 2014, se evidencian problemas en la cantidad
del producto por empaque de cubiertos, problemas de calidad en cuestion a la deformidad
del producto provocando cortes a sus clientes. Actualmente a las quejas también se les han
agregado el color del cubierto. Ademas el jefe de produccién ha identificado algunos
inconvenientes en el producto final que para el operario es dificil de detectar por la
velocidad en que la maquina fabrica el producto y lo expulsa.

En el trabajo presentado se mostraran las metodologias utilizadas para el andlisis, y
solucion de esta problematica como parte fundamental del proceso de mejora. Para analizar
el problema, se realizaron encuestas, listas de chequeo y entrevistas para generar un arbol
de problemas. Asimismo, se recolectdo informacion del area de produccion buscando
identificar los factores que afectan la calidad del proceso y por consiguiente la calidad del
producto. Por dltimo, se propone una solucion basada en la norma ISO 9001:2015 en pro
de obtener la documentacion necesaria para que en primera instancia los operarios
conozcan de forma estandar que actividades consecutivas deben realizar en su trabajo y que
les permita realizar seguimiento al proceso buscando la mejora continua. Del mismo modo,
se aplico el control estadistico de procesos con un muestreo estratificado con mdaltiples
cantidades para el producto terminado, con el método de Cameron para los criterios de
aceptacion. En cuestion al analisis de las causas de los rechazos, se registrara una carta de
control-p con la cual se podré observar que factores dentro del proceso de produccién estan
afectando la calidad del producto. Lo anterior con el fin de mejorar la satisfaccion del



cliente, evitando que a él le llegue producto que no cumpla con las condiciones dptimas, y
al mismo tiempo apoyar la basqueda de la mejora continua.



3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

3.1. DESCRIPCION GENERAL

En una empresa manufacturera de plasticos ubicada en la ciudad de Cali, con un tipo de
produccion PUSH de acuerdo a la capacidad, producen diferentes productos plasticos como
ganchos para ropa, insumos para ropa en muestrario y desechables como cubiertos y
tarrinas. La empresa actualmente en su area de produccion cuenta con tres procesos,
extrusion, termoformado e inyeccion.

En una reunion con los expertos, se identificé que no se presenta informacion cuantitativa
sobre el estado de sus procesos en cuestion a la calidad, sin embargo, se concluyé que los
mayores inconvenientes se presentan en el proceso de inyeccién, en este hay cinco
magquinas inyectoras en las que se encuentran dos operarios por maquina en cada uno de los
tres turnos que se operan. En cuanto a los dos procesos restantes, manifestaron que el
proceso de extrusién es nuevo y su curva de aprendizaje no esta del todo concluida; el
proceso de termoformado es mas estable al tener solo una maquina y un operario, ademas el
jefe de produccion expone que no presentan problemas en ese proceso. Por esta razén el
presente trabajo se enfoca en el proceso de inyeccion.

En el proceso de inyeccion se fabrican los cubiertos plasticos, los cuales representan el
mayor porcentaje de las ventas segin una entrevista realizada al gerente de ventas. Este
producto evidencia problemas de calidad en su terminacion, defectos que son percibidos
por el cliente y muchas veces no por la empresa misma antes de enviar los productos a
dichos clientes.

En una de las visitas de campo y entrevistas, se identificd en primera instancia que el
gerente ha recibido quejas informales de parte de sus clientes, que a pesar de ser mayoristas
manifiestan inconformidades con el producto entregado. De acuerdo a lo anterior se
entrevistd a la persona que realiza la inspeccion de calidad en el turno del dia, se observo
gue no cuentan con procedimientos estandarizados en la produccién que les permitan a las
personas encargadas de la inspeccion de cada turno realizar el mismo proceso o utilizar
criterios especificos para efectuar una accion de calidad en los lotes. EI proceso que
normalmente se realiza es empirico, en el cual se inspecciona de forma aleatoria revisando
un paquete del lote, si se encuentra un problema de calidad se procede a evaluar el lote
completo o en muchas ocasiones se pasa por alto. Ademas de ello, la persona encargada de
la inspeccion realiza maltiples tareas como la contabilidad de la empresa, el inventario de la
materia prima y trabajos de asistencia al gerente, por ende el registro de los problemas de
calidad no se realiza de manera oportuna y dicha tarea pasa a un segundo plano. Sin
embargo, si presentan un registro de desperdicio de los cubiertos desechables dependiendo
de la caracteristica que presenten. A su vez, los operarios que se encuentran en el proceso



de inyeccion no identifican los problemas de calidad con los que sale el producto debido a
la velocidad de las maquinas.

A razon de identificar las problematicas percibidas por los funcionarios de la empresa en
los diferentes niveles se realizd una lista de chequeo que enmarcaba partes criticas del
proceso identificadas en las entrevistas, tales como Materia Prima en cuestion a la
recepcion, proveedores y abastecimiento; Mezcla relacionado a la calidad de esta y a su
variedad por producto; Mantenimiento incluyendo tanto el de los equipos como el de la
infraestructura de la planta; Calidad; Produccion y por ultimo el recurso humano en
relacion a las competencias para el cargo, a estas problematicas se le asignd un valor de
impacto de 1 a 5y un valor de probabilidad de 1 a 5 dando como resultado la importancia.
Los resultados se evidencian en la Figura No.1 representados por medio de un pareto.

Figura No. 1: Pareto de problemas presentados en PorductPlast
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Fuente: Elaboracion propia con informacién suministrada por la empresa.

De lo anterior se aprecia que los problemas Pareto se encuentran en el area de materia
prima, mantenimiento, calidad, y produccién.

Actualmente en la empresa se adelanta planes de mejoramiento en el area de materia prima,
y mantenimiento. Para la materia prima adelantan proyectos de mejoramiento de mezcla; en
mantenimiento, el jefe de produccion inicia proyectos relacionados con el mantenimiento
preventivo de las maquinas. Por lo tanto, este trabajo tiene como fin centrarse en el
mejoramiento de calidad.



En la evaluacion del proceso se identificd que el que presenta mayor produccion y mayor
desperdicio es el proceso de inyeccion. Abarca el 71.42%" del total de maquinas en la
planta y 70.58%? del personal operativo. Por otro lado la empresa tiene como visién, la
automatizacion de algunos de sus procesos, entre ellos el de inyeccion, sin embargo es mas
costoso y dificil de lograr cuando dicho proceso presenta irregularidades.

3.2. FORMULACION DE LA PREGUNTA

¢Cudles deben ser las actividades del plan de calidad que permitan mejorar la calidad del
proceso de inyeccién en una empresa manufacturera de plasticos, ubicada en la ciudad de
Cali?

! Porcentaje de proporcién de las maquinas inyectoras con respecto al total de méaquinas en produccion.
Fuente: Informacion suministrada por la empresa

2 Porcentaje de proporcién del personal operativo relacionado con el proceso de inyeccién con respecto al
total del personal operativo en produccién. Fuente: Informacion suministrada por la empresa



4. OBJETIVOS

4.1. OBJETIVO GENERAL

Disefar un plan de calidad en el proceso de inyeccion de una empresa manufacturera de
plasticos, ubicada en la ciudad de Cali basada en la ISO 9001:2015.

4.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

¢ Realizar un diagnostico de la situacion actual del proceso de inyeccion en el area de
produccion.

¢ Disefiar un plan de calidad para el control del proceso de inyeccion.

e Implementar el plan de calidad y medir los resultados de la propuesta y analizar su
impacto.



5. JUSTIFICACION

En la més reciente encuesta mensual de manufactura (MMM) realizada por el DANE para
los primeros cuatro meses del afio 2016, la produccién de productos plasticos se encuentra
con una variacion negativa del -2-2% y una contribucion del -0,1% en las variaciones
anuales de la produccion real del pais (DANE, 2016). Es por esto que se halla la necesidad
del fortalecimiento del sector partiendo del mejoramiento de los procesos internos de las
empresas para hacerle frente a las dificultades econdmicas del pais, ofreciendo al mercado
productos de calidad acordes a las necesidades del mismo.

El sector plastico es un sector manufacturero poco explotado en Colombia por diferentes
factores, una de ellas es que se continGa sin estructurar los costos de produccion para
competir en el exterior, el gobierno nacional no tiene en el plan de desarrollo una politica
clara ni una estrategia en la industria manufacturera (Revista Dinero, 2014).

Segun la revista Tecnologia del plastico los retos globales que se presentan en
Latinoamérica, son la busqueda de estrategias basadas en mejoras de competitividad y no
en los factores de demanda y comercio externo ya que estos contintan la baja, esto conlleva
a un cambio estructural que incluye conocimientos elevados en el sector que tengan un alto
impacto en la competitividad y productividad del sector, (Castro, 2014). Por otro lado los
autores (Formoso, Couce, Ponte, & Guerreiro, 2011), plantean que toda empresa que desee
mantenerse en el mercado, tendra que adaptarse a las exigencias de los clientes y hacer un
cambio en los aspectos técnico, social y econémico. En téerminos generales debido a la
rapida integracién de los mercados internacionales y el crecimiento econémico, los
mercados de bienes de alta calidad y valor agregado son cada vez méas importantes para
mantenerse dentro del actual mercado competitivo (Fontalvo Herrara, 2012).

A pesar de que la empresa no tiene como meta a mediano de plazo incursionar en el
mercado exterior, no se puede dejar de lado la situacion mundial del comercio del plastico
debido a los constantes cambios que tiene el mercado. Para el sector manufacturero del pais
en el ultimo afio las exportaciones han disminuido en un 17,58% segun el boletin técnico
del DANE (DANE, 2016), lo que se le puede atribuir al alza del dolar y demaés
comportamientos del mercado, por tanto, la necesidad en que la empresa de estudio se
encuentre preparada para tomar retos que le permitan mantenerse en el mercado por un
tiempo prolongado.

La empresa estudio, ha decidido diversificar la linea de desechables, desarrollando
estrategias de penetracion en otros mercados nacionales basandose en diferenciacion en
precio y calidad. La empresa estima que aproximadamente del 40% del producto terminado
sale con problemas de apariencia. Si bien no se cuentan con registros de quejas de los
clientes, por informacién suministrada por la gerencia se conoce que al menos el 10% de
los clientes principales han presentado quejas a la gerencia de ventas.



Como una accion estratégica en este proyecto se ha planteado fortalecer la calidad en su
proceso productivo con el fin de generar un costo de calidad equilibrado, mejorando el
nivel de servicio y las caracteristicas del producto esperadas por el cliente buscando que la
empresa llegue a ser competitiva.

6. ALCANCE

El alcance del proyecto se vera comprendido en un plan de calidad para los productos de
cubiertos plasticos, desde el diagndstico de la situacion actual de la empresa enfocado hacia
el proceso de produccion teniendo en cuenta, analisis de causas y utilizacion de
herramientas para extraccion de informacion, posteriormente se emplearan indicadores para
medir a lo largo del proyecto los cambios en el tiempo de las variables de estudio, de
acuerdo a ello se procederd al disefio del plan de calidad el cual indica que hacer y la
planeacion, posterior a ellos se respondera al como hacerlo, creando la documentacién
necesaria comprendiendo la Norma ISO 9001:2015 como base, cabe resaltar que no se
implementara un sistema de gestion de calidad, solo se utilizara como guia para el disefio
del proceso de inyeccién y para los factores que afecten este proceso. En Gltima instancia se
mediran los resultados de la implementacién y se analizara el impacto de este en la calidad
del proceso de inyeccion.



7. MARCO REFERENCIAL

7.1.MARCO CONTEXTUAL

La industria de plastico contiene variedad de ramas en la manufactura, la empresa objeto de
estudio se dedica a la produccion de ganchos para ropa y productos que mantienen la forma
de la ropa para su venta, tarrinas, cubiertos desechables y laminas de plastico.

Los cubiertos desechables de la empresa se encuentran enfocados al mercado el cual busca
productos de calidad media a un precio competitivo tales como hospitales, restaurantes de
comida ejecutiva y demas. La alta direccion desea sostenerse en este mercado como primer
objetivo para después abarcar un mercado de mayor exigencia en la calidad.

7.2. ANTECENDENTES

En la empresa de plasticos JAMI & CIA LTDA los procesos realizados en las diferentes
areas de la empresa no se encuentran registrados ni documentados por lo que disminuye la
competitividad de la empresa, sus operaciones son realizadas por operarios que con
conocimientos empiricos realizan las labores, las compras se hacen por criterios en los que
no se encuentra la calidad y las decisiones gerenciales son subjetivas. Para mejorar la
competitividad de la empresa se realizo un diagnéstico para conocer la situacion actual de
la empresa y su brecha con la calidad basandose en la norma ISO 9001 versién 2008. Se
utilizd un informe de levantamiento/autodiagndstico en el cual se calificaba de 1 a 5 el
nivel de informalidad de la calidad. Seguido de esto se realiz6 la matriz DOFA con
informacion de la gerencia en cuestion a los diferentes procesos de la empresa. Por otro
lado se realizaron encuestas a los empleados. Como resultado se obtuvo una matriz de
vulnerabilidad donde se definia que dentro de lo mas vulnerable se encuentra que no tienen
una medicion, analisis y mejora; y que la responsabilidad de la direccion evita la planeacion
y la definicion de metas a causa del desorden administrativo (Guevara, 2013).

En la empresa MONTAIND LTDA, perteneciente al sector de montajes industriales
presenta una desventaja competitiva puesto que sus procesos e instrucciones hacia los
operarios se realizan de forma verbal por lo que presentan una normalizacion y
documentacion deficiente de sus procesos lo que genera labores improductivas y no
conformidades como las quejas en las obras que realizaron en promedio 5 quejas por obra.
De acuerdo a esto, el autor (Gémez F. , 2012) propone implementar la estandarizacion del
proceso operativo de la empresa.
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Como se evalud los requisitos de la norma ISO 9001:2008 en cuestion a la documentacion
requerida, como fase 1 se identificaron los procesos y sus jerarquias segun sea estratégico,
operativo o de apoyo Yy se crean las directrices politicas de la empresa, posterior a ello, en la
fase 2, realizé unas preguntas tipo entrevista relacionados con el objetivo del proceso y los
clientes del proceso, alcance, recursos entre otros, para formar la caracterizacion de los
procesos, consiguiente a la caracterizacion se disefia la gestion documental que cuenta con
procedimientos y formatos necesarios por la norma ISO 9001:2008 definiendo
responsables y actividades; como fase 3 se sensibilizd al personal de la organizacion. Los
resultados que se obtuvieron fue un incremento en la disciplina operacional y el
aseguramiento de un mapa de control en los procesos que generan valor, las quejas
disminuyeron a 2 quejar de las10 obras que se ejecutaron (Gémez F. , 2012).

En una empresa de artes graficas con certificacion de calidad 1SO 9001 han venido
incrementando sus ventas y asimismo sus costos de no calidad que incluyen reclamos,
reprocesos y desperdicios. A pesar de que se han realizado cambios y bdsqueda de
reduccion en desperdicios, la disminucion de los costos no ha sido significativa por lo que
la autora propone realizar controles en la fuente profundizando en el conocimiento hacia el
proceso y del producto que se fabrica en pro de cambiar el enfoque reactivo a proactivo
para que logren anticiparse a los eventos y asi reaccionen adecuadamente. En este sentido
se realizd principalmente un diagnostico de la situacion actual identificando las causas
asociadas a los costos de no calidad del proceso y del producto. En el transcurso se
implemento un formato de andlisis de causas y se adaptd el disefio en la base de datos de
rechazos de la empresa. Seguido de esto se propuso la metodologia PHVA con el fin de ser
la base para el plan de accion. Por ultimo se socializé a las personas relacionadas con el
proceso (Castiblanco & Ramirez, 2015).

Los resultados de la realizacion de las actividades del plan de accion fue una reduccion de
costos de no calidad del 56.3% en el proceso de impresion de plegadizas en el periodo de
Marzo-Abril del afio 2015 en comparacién al bimestre anterior (Castiblanco & Ramirez,
2015).

En la ciudad de Bogotd en una empresa de pasteleria, se realizd un trabajo de grado
orientado en la implementacion de la documentacion segin a los requerimientos de la
norma 1SO 9001:2008. Con la implementacion de este proyecto se logré alcanzar altos
niveles de satisfaccion en los clientes, incrementando la eficiencia de los procesos, como
también las utilidades y el reconocimiento de la empresa dentro del sector.

El proyecto se defini6 en dos etapas, la primera inicia disefiando el sistema documental, en
donde se establecio la jerarquia de la documentacion, autoridad, y responsabilidad de
elaboracion de la documentacion a cada nivel, la estructura y/o formato de documentacion
y estableciendo el flujo de la documentacion. En la segunda etapa, se definen los formatos
de calidad de acuerdo al control de documentos, control de registros, auditorias internas,
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control del producto no conforme, acciones correctivas y preventivas. La elaboracién de
estas dos etapas se realizO mediante andlisis de procesos, determinando un ciclo de
mejoramiento continuo para la empresa.

En la ejecucion del trabajo de grado se logro la normalizacion de la documentacion del
sistema de gestion de la calidad, alcanzando la definicion de la secuencia légica de tareas,
el establecimiento de responsabilidades y la determinacion de los estandares minimos
requeridos para lograr la eficiencia y la eficacia de los procesos en el momento de ser
implementados. La sensibilizacion lograda en la empresa contribuyé en la elaboracion de
documentos controlados, es decir, mapa de procesos, indicadores y el ciclo de
mejoramiento continuo (Hernandez & Yiseth, 2015).

En la empresa enlatadora de sardinas ECUAMINOT S.A ubicada en Ecuador, se elabor6 un
proyecto de grado que consistia principalmente en conseguir la elaboracion de un sistema
de control de calidad basado en los requisitos de la norma 1SO 9001:2008, con el proposito
de mejorar el control de los procesos productivos de la empresa.

En la fase de diagndstico del proyecto se evidencio que en el area de produccion carecia de
un procedimiento para la conservacion y proteccién de los registros digital; ya que dicha
documentacion solo estaba de manera fisica. Ademas, que no existia compromiso de la alta
direccion en difundir de manera apropiada la politica de calidad y sus objetivos, hacia sus
empleados. Uno de las debilidades mas importantes era que la empresa no contaba con un
formato de registro para el control de producto no conforme, puesto que al producto que no
cumplia con los parametros de calidad, lo negociaban a comerciantes minoristas.

En la fase de diagndstico se reconocid cifras como: en un 30,20% la empresa cumple con
los requisitos de la norma ISO 9001:2008; 30,45% los cumple de manera parcial y 34,94%
no se cumple la normativa. Las anteriores cifras fueron cruciales para la elaboracion del
manual de calidad el cual posteriormente fue el fruto de los esfuerzos de los altos directivos
como de los empleados. En este manual qued6 estipulado la politica de calidad, objetivos
de calidad, control de registros y documentos, sus alcances y exclusiones basados en los
lineamentos que conforman la norma 1SO 9001:2008 (Tigrero Gonzales, 2015).

En Peru son pocas las empresas tipo Pymes que cuentan con una certificacion en la norma
ISO 9001, el presente articulo sefiala los requisitos y el proceder necesarios para que las
pymes del sector confeccion puedan lograr una implementacion exitosa de un SGC, con la
cual posteriormente logren una certificacion.

Al iniciar el proceso de implementacion de un SGC I1SO 9001, las organizaciones deben
reestructurarse hacia un enfoque por procesos, los cuales deben ser administrados
adecuadamente, midiendo su desempefio por medio de indicadores claves, con el fin de
tomarse las acciones correctivas apropiadas para luego, mejorar los indicadores y a la
empresa en general. Para la gestion por procesos se identific todos los procesos necesarios
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para el funcionamiento éptimo de la empresa, sefialando a los proveedores y los clientes
internos, trabajando bajo los criterios de calidad segun el PHVA, el cual hace posible la
mejora continua del sistema. En cada proceso fue necesario la identificacion de los
objetivos de calidad, indicadores y metas de los resultados, todo esto producto de los
analisis extraidos de los registros. Posteriormente, la necesidad de registros quienes
constituyen la base esencial en las decisiones que tomen para la mejora continua del
sistema, para tal fin se crearon una serie de formatos para ser utilizados en la obtencién de
informacion, asignados a puntos criticos del sistema (Valencia Borda & Parraga Velasquez,
2013).

En una empresa productora de absorbentes higiénicos se realizd una estructuracion de un
sistema de control de calidad definiendo en primera estancia los estandares de acuerdo a las
variables y atributos de la competencia y las respectivas mediciones para evaluar la calidad.
Se utilizé el plan de calidad con el fin de establecer las especificaciones técnicas del
proceso de los productos absorbentes. Lo anterior aportd orden, control, sistematizacion y
mejora de la produccion de los productos para la empresa. Se logréd producir toallas
femeninas higiénicas, absorbentes, adheribles y desechables, fabricar pafiales desechables
absorbentes y con barreras que evitan el escurrimiento y con tapes ajustables para mejor
comodidad del usuario, realizado bajo una constante inspeccion y analisis de las variables y
atributos en la manufactura de los mismos, los cuales garantizan la calidad absorbente de
estos productos higiénicos. (Lopez, 2007).

La empresa Poliplastica S.A. ubicada en la ciudad de Guayaquil Ecuador, es una empresa
del sector plastico en la cual desde su fundacién hace aproximadamente 35 afios ha
mantenido hasta la actualidad el mismo sistema de produccion y de calidad a pesar de su
crecimiento. Después de determinados analisis se pudo observar que los sistemas de calidad
y produccién funcionaban de manera adecuada en niveles bajo de utilizacion, pero con su
acelerado crecimiento y demanda amerita la restructuracion de los sistemas.

El presente estudio evaluo la linea actual de fabricacion de envases, especificamente en:
sistema de jerarquizacion de érdenes, control de fabrica, planificacién de produccion y
control de calidad; la evaluacion formo parte de la preparacién del entorno para la
implementacion de un nuevo sistema de control y planificacion de la produccion tipo pull.

La metodologia usada durante el proyecto fue la siguiente: Entrevistas a los involucrados
en el proceso; levantamiento de informacion y estudio de las bases de datos existentes en la
empresa y por Gltimo, definicion de oportunidades de mejora para el control de la
produccion y control de la calidad. Para el sistema de control de calidad, para realizar una
propuesta de mejora se hizo uso de la estadistica, se realizaron muestreos simples y se
determind que su principal problema de calidad era la variabilidad del peso de sus
productos. En conclusion, con la metodologia usada de pudo tener un punto de partida en el
cual especifico las necesidades y caracteristicas necesarias para los nuevos sistemas mas
adecuados acorde a las necesidades de demanda y capacidad de la planta (Lépez Sarzosa &
Gallegos Santos , 2013).
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7.3.MARCO CONCEPTUAL

Calidad: La calidad puede definirse como “el conjunto de caracteristicas que posee un
producto o servicio obtenidos en un sistema productivo, asi como la capacidad de
satisfaccion de los requerimientos del usuario”. La calidad supone el cumplimiento por
parte del producto de las especificaciones para las que ha sido disefiado, que deberan
ajustarse a las expresadas por el cliente (Cuatrecasas Arbds, 2012).

Costos de calidad y no calidad: “Comprenden aquellos rubros financieros que nacen de la
fabricacion, disefio y evaluacion de productos, y, por supuesto de procesos que determinan
las toma de decisiones de la organizacion” (Aldana, Alvarez, Diaz, Galindo, Gonzalez, &
Villegas, 2010). Incluye los costos de no calidad y los originados en la empresa para
asegurar que los productos tengan calidad, lo anterior se presenta en la Figura No.2: Los
costos de no calidad.

Figura No. 2: Costos de calidad y no calidad

T;E:tge Evaluacion Clasificacion Definicion
. Inversiones y procesos para eliminar errores o reducirlos,
De Prevencp,n y deteccion y fallas (Formacién de personal, mantenimiento
conformidad, planeacion preventivo).
Costos de | controlables y
calidad necesarios Permiten conservar los niveles de calidad relacionados con
para procesos | Evaluaciony medicién, verificacidn, asegurando los requisitos de calidad
eficaces. control del producto o proceso, inician en la inspeccién de insumos
por llegar
De no Gastos de producir producto no conforme, se detectan antes de
conformidad, | Fallas internas llegar al cliente, originados de reparaciones, reprocesos,
Costos de | Resultantes, pérdida de tiempo por accidentes
no ineficiencias
calidad dentro del Una vez el producto llega al cliente, solo algunos de los gastos
proceso, Fallas externas

despilfarros.

son cuantificables como devoluciones.

Fuente: (Aldana, Alvarez, Diaz, Galindo, Gonzélez, & Villegas, 2010)

Control de verificacion: Se compara lo ejecutado con lo programado, estableciendo las
desviaciones para posteriormente corregirlas, manteniendo dicha correccion dentro de los
limites previamente establecidos por la organizacion (Pacheco, Castafieda, & Caicedo,

2002).
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Ficha de caracterizacion: Una ficha de caracterizacion suele contener un resumen de los
elementos que conforman un proceso, asi mismo su finalidad, los controles que se deberian
aplicar para verificar su eficacia.

Posterior a su elaboracion, se usan para registrar en ellas los indicadores de eficacia
asignados al proceso, para realizar estudios de proceso rapido y determinar cambios y
memoria (Calidad Iso 9001, 2013). Cada proceso de la empresa debe tener una ficha de
caracterizacion la cual estd compuesta por mision del proceso, actividades que conforman
el proceso, responsables del proceso, elementos de entrada y salida, procesos relacionados,
registros y archivos asociados, indicadores, documentos aplicables.

Las fichas de caracterizacion son una herramienta de la planificacion de la calidad muy util
para establecer los procesos de la organizacion e identificar quiénes son los clientes de la
empresa y cudles son sus necesidades. Conforman una herramienta esencial en la
planificacién de la calidad, control y mejoramiento continuo de los procesos (Nueva Iso
9001, 205)

Indicadores de gestion: Un indicador es un instrumento que puede permitir evaluar de
manera objetiva aspectos particulares de un proceso de ejecucion o de los resultados de un
programa o proyecto a través de mediciones de caracter cualitativo o cuantitativo. El
indicador debe tomar valores numéricos, independiente de su forma (tasas, indices,
frecuencias o valores de una variable); puede referirse a la situacidon concreta en un periodo
de tiempo determinado o a la evolucion que tenga con el tiempo (hidalgo & Iribarren ,
2014).

Los indicadores deben aplicar los requisitos de relevancia, integracion, independencia,
oportunidad, homogeneidad, sencillez y confiabilidad; debe estar en constante dinamismo y
contar con flexibilidad de acuerdo a los cambios que se presenten en el tiempo. Estos
requisitos son necesarios para que un indicador sea una herramienta de apoyo en la toma de
decisiones (Mufioz zambrano, 2015).

Inspeccion: Evaluacion de un producto o servicio con la intencién de asegurarse de que se
cumple con ciertas caracteristicas; se hace por medio de observacion directa, y puede ir
acompafada de algun tipo de medicion cuando sea apropiado (Gutiérrez, 2014).

Mapa de procesos: Un proceso es una transformacion que agrega valor, tiene entradas y
salidas, en esa transformacién se presentan factores que intervienen el cada proceso
conocido como las 8 emes (management, materials, methods, manpower, machines,
enviromental media, money, mesurements) (Marifio, 2002).
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El mapa de procesos va dirigido por el enfoque en procesos donde el trabajo en equipo es
indispensable, no se debe confundir un proceso como la representacion del area, “un
organigrama administra personas, mapa de proceso administra actividades”, la norma 1SO
9001:2015 busca reforzar la forma de trabajar por actividades interrelacionadas, En la

Figura No.3 se presente el modelo de un proceso (Martinez, 2015).

Figura No. 3: Estructura general de modelo de procesos.

Punto de inicio Punto final
l l Receptores
Fuentes de Actividades .
de salidas de
entradas
entradas
PROCESOS MATERIA, MATERIA PROCESOS
PRECEDENTES ENERGIA, ENERGIA POSTERIORES
INFORMACION: en EERT i
Por ejemplo en Biormas INFORMACION: gn clientes
proveedores (intemos .. en la forma de intemos o
y externos), clientes maleriaes, producto servicio o extemos, a otra
partes interesadas recursos, requisitos decision SR

pertinente

Posibles controles ¥ puntos de
control para hacer el seguimiento

del desempefio y medirlo

Fuente: (Martinez, 2015)

Mejoramiento continuo de la calidad: Actividad recurrente por medio de la cual se busca
aumentar capacidad para cumplir los niveles planeados de calidad de los productos y
servicios (Gutiérrez, 2014).

Muestreo de aceptacion: EI muestreo de aceptacion es un componente principal del
control de calidad, es Gtil ya que en la mayoria de los casos es mas econdémico realizar la
prueba comparada con que el costo de pasar un producto defectuoso o en el caso en donde
hay que realizar pruebas con inspecciones destructivas. Esta alternativa es el punto medio
entre la inspeccion al 100% y cero inspecciones.

El muestreo de aceptacion se puede realizar en atributos o variables del producto, consiste
en desarrollar planes de inspeccion que permitan aceptar o rechazar un lote en particular de
material o producto con base en los datos de una muestra representativa (Minitab, 2015).
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Muestreo por atributos simple: Es uno de los mas empleados y probados por su
simplicidad. Consiste en inspeccionar s6lo una muestra aleatoria para tomar una decision
sobre aceptar o rechazar un lote. Este plan se denota por (n,c): para un tamafio de muestra
n, se rechaza el lote si se encuentran mas de ¢ productos u unidades no-conformes,
posteriormente se procede a realizar una inspeccion a la totalidad del lote (Rios Griego,
2011).

Objetivos de calidad: El propdsito de los objetivos de calidad dentro de una empresa es
determinar cuales son los elementos pragmaticos para dirigir los procesos hacia la
conformidad de los requisitos (mision, politica de calidad), en donde intervienen los
diferentes agentes interesados (alta direccion, directivos, empleados y sociedad). Los
objetivos de calidad facilitan el despliegue y la mejora eficaz del sistema de gestion de
calidad (Jimenez, 2014).

Politica de calidad: Es el resultado de conocer cudles son los requisitos del cliente,
analizar el valor agregado que la organizacién les proporciona cumpliendo con el enfoque
al cliente. La politica debe crearse en términos que puedan relacionarse con los objetivos
de calidad y sean faciles de medir puesto que la politica de calidad es la que marca la
direccion hacia donde desea dirigirse la compafiia (Nava, 2011).

Proceso de moldeo por Inyeccion: Proceso en que se funde el plastico y se utiliza el
tornillo del extrusor para inyectar el plastico en un molde donde se enfria, ver Figura No.4
Proceso de moldeo por inyeccion. La velocidad y consistencia son elementos claves para
que la operacion de moldeo por inyeccion sea exitosa, ya que los margenes de ganancia
generalmente estan por debajo del 10 por ciento, En este proceso también es importante la
consistencia puesto que esta relacionado con la eliminacion de scrap y también el tiempo
improductivo. El proceso es mas consistente cuando se controla de forma adecuada
variables independientes como la temperatura, la presion y la velocidad durante el llenado y
las condiciones de enfriado (Dow, 2016).

El ciclo de produccion consta de ocho fases (Blanco, 2016):
1) Cierre del molde

2) Avance del grupo de inyeccion

3) Inyeccion del material en el molde, cerrado y frio

4) Mantenimiento de la presion

5) Refrigeracion y solidificacion del objeto (comienza al terminar la inyeccion y dura hasta
que empieza la apertura del molde)
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6) Retroceso del grupo de inyeccion
7) Plastificacion del material para el ciclo siguiente

8) Apertura del molde y expulsion de la pieza

Figura No. 4: Proceso de moldeo por inyeccién

Entrada de los granulos Los granulos avanzan por Un movimiento rapido del piston inyecta
en el cilindro calefactor, el movimiento giratorio el plstico fundido en el molde, donde

i del tornillo y se funden
por el efecto del calor

Se abre el molde
y se expulsa
la pieza.

. Molde de acero Bandas calefactoras
Seccién de un maquina de inyeccién. de dos semimatrices.

Fuente: (IES Castro Alobre, 2014)

7.4.MARCO TEORICO

7.4.1. CICLOPHVA O CICLO DE LA CALIDAD
Procedimiento que se utiliza para realizar proyectos de solucién de problemas buscando la
mejora continua teniendo como fin crear un habito de planeacion, analisis y reflexion para
minimizar las acciones de reduccion. El autor (Gutiérrez, 2014) propone “ocho pasos en la
solucion de un problema” que se presenta en la Figura No.5.
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Figura No. 5: Ocho pasos en la solucion de un problema

Etapadel | Paso o
P , Nombre del paso Técnicas que se pueden usar
ciclo nam.
1 Definir y analizar la magnitud Pareto, hoja de verificacion, histograma, carta de
del problema control.
5 Buscar todas las posible Observar el problema, lluvia de ideas, diagrama de
causas Ishikawa
Planear - - - =
3 Investigar cual es la causa Observar el problema, diagrama de dispersion,
mas importante diagrama de Ishikawa

. Considerar las medidas Por qué (necesidad), Qué (objetivo), Dénde (lugar)
remedio Cuanto (tiempo y costo), Como (plan).

5 Poner en practica las medidas Seguir el plan elaborado en el paso anterior e
remedio involucrar a los afectados

Hacer

6 Revisar los resultados Histograma, Pareto, carta de control, hoja de

obtenidos verificacion.
- Prevenir recurrencia del Estandarizacion, inspeccion, supervision, hoja de
Verificar 7 e
problema verificacion, cartas de control
Conclusion Revisar y documentar el procedimiento seguido y
Actuar 8 .
planear el trabajo futuro

Fuente: (Gutiérrez, 2014)

En cuestion a la planeacion, una empresa de consultoria llamada Biobusiness group
dedicada a la consultoria realiza en su fase de diagnostico una autoevaluacion de la cual
utilizan una plantilla de diagnostico con el fin de evaluar las falencias o las brechas de la
empresa en relacion a la norma 1SO 9001:2008 (biobusinessgroup, 2011).

7.4.2. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ISO 9001:2015

La ISO 9001 es una norma internacional asociada a la gestion de la calidad entendiéndola
en todas sus formas, desde que se hace la operacion hasta las normas en entrega de
producto y servicio al cliente. Es aplicable a cualquier tipo de empresa ya sea de productos
o0 de servicios y se encuentra fundamentadas en los 7 principios de la gestion de la calidad,
fundamentales para las buenas practicas del negocio, son la base de la norma. Enfoque al
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cliente, Liderazgo, compromiso de las personas, enfoque de procesos, mejora Continua,
toma de decisiones basado en la evidencia, gestion de las relaciones, (Gomez J. , 2015).

Estructura

La estructura de la 1SO 9001:2015 se compone por 10 capitulos de los cuales los cuatro
primeros son introductorios siendo ambito de aplicacion, normativas de referencia,
términos y definiciones y contexto de la organizacion, de alli en adelante son enfocados en
los procesos como se muestra en la Figura No.6 contextualizado en la organizacion y se
presentan los requisitos que deben cumplir las empresas en dichos procesos.

Figura No. 6: Contexto de la organizacion
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7 4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION \\
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NECESIDADES ¥
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Fuente: (ISO, 2015)

Los capitulos de la ISO 9001:2015 segin (DNV GL - Business ASSURANCE, 2014), se
definen de forma general de la siguiente manera a partir del 4 capitulo:

4. Contexto de la organizacion: Comprension de las interdependencias exteriores
e interiores y las interacciones, los requisitos de las partes interesadas y sus
expectativas, el sistema de gestibn y su campo de aplicacion. Para el
cumplimiento de encontrar el contexto de la organizacién es posible utilizar
diversas herramientas tales como las 5 fuerzas de Porter, la matriz DOFA,
matriz de evaluacion de factores internos o externos, entre otras.



5. Liderazgo: Responsabilidad de la Direccién y compromiso, politica, funciones
organizacionales, responsabilidad y autoridad.

6. Planificacion: Acciones para considerar los riesgos y las oportunidades,

objetivos de calidad y su planificacion para alcanzarlos.

Soporte: Recursos, competencia, conciencia, comunicacién e informacion.

Operacion: Planificar y controlar.

9. Evaluacion del rendimiento: Seguimiento, medicion del desempefio, analisis y
evaluacion, auditoria interna y revision por la Direccion.

10. Mejora: No conformidades, acciones correctivas y mejora.

o~

Requisitos para realizar un procedimiento

Antes de generar un procedimiento en cualquier proceso se debe cumplir los requisitos que
anteriormente en la 1SO 9001:2008 se presentaban como manual de calidad y que es
posible seguirlo usando de la misma forma.

Segun (Escuela Europea de excelencia, 2016) el manual de calidad debe contener
principalmente:

e Politica de calidad.

e Mapa de procesos.

¢ Indicadores de calidad: de estos se establecera un listado de indicadores que como
minimo tenga un indicador por proceso.

e Obijetivos de calidad: De los objetivos se presentara de un listado de objetivos.

e Organigrama de la empresa funcional y nominal.

Evaluacion de riesgos

El riesgo se define como los efectos o desviaciones positivas 0 negativas en la
incertidumbre sobre los objetivos fijados por la organizacion. Por tanto, es la probabilidad
de ocurrencia de eventos por impacto en las organizaciones, el riesgo puede ser numérico o
cualitativo. (Gomez A. , 2015)

Cinco (5) fases para evaluacion de riesgos:

1.) ldentificacion y andlisis de factores: Utilizacion de herramientas que identifiquen
los factores que afectan o pueden afectar los objetivos de la organizacion tanto
internamente como externa tales como la matriz FODA, dado el caso que se utilice
esta matriz, las Amenazas y Debilidades son las que se tendran en cuenta como
riesgos (Iso calidad 2000, 2015) .
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2.) Valoracion de factores: Se establece un sistema de calificacion de riesgo se pueden
tener muchos o pocos puntajes, sin embargo, se debe tener en cuenta que se pondera
mas el costo o impacto de la organizacion que la probabilidad. Se propone utilizar
un sistema matricial de probabilidad y gravedad, donde la probabilidad tendria 3
puntajes al igual que el impacto o la gravedad.

Asi (Iso calidad 2000, 2015) expone calificar de la siguiente manera:

Probabilidad

= Baja (1): Es poco probable que ocurra.

= Media (2): Se ha producido alguna vez en la organizacién, en organizaciones con la
misma actividad o se prevé que pueda ocurrir a largo plazo.

= Alta (3): Se produce con frecuencia en la organizacion o en otras con la misma
actividad o se prevé que pueda ocurrir a corto plazo.

Impacto

= Baja (1): Dafios sobre los procesos, productos, servicios, personas, medio ambiente,
seguridad e instalaciones. No pone en riesgo la continuidad de la Organizacion.

= Media (3): Dafios sobre los procesos, productos, servicios, personas, medio ambiente,
seguridad e instalaciones leves y que solo afectan a una parte de la Organizacién mas
0 pone en riesgo su continuidad.

= Alta (5): Ponen en riesgo la continuidad de la Organizacion dafiando lo anteriormente
mencionado.

Segun el autor (Gomez A. , 2015) es posible calificar la consecuencia y la probabilidad de
los riesgos identificados utilizando la formula P x I = R o utilizando la matriz para sefialar
el nivel de impacto.

Donde P: Probabilidad, I: Impacto, R: Nivel de riesgo

3.) Por ultimo, de acuerdo al nivel de riesgo, se implantan las medidas estratégicas para
los importantes o criticos, por medio de planes de contingencia asociados a los
objetivos y los indicadores de gestidn (Iso calidad 2000, 2015).

7.4.3. MEDICION

“La medicion del producto del proceso tiene cercana relacion con el control de calidad
tradicional” (Pérez, 2016). Como entrada se tiene unos requisitos del cliente, después
especificaciones internas del producto y exigencias legales. Para ello se debe tener claro las
herramientas de medicion, los puntos dentro del proceso donde se hard la medicion y
evidenciar el cumplimiento de la medicion.
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7.4.3.1.CONTROL DE GESTION E INDICADORES NUMERICOS

Cuando las organizaciones crecen tienden a exigir descentralizacion y flexibilidad
aumentando la complejidad de dicha organizacion. El control de la gestion, se realiza sobre
el seguimiento y la medicion de indicadores puesto que estima el desempefio real vs la meta
y a partir de alli tomar acciones (Pacheco, Castafieda, & Caicedo, 2002).

Segun la ISO 9004:2009, los indicadores claves de desempefio se encuentran alienados con
los objetivos de la empresa, deben ser medibles y proporcionar informacién exacta y fiable
para la generacion de acciones correctivas en caso de que el indicador no se esté
cumpliendo con lo planeado o para el mejoramiento del proceso. Deben ser creados
teniendo en cuenta los riesgos y las oportunidades de la empresa analizando los intereses de
las partes interesadas, el uso de los recursos en eficacia y eficiencia como de los procesos,
la rentabilidad y el rendimiento financiero, y, por ultimos los requisitos legales y
reglamentos aplicables dado el caso (ISO, 2009).

7.4.3.2.CONTROL ESTADISTICO DE LA CALIDAD

La calidad se determina mediante la interaccion de la calidad de disefio (niveles de
desempefio, confiabilidad, duracion y funcionamiento), se da por decisiones de ingenieria y
administrativa deliberadas, y la calidad de conformidad (reduccion de variabilidad y
eliminacion de defectos sistematicas), (Montgomery & Runger, 2012).

MUESTREO POR ACEPTACION

Su finalidad en la industria, es aceptar o rechazar lotes homogéneos de productos en base a
unos niveles de cumplimiento segin unas especificaciones y riesgos pactados de forma
previa por la empresa. EI muestreo por aceptacion es una herramienta eficiente en la
monitorizacion, aunque no permite estimar el nivel de calidad, es util para clasificar un
proceso como aceptable o problematico y en consecuencia tomar decisiones sobre cémo
actuar. Al reducir considerablemente el tamafio muestral y por consiguiente el esfuerzo
dedicado a la recogida de datos, ofrece la posibilidad de evaluacion rapida y secuencial en
el tiempo (Complejo Hospitalario Universitario de Albacete, 2016) .

MUESTREO ALEATORIO SISTEMATICO

En este muestreo se utiliza la poblacion (N) y se divide sobre un factor k el que indica la
distancia entre unidades siendo el tamafio de la muestra n= N/k. Se escoge la primera
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unidad al azar ente las k primeras unidades y posterior a ellos se escogen las n-1 unidades
(Piccini, 2011).

CARTAS DE CONTROL

Los diagramas de control por atributos constituyen la herramienta esencial utilizada para
controlar caracteristicas de calidad cualitativas, esto es, caracteristicas no cuantificables
numéricamente. Ejemplos de tales caracteristicas no medibles son la fraccion o porcentaje
de unidades defectuosas en la produccion (P), el nUmero de unidades defectuosas en la
produccion (NP), el nimero de defectos por unidad producida (U), y el nimero de defectos
de todas las unidades producidas (C) (Universitat O berta de Catalunya, 2014)

Estas técnicas analizan tanto las caracteristicas buenas como malas, sin hacer referencia al
grado. Entonces, se acepta o se rechaza contando cuantas unidades tienen o no el defecto, o
comprobando el numero de tales eventos que ocurren en la unidad, grupo o &rea, y
comparando con el criterio de aceptacion establecido. Se acepta o rechaza la pieza o el lote
sin asociar un valor concreto. El atributo a controlar se suele elegir de forma que sea
facilmente observable y por tanto econdémico de controlar.

Los tipos de gréficos de control por atributos que se estudian son:

- Grafico p o de fraccion de unidades defectuosas.

Grafico np o de nimero de unidades defectuosas por muestra.

Grafico ¢ o de nimero de defectos por muestra.

Grafico U o de nimero de defectos por unidad (Universidad de Salamanca,
2013).

CARTA DE CONTROL p

La carta de control p o diagrama de control para el porcentaje o fraccion de unidades
defectuosas (Herrera & Fontalvo, 2012). El porcentaje o fraccion de unidades defectuosa se
define como el cociente del nimero de articulos defectuosos en una poblacion entre el
namero total de articulos de la citada poblacion. Los articulos pueden tener varias
caracterisitcas de calidad que se examinan simultaneamente. Si el articulo no esta conforme
con el estandar de una 0 méas de tales caracteristicas, se clasificard como defectuoso. En
general, expresamos la fraccion de unidades defectuosas como un nimero decimal, aunque
se usa en ocasiones el llamado porcentaje de unidades defectuosas (exactamente el
producto de 100% y la fraccion de unidades defectuosas) porque tiene una apreciacion mas
intuitiva.
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Los principios estadisticos que sirven de base al diagrama de control de la fraccion o
proporcién disconforme se basa en la distribucion binomial. Cuando un proceso de
produccion funciona de manera estable la probabilidad de que cualquier articulo no esté
conforme con las especificaciones es llamada p y los articulos producidos sucesivamente
son independientes. Es asi como cada articulo producido es una variable aleatoria de
Bernoulli, con pardmetro p. Si se selecciona una muestra aleatoria de n articulos del
producto, y si D representa el niamero de articulos no conformes en la muestra, entonces D
tienen una distribucion binomial con parametro ny p, es decir:

P(D=x)= (g) p*q* x=01,.... n

Se conoce que la media y la varianza de la variable aleatoria D son np y np( 1- p),
respectivamente. Por otra parte, también se conoce que a partir de la variable aleatoria D se
puede definir variable aletoria p = D/n que se denomina fraccion disconforme muestral, y
gue logicamente serd el cociente del nimero de articulos disconformes D en la muestra,
entre el tanafio muestral. La distribucion de p puede calcularse a partir de la binomial,
donde su media es p y su varrianza es p(1-p)/n (Verdoy, Mateu Mahiques, Sagasta Pillicer ,
& Sirvent Prades, 2006).

El tamafio muestral se decide segln las caracteristicas de cada caso. El tamafio muestral
debe ser elevado, tanto para que la aproximacion a la normal sea buena, como para dar
oportunidad a que aparezcan piezas defectuosas. De esta forma, el 99,7 % de los valores
estaran dentro de los limites de control cuando el proceso esté en estado de control. Las
muestras suelen tomarse a intervalos regulares de tiempo, aunque el tamafio muestral no
necesita ser el mismo (Sanchez, 2012).

CARTA DE CONTROL NP

La carta de control NP esta basada en el nimero de unidades defectuosas. Este tipo de
grafico permite analizar el numero de articulos defectuosos como también la posible
existencia de causas especiales en el proceso productivo. Los principios estadisticos que
sirve como base de la carta de control NP estdn dado por la distribucion Binomial
(Universidad Oberta de Catalunya, 2016).

La carta NP es una herramienta usada cominmente para evaluar el nimero de articulos no
conformes producidos por un proceso. Es importante tener en cuenta que siempre que haya
una carta NP se puede utilizar también una carta P (Cardenas Trejos, 2014).
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RIESGO DEL CONSUMIDOR Y DEL PRODUCTOR

En el muestreo de aceptacion estan involucrados dos partes: el productor del productor y el
consumidor del producto. En la especificacion de un plan de muestreo, cada parte quiere
evitar costosos errores en la aceptacion o rechazo de los lotes. Por un lado el productor
quiere evitar el error de tener un buen lote rechazado (riesgo del productor) porque
generalmente tendra que acabar reemplazando el lote para responderle al cliente. Del
mismo modo el cliente quiere evitar el error de aceptar un lote malo porque los defectos de
un lote aceptado seran responsabilidad del consumidor en un caso comun (riesgo del
consumidor) (Universidad de Concepcion Chile , 2014).

CALIDAD PROMEDIO DE SALIDA (CPS)

CPS se refiere a la calidad promedio que se alcanza después se aplicar el proceso de
inspeccion. El concepto es una forma de medir el efecto de un plan de muestreo sobre la
calidad que se tendra después de ser aplicado. Cuando se tiene un tamafio grande de lote, se
obtiene la formula: CPS = Pa * p. Donde p es la proporcion de defectuosos en la entrada
del lote. Y Pa, la probabilidad de aceptacion de tal lote que proporciona el plan de muestreo
(Reyes , 2015).

La grafica de calidad saliente promedio grafica la relacion entre la calidad del material
entrante y la calidad del material saliente, suponiendo que los lotes rechazados se
inspeccionaran en un 100% y que se realizara una inspeccion de rectificacion de los
elementos defectuosos. En una inspeccion de rectificacion, los elementos defectuosos se
retiran, reparan o cambian (Soporte Minitap, 2016).

7.5. MARCO LEGAL

Dentro del marco legal se encuentran la Resolucion numero 0004143 de 2012 del
Ministerio de Salud y Proteccion social, lo cual establece el reglamento técnico sobre los
requisitos sanitarios que deben cumplir los materiales, objetos, envases y equipamientos
plasticos elastobmeros y sus aditivos, destinados a entrar en contacto con alimentos y
bebidas para consumo humano en el territorio nacional.
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8. METODOLOGIA

8.1. ALCANCE DEL ESTUDIO

Con el precedente de la literatura encontrada acerca del tema a tratar, el estudio iniciara de
tipo descriptivo puesto que describira procesos, se recolectardn datos de calidad para
analizar los acontecimientos negativos de la empresa en cuestion a su producto y al final
sera causal o explicativo ya que se utilizardn herramientas de andlisis dentro de las
inspecciones. A continuacién, se presentan en la Figura No.8 las variables de estudio.

Figura No. 7: Variables de estudio

Variables Independientes Variables Dependientes

Inconformidad del cliente
Calidad del producto
Produccién
Especificaciones del cliente
Procesos

Mano de obra

Método de trabajo

Fuente: Elaboracion propia

8.2.TIPO DE ESTUDIO

La investigacion seré de tipo no experimental con un disefio longitudinal de tendencia, ya
que se recolectaran datos e informacion en dos momentos. Un primer momento sera la
recoleccion de los datos del diagndstico de situacion actual, un segundo momento sera
después de la implementacion del control de la produccion, estudiando el cambio o no
registrado para la gestion del inventario de materia prima y la incidencia dicha
anteriormente.
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8.3.POBLACION

Dentro del proceso de produccion intervienen 8 operarios en el proceso de inyeccion, 1
operario en el proceso de extrusion y 1 operario en el de termoformado, 1 jefe de
produccion y 3 personas encargadas de abastecimiento, 1 en mezcla y un auxiliar, adicional
a esto se encuentra directamente afectado el gerente de ventas para un total de 1 personas.

La poblacion en maquinas se tiene por 3 procesos que son termoformado 1 maquina,
inyeccion con 5 maquinas y extrusion con 1 maquina para un total de 7 maquinas.

8.4.MUESTRA

La muestra se realizara en el proceso de inyeccién contando con 5 maéquinas, 8
trabajadores, en la que se fabrican entre 5.000 y 10.000 unidades por hora.

Dentro de los muestreos realizados se tomara una muestra de 200 unidades por cubierto con
un nivel de confianza del 95%.

8.5. FUENTES DE INFORMACION

Para el presente trabajo de investigacion las fuentes principales de informacién fueron
articulos de revista y tesis de grados de proyectos similares, seguido de libros en el area de
produccion, calidad, sistemas de gestion de calidad en su mayoria e indicadores, fuentes
que se pueden evidenciar en la revision bibliografica, asi como también se utilizaron videos
de seminarios de sistemas de gestion, asesorias de auditores de calidad y paginas web. Por
ultimo los datos brindados por la empresa y los datos recolectados, por los investigadores y
autores en la misma, con los cuales se formuld y se baso todo el proyecto en general.

8.6. FASES DE ESTUDIO

8.6.1. OBJETIVO ESPECIFICO NO.1

Para alcanzar el objetivo especifico No. 1 se realizara trabajo de campo junto a las personas
relacionadas con el proceso y asi conocer los problemas que pueden presentarse en el
proceso de produccion. Como herramientas para el levantamiento de informacion, se
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disefiard una lista de chequeo y una matriz de riesgos enfocada al proceso de produccién; la
primera de ellas ayudara a identificar las problematicas del proceso y la segunda priorizara
cuales son los més criticos. Por ultimo, para identificar la informacion necesaria pero que la
empresa no posee, se disefiaran indicadores de gestion que se evaluaran a lo largo de la
realizacion del proyecto.

8.6.2. OBJETIVO ESPECIFICO NO.2

Para el cumplimiento del Objetivo No.2 se disefiard un plan de calidad el cual estd basado
de acuerdo a la herramienta 5W2H. Su enfoque sera en el control de la produccion y los
procesos que estan relacionadas con las entradas y repercuten en la salida de produccion.
Como parte del plan de calidad los procesos serdn parte de una planeacion y
estandarizacion de los mismos.

Lo anterior se hara de acuerdo a los puntos criticos que surjan del diagnostico de la
situacion actual de la empresa.

Se crearan la documentacion necesaria de acuerdo a lo planteado en el Plan de calidad, para
el desarrollo de este objetivo se hara uso de la gestion de calidad, como también sera
posible la inclusion de herramientas, como control estadistico de procesos para acciones de
correccién y para acciones mejora.

8.6.3. OBJETIVO ESPECIFICO NO.3

Para el cumplimiento del objetivo No.3 se dara uso a los indicadores expuestos a lo largo
del proyecto y se medirdn posteriores a la implementacion. Esto con el fin de conocer el
impacto del proyecto en términos cuantitativos, ademas, se realizar4 una encuesta de
satisfaccion a la empresa en donde den a conocer su punto de vista de acuerdo a los
cambios en el proceso ya implementados.
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9. DIAGNOSITCO

9.1. CARACTERIZACION.

En la actualidad la empresa maneja un sistema de produccion continua conformado por los
procesos de extrusion, termoformado e inyeccion, en donde se basa el presente trabajo. En
el proceso de inyeccion se encuentran 5 maquinas inyectoras las cuales deben ser operadas
por dos operarios cada una. Como se dijo anteriormente, en el proceso de inyeccion se
producen cubiertos plasticos: cucharas (sopera y pequefia), cuchillos y tenedores. La
capacidad instalada es capaz de producir un total de 900 cubiertos por turno. Se manejan 3
turnos de 8 horas entre lunes y viernes; los dias sdbado 2 turnos y el domingo 1 turno.

Cada dos horas se producen pacas de 150 paquetes de 100 unidades cada uno. Las
maquinas inyectoras arrojan de a 20 cubiertos unidos por una torta, los cuales el operario
divide y los deposita en la bolsa de empaque para su posterior sellado. El operario es el
encargado de contar las unidades que debe depositar en el paquete teniendo en cuenta los
20 cubiertos por torta. En la observacion se puede evidenciar que el operario en este
proceso tiene altas posibilidades de cometer errores en cuanto a la cantidad por la velocidad
de la maquina o falencias en el conteo. En la figura No.9 se muestra el diagrama del
proceso de inyeccion.
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Figura No. 8: Diagrama del proceso de inyeccion

i6 Ajuste
m e Aprobacion , J
de proceso parametros de
Qj invectora
Recepcion de
materiales — :
l Inyeccién y control de pardmetros
Almacenamient !
1 Empaque del producto
Dosificacion y NO
nesaie .
Inspeccion Tratamiento de
y final no conformidad
Mezcla de
componentes
Y Empaque final
No

\ 4

Despacho de

Inspeccion
de mezcla

1 SI A\ 4

Fin

Ajuste parametros
de inyectora

31


adelgado
Resaltado


9.2.MATRIZ DE RIESGOS

Para encontrar las causas a los problemas de calidad percibidos por la empresa se utilizaron
diferentes herramientas. En primera instancia con el fin de corroborar la informacién
otorgada por la gerencia de la empresa, se realizé una lista de chequeo (Ver Anexo Al) que
fue diligenciada tanto por el personal de operaciones como los directivos para entender las
diferentes perspectivas acerca de los problemas presentes en el area de produccion. La
elaboracion de dicha lista de chequeo tuvo como referencia los numerales de la norma ISO
9001:2015.

A partir de los resultados en la listas de chequeo se categorizo la informacion teniendo en
cuenta dentro de esta lo que se diligencio en el apartado “Cuales” de cada pregunta, por
ejemplo si en la lista de chequeo se preguntaba sobre la realizacién de planes de
mantenimiento y se describia que no, se categorizaban inconvenientes como paros de
maquina, dafios en los moldes, entre otros.

Con el jefe de produccion y su equipo de trabajo donde intervenia la asistente de
produccion, la persona encargada del inventario y un lider del personal de operaciones, se
relaciond la informacion obtenida de la lista de chequeo en una matriz de riesgos con las
convenciones establecidas en la empresa apoyados en la herramienta propuesta por
(Gomez A., 2015), teniendo como definicion de riesgo todo aquel que pueda aumentar los
costos de la empresa. Se plantearon las convenciones calificando de 1 a 3 como era el
impacto en el costo de produccion y cual era la probabilidad de que ocurriera dicho riesgo,
posteriormente se utilizd la formula propuesta en la teoria P x I = R , se realizo la matriz
para encontrar cuantos niveles de riesgo hay de lo que se definieron 6 valores para 3
calificaciones (aceptable, tolerable e inadmisible) por tanto se le asigné a cada una 2
valores siendo aceptable 1y 2, tolerable 3 y 4, y por ultimo inadmisible 6 y 9, por ultimo
se validé la informacion con el gerente de ventas y el gerente de produccion. Los resultados
se muestran a continuacion en la Figura No. 9.
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Figura No. 9: Priorizacion de riesgos por matriz

CONVENCIONES
PROBABILIDAD
3 ALTA 3 6 9
2 MEDIA 2 4 6
1 BAJA 1 2 3
IMPACTO BAJO MEDIO ALTO
1 2 3
ACEPTABLE TOLERABLE INADMISIBLE
DEBE N P DISENAR ACCION PARA
MANTENERSE LE:ES\LEEQEOA,’-S%?E,\F]’?,QS@E LLEVARLO A TOLERABLE
ASI (PRIORIDAD 1%
MATRIZ DE IDENTIFICACION, ANALISIS Y VALORACION DE RIESGOS
Proceso Fuente Riesgo Impacto Probabilidad Ri’glégo Escenario
., - Paradas de
1 | Produccion | Mantenimiento maquina 2 3 6 INADMISIBLE
2 | Produccién | Produccién Falta de 3 2 6 INADMISIBLE
capacitacion
., Material de
3 | Produccion Proveedor el el 3 3 9 INADMISIBLE
4 | Produccién | Capacitaciones Acc'dent? del 3 1 3 TOLERABLE
operario
Produccién . Dafio de los
5 Mantenimiento moldes 3 2 6 INADMISIBLE
6 Produccion Gerencia No tener EPP 3 3 9 INADMISIBLE
7 | Produccion | orencia | , Notenerun 3 3 9 | INADMISIBLE
area de calidad
Incumplimient
8 | Produccion Financiera | o de entrega de 3 2 6 INADMISIBLE
material
No tener un
9 | Produccion Gerencia TEILE] e 3 2 6 INADMISIBLE
seguridad
industrial
10 Produccién Gerencia In_fraestructura 3 2 6 INADMISIBLE
inadecuada
Produccién . Inasistencias
11 Operario del operario 3 2 6 INADMISIBLE
Desorden y
12 | Produccion Produccion falta de 2 2 4 TOLERABLE
limpieza
Vender
13 | Produccion Produccion productos de 8 3 9 INADMISIBLE
mala calidad

Fuente: Elaboracion propia
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Los resultados de la matriz de riesgos muestran la mayoria de riesgos como inadmisibles,
por lo que buscando los que tenian un mayor nivel de riesgo (9), se encontrd que existian 3
relacionados con la calidad por lo que fue un factor decisivo para abordar el tema de la
calidad. Por otro lado La matriz riesgos expone problematicas a mejorar que van desde las
condiciones de la materia prima hasta seguridad industrial en la planta. Actualmente la
empresa contratd a un aprendiz que se encargara de la problematica de higiene y seguridad
industrial, por lo que se sigue encontrando que el enfoque es hacia las condiciones de
calidad de la empresa.

Debido a que la empresa no mantiene un correcto seguimiento acerca de la calidad del
producto terminado, cuando los clientes manifiestan por medio de quejas inconformidades
por faltantes de producto, apariencia o color, estas no son registradas ni atendidas segun un
procedimiento. El &rea de ventas recibe estas quejas a traves de via telefonica y correo
electrénico, a pesar de que la empresa cuenta con una pagina web, no esta condicionada
para que los clientes registren ahi sus quejas y reclamos, ademas, el personal de ventas no
estd capacitado ni cuenta con las herramientas para atender las quejas. La gerencia calcula
que aproximadamente en el mes puede recibir cinco quejas relacionadas con la calidad del
producto, lo que genera preocupacion en la empresa debido a que sus clientes son
principalmente mayoristas y prescindir de estas ventas ocasionaria pérdidas de gran
impacto para la empresa.

Con lo dicho anteriormente y en busca de conocer la percepcion del cliente, se disefié un
formato de quejas para ser repartido a los clientes por correo electrénico y generar
opiniones sobre la calidad del producto.

Posterior a la evaluacion de las perspectivas del productor y del consumidor, se procede a
generar una guia para la empresa en direccion al mejoramiento de la calidad y lineamientos
bases para el presente trabajo. Asi, por medio de reuniones con el gerente de ventas, gerente
de produccion y jefe de produccion, se plantea un mapa de procesos expuesta en la Figura
No. 10, una politica de calidad, objetivos de calidad y, por Gltimo, los indicadores que
midan el avance de dichos objetivos, a continuacion, se presenta lo mencionado
anteriormente:
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10. PLAN DE CALIDAD

El plan de calidad considera 5 Fases, la primera es la construccion del direccionamiento
estratégico necesario para el disefio del mismo, la segunda fase abarca el disefio de la
inspeccion de calidad, la tercera fase es la creacion de la documentacion que se utilizara en
el proceso de inyeccion, la cuarta fase se refiere a la implementacion del plan de calidad, y,
por ultimo la quinta fase medicion y analisis del impacto.

10.1. DISENO DEL PLAN DE CALIDAD

10.1.1. DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO

Para disefiar el plan de calidad fue necesario construir el direccionamiento de la empresa
con relacion la gestion de la calidad debido a la ausencia del mismo. Se concretaron
reuniones con los principales entes como los gerentes de ventas y produccién, el jefe de
produccion y una experta externa a la empresa para brindar apoyo y estructurar de manera
adecuada los lineamientos estratégicos. Por medio de una lluvia de ideas se identifico lo
que la empresa desea llegar a ser y con qué recursos y procesos cuentan para lograrlo. Estas
ideas se canalizaron en el mapa de procesos, politicas de calidad con sus objetivos y un
indicador de calidad.

35



- Mapa de procesos de la empresa

Figura No. 10: Mapa de procesos de la empresa ProductPlast.
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{Requisitos del clientes)
{Requisitos del clientes)

Evaluacion t

Fuente: Elaboracion propia adaptada con informacién de la empresa.

- Politica de calidad

Somos una empresa que se dedica a la fabricacion de productos desechables para el sector
de alimentos. Estamos comprometidos con la satisfaccion del cliente cumpliendo con las
especificaciones de calidad del mercado a un precio competitivo.

ProductPlast busca el mejoramiento continuo de sus procesos por medio de un personal
competente, controlando el cumplimiento de la calidad y adquiriendo tecnologia.

Objetivos de calidad

e Mejorar competencias del personal de produccion.

e Cumplir con las especificaciones de calidad.

e Reducir los costos del producto.

e Mejorar el proceso de produccién para los productos cubiertos de plasticos.
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- Indicador de Calidad

Para la construccion del indicador se tuvo en cuenta que la empresa contaba con
informacion de cantidad de produccion y de desperdicio, sin embargo la informacién no
proporcionaba un resultado que expusiera realmente el impacto del proyecto, puesto que al
generar un control de calidad en el producto terminado afectaria la cantidad de desperdicio
lo que ocultaria el mejoramiento de la calidad dandole importancia a una variable que si
bien es importante no es el enfoque del proyecto.

Por las razones expuestas anteriormente se propuso el indicador de cumplimiento de
calidad para el desarrollo del proyecto y la medicién de su impacto, relacionando las pacas
que se rechazan en la inspeccion con las pacas totales fabricadas en un periodo de tiempo.

Pacas rechazadas al dia

e Cumplimiento de calidad del producto: 1 — , -
Total de pacas producidas al dia

10.1.2. DOCUMENTACION A REALIZAR

Los lineamientos estratégicos mencionados anteriormente se realizaron con la intencion de
dejar una documentacion acorde a una gestion de la calidad por procesos basados en la
norma ISO 9001:2015. Por esta misma razén se plante6 realizar la ficha de caracterizacion
del proceso de produccion, en donde se especifican las actividades del planear, hacer,
verificar y actuar del proceso en general. Ya clasificada las actividades del PHVA, los
procesos dentro de la produccién y teniendo en cuenta los formatos ya existentes en la
empresa, se realiz6 el procedimiento de produccion por inyeccion.

En la parte del control de la calidad, se planed crear el procedimiento de inspeccion de
calidad del producto terminado junto con el formato de inspeccion de calidad y el formato
de muestreo para el analisis de la carta de control np, asimismo, la elaboracion del
procedimiento para las no conformidades. Debido al alcance del proyecto, solo se deja
expresado el procedimiento a seguir para el producto no conforme del proceso de
inyeccion. Siguiendo la norma 1SO 9001:2015 se debe generar un debido control de los
documentos mencionados anteriormente por esto se propuso la realizacion de un
procedimiento de control de documentos, que ademas de ayudar al correcto desarrollo del
proyecto quede como procedimiento base para futuros proyectos en otras areas.
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Se recalca que en acuerdo con la empresa solo se implementara el plan de calidad en el area
de inyeccion debido a su prioridad, las acciones tomadas en el area incluyendo la
generacion de procedimientos, a futuro se espera que sean de guia para ser aplicadas a los
demas procesos apuntando a la calidad de los mismos durante toda la cadena productiva,
que como resultado se reflejaré en la calidad del producto terminado.

El plan de calidad realizado se muestra a continuacion en la Figura No.11.

Figura No. 11: Plan de calidad
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Fuente: Elaboracion propia.
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Fuente: Elaboracion propia.
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11. IMPLEMENTACION

11.1.  DISENO DE LA INSPECCION DE CALIDAD

En primera instancia para definir las variables de la inspeccion de calidad fue necesario
acordar con la empresa cuales eran los defectos de calidad que se entendian como
criticos. Como se dijo anteriormente, se identifican problemas respecto al color,
apariencia y cantidad, sin embargo, la empresa contempla niveles de calidad del
producto segun el cliente al cual serd entregado, evitando al maximo desperdicios y
reprocesos.

Por tal motivo, se llegd a la conclusidon de que se tomarian tres niveles de criticidad
para los defectos de calidad, siendo 1 el de mayor criticidad y 3 el de menor de
criticidad:

Figura 12: Defectos de calidad

Defectos de calidad

Tipo de defecto Nivel de criticidad
Incompleto o sobrante 1
Forma (rebaba y quebrado) 2
Color 3

Fuente: Elaboracion propia.

La cantidad de cubiertos por paquete se le asignd un nivel de criticidad 1 debido a que
este defecto no puede ser admitido por ningun tipo de cliente; la forma del cubierto
expresada en rebaba y quebrado pueden ser un defectos manejables siempre y cuando se
encuentren de manera minima, que no comprometan la apariencia idonea del cubierto y
no signifiquen peligro para el consumidor final. Por altimo, el color es una caracteristica
la cual fue posible en primera instancia definir como “buena” y "mala” entendiendo
como inadmisible un tonalidad azul y betas que afectan la homogeneidad del mismo.

De acuerdo a lo anterior, la inspeccion de calidad tomard como prioridad la cantidad de
cubiertos por paquete, sin desconocer que también se inspeccionara caracteristicas de
forma y color, es decir, si la causa de rechazo del producto se vera comprendida por
alguna de estas dos variables la empresa tomara la decision de hacia que clientes pueden
ser enviados dichos productos.




11.1.1. MUESTREO

Para realizar la inspeccién de calidad se eligié un muestreo sistematico por atributos, en

donde la empresa definié una metodologia de acuerdo a su capacidad instalada y a las
herramientas con las que cuenta. En la figura No.12 se presentan las especificaciones de
muestreo para la variable peso.

Figura No. 12: especificaciones de muestreo

Especificaciones de muestreo

Cantidad de muestra por paca 10 paquetes

Distancia entre paquetes (k) 15

Especificacion de peso Un paquete del muestreo
Tolerancia +/- 1 gramo

Nivel de aceptacion de defectos 6 paguetes

Fuente: Elaboracion propia.

Para garantizar la aleatoriedad del muestreo, los 10 paquetes se deben extraer de la paca
escogiendo uno cada 15 paquetes (el paquete No.1, 15, 30, 45, 60, 75, 90, 105, 120,
135,150). Para la especificacién del peso se toma un paquete como referencia y segun
este peso la tolerancia es de m&s o menos un gramo. Cuando la cantidad de rechazos
superan los 6 paquetes, se procede a rechazar el lote, el encargado de calidad esta en la
obligacion de registrar porque se rechaza el lote e informarle al jefe de produccion el
cual procedera a tomar decisiones segun el procedimiento de Control de no
conformidades (Anexo A6)

En cuanto los atributos de color y apariencia, el encargado de calidad basara su criterio
de aceptacion y rechazo segun el procedimiento de inspeccion de calidad PD-PR-02
(Anexo A5)

11.2. CARTAS DE CONTROL np

Puesto que las muestras para la inspeccion se extraerdn de igual tamarfio, las
caracteristicas de calidad son una de tipo cuantitativo (peso), dos de tipo cualitativo
(apariencia y color), y es una inspeccién por aceptacion y rechazo, la carta de control
np logra mostrar las variaciones en la cantidad de defectos y generar una trazabilidad de
las problematicas que ocasionaron el producto defectuoso. Se determina su utilizacion
como herramienta de apoyo en el proceso de toma decisiones que aporten a la mejora
continua de los procesos de produccién. A continuacién, se muestran en las Figuras
No.13, 14, 15 y 16.las cartas de control np para los cubiertos de tipo cuchara sopera,
cuchara pequefia, tenedor y cuchillo respectivamente del mes de octubre del 2016.
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Figura No. 13: Carta np para cuchara sopera

Carta de control np Cuchara sopera Oct'16

12,000

10,000 -

e | CS

8,000 -

6,000 -

4,000

Cantidad Defectuosos

2,000 -

0,000 -

e | C|

MEDIA

Defectuoso (d)

1 4 7 10 13 16 19 22 25 28 31 34 37 40 43 46 49 52 55 58 61 64

Subgrupos

Fuente: Elaboracion propia.

Figura No. 14. Carta np para cuchara pequefia

Carta de control np Cuchara pequeiia Oct'16

12,000

10,000

8,000 ’ﬂ

6,000 -'l
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Cantidad Defectuosos
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Fuente: Elaboracion propia.
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Figura No. 15: Carta np para Tenedor
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Fuente: Elaboracion propia.

Figura No. 16: Carta np para Cuchillo
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Fuente: Elaboracion propia.
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Se puede evidenciar que las graficas demuestran un comportamiento repetitivo para
cada tipo de producto, las cartas reflejan que hay muestreos que sobresalen los limites
de control superior e inferior. Se esperd que por cualidad propia de carta de control en
sus primeros meses de adaptacion del procesos presente inestabilidades en el mismo.
Sin embargo, con el registro entregado por la empresa se puede corroborar que por
ejemplo, para el cuchillo en los numeros de muestreo 10 y 11 los defectos de calidad
presentados fueron por rebaba en los cubiertos. En la carta de cuchara pequefia, la
muestra namero 12 arrojé que el lote se rechazaba por nimero de cubiertos incompletos
y por unidades mochas, lo que quiere decir que cuando el operario recibe de la maquina
los grupos de 20 cucharas y al encontrar cubiertos partidos los extrae del grupo y pierde
la cuenta. En conclusiéon se demuestra que las cartas de control son de utilidad para
detectar él porque de los defectos.
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12. CREACION DE LA DOCUMENTACION

A continuacion se presentan los documentos construidos para la implementacion del
plan de calidad.

Ficha de caracterizacion (Anexo A2).

Procedimiento de control de documentos (Anexo A4).

Formato de inspeccion de calidad del producto terminado en el proceso de
inyeccion (Anexo A3).

Procedimiento de inspeccion de calidad del producto terminado en el proceso de
inyeccion (Anexo Ab5).

Procedimiento de control de No Conformidades (Anexo A6).

Propuesta de procedimiento de ajuste de medicion para la inspeccion del producto
terminado en el proceso de inyeccion. (Anexo A7)

El procedimiento del proceso de produccién no se anexd por temas de confidencialidad
de la empresa.
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13. CAPACITACION

En esta capacitacion asistieron el gerente de produccion, el jefe de produccién y la
persona encargada de realizar la inspeccion del producto terminado.

13.1. CULTURA DE CALIDAD

Se realizd una capacitacion como se presenta en la Figura No.12, en primer lugar se
resalto la importancia de generar una cultura de calidad exponiendo la necesidad de que
el personal desde la direccidn hasta los operarios se apropiaran de la politica de calidad
como la razén por la que deben realizar sus actividades con calidad no solo
relacionandose al producto si no a los demas dmbitos de la empresa.

13.2. SOCIALIZACION DE LA DOCUMENTACION

En segundo lugar se socializaron los procedimientos y formatos que se realizaron en el
transcurso del proyecto en conjunto con el jefe de produccion siendo el espacio para
aclarar dudas y mejorar la documentacion.

Por otro lado se clarifico como la carta np iba a dar apoyo en la toma de decisiones que
afectan la calidad del producto final.

13.3. CAPACITACION OPERARIO

En tercer lugar se capacito al operario que estaria encargado de la inspeccion de calidad
como debia realizarlo, se explicé el correcto uso de los formatos y como entender los
procedimientos.
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Figura No. 17: Capacitacion a los principales participantes del proyecto

Fuente: Elaboracion propia

Ya con el personal capacitado, la inspeccién de calidad fue implementada para una
prueba piloto de la misma. En la prueba piloto el comportamiento de los datos varié de
las especificaciones, como se explica a continuacion.

14.1.

14. MEDICION DE RESULTADOS

INDICADOR DE CUMPLIMIENTO DE CALIDAD

Figura No. 18: Resultados indicadores de cumplimiento

Cuchara Sopera
Fecha ngntidad de paque,tes Cantidad pacas Tota! pacas culrrr:gllicr%?ggtge i
efectuosos por dia rechazadas fabricadas calidad
03-oct 4 0 1 100%
04-oct 25 3 6 50%
05-oct 39 3 5 40%
06-oct 17 2 2 0%
Total semana 8 14 43%
10-oct 13 1 4 75%
11-oct 9 0 7 100%
12-oct 16 1 4 75%
13-oct 27 1 7 86%
14-oct 19 0 4 100%
Total semana 3 26 88%
18-oct 15 1 3 67%

Fuente: Informacion extraida de la empresa.

Figura No. 19: Resultados indicadores de cumplimiento
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Cuchillo

Fecha Cantidad de defectuosos | Cantidad pacas T;;Z; Culrgd:f;?g;tge de
por dia rechazadas pa plim
fabricadas calidad
04-oct 3,00 - 6 100%
05-oct 28,00 3,00 5 40%
06-oct 2,00 - 2 100%
Total semana 3 13 7%

Fuente: Informacion extraida de la empresa.
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Figura No. 20: Resultados indicadores de cumplimiento

Cuchara pequeia

Fecha Cantidad de paque,tes Cantidad pacas ;-:::; I_nd_icador de _
defectuosos por dia rechazadas fabricadas cumplimiento de calidad

03-oct 33 3 3 0%

04-oct 11 1 6 83%

05-oct 23 1 5 80%

06-oct 20 2 2 0%

Total semana 7 16 56%
10-oct 25 2 6 67%
11-oct 44 3 6 50%
12-oct 12 1 5 80%
13-oct 8 0 7 100%
14-oct 20 1 2 50%

Total semana 7 26 73%
18-oct 33 2 3 33%

Fuente: Informacion extraida de la empresa.

Figura No. 21: Resultados indicadores de cumplimiento

Tenedor
. . Total .
Fecha Cantidad de dpfectuosos Cantidad pacas pacas I_nd_lcador de .
por dia rechazadas fabricadas cumplimiento de calidad
03-oct 40 4 4 0
04-oct 60 6 6 0
05-oct 30 3 3 0

Total semana 13 13 0%
10-oct 60 6 6 0
11-oct 58 6 6 0
12-oct 90 9 9 0
13-oct 60 6 6 0
14-oct 30 3 4 0

Total semana 30 31 3%
18-oct 40 4 4 0

Fuente: Informacion extraida de la empresa.

Los indicadores de cumplimiento de calidad muestran que el producto tenedor (Figura
No.24) es el que presenta mayores problemas de calidad, observando el detalle en los
formatos registrados se encuentra que el mayor inconveniente que se presenta en este
cubierto es la rebaba. Por otro lado a pesar de que el cuchillo (Figura No. 22) present6
un alto porcentaje al final de la semana, los datos no tienden a tener una distribucién
normal por lo que debe estabilizarse dicho procedimiento para poder generar un
resultado real de anélisis en el producto.
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14.2.  ENCUESTAS DE SATISFACCION

Para medir el impacto del proyecto en la empresa se realizaron unas encuestas de
satisfaccion, las cuales fueron diligenciadas por las personas que estan directamente
involucradas por el mismo, gerente de produccion, jefe de produccion y encargado de
calidad. Se puede observar que las acciones hechas en el proceso de inyeccion han sido
de utilidad para la empresa en la toma de decisiones, en cuanto a la implementacion de
herramientas estadisticas como la carta np al momento no se ha realizado la
socializacion con la empresa de la misma por cuestiones de tiempo entre la empresa y
los asesores. En las Figuras 22, 23 y 24, se observa los resultados.

Figura No. 22: Encuesta de satisfaccion del proyecto para a empresa

Encuesta de satisfaccién de la implementacion de implementacion de un plan de
calidad en el proceso de inyeccién.

1.) Acorde al proceso realizado por las estudiantes, ;cree usted que la realizacién
de la estructuracion de la gestion de calidad fuc de ayuda para el
mejoramiento de la empresa tales como politica de calidad, objetivos,
procedimientos, entre otros?

sSUK NO
¢ Por qué?

5 ke ¢ azan e clen POt QL€ s W labccdo wnPelfectioh

e\ \oo T‘«.£ch acs Y s (leoc Un A0 §a 9que
I SE  VedlQua ba CONSYCLI ¢ YV EVT le
2.) ;Se ha podido tomar decisiones a tiempo gracias al muestreo que se realiza a
diario?
siLY NO

¢Por qué?

Sy Pogee  Se WMd demostiacio gre guaal A esos
meestiee Ser Uy C;.‘\IEC)LCC’Q prode ausaey Y re
fasan a Piodotto Pova Sen despachadle

3.) Estin de acuerdo con las implementaciones realizadas como solicitudes de
quejas, analisis de cumplimiento de calidad, detalle de que defecto
proporciona mayor rechazo en los diferentes productos por inyecciin y
seguimiento de que dias no cumplen los limites de calidad como Ia carta de
control np?

Y . NO X

i Por qué?

Pun 10 e Wan Wiglémevifacto  4cdeS oS Fioces oy

{dles Lo \"‘A)(',_’, ( ‘?}'-‘A\C'x Aocles de (111(7"';{&3 , Coav i [aXs
Coni<a\ dgy )
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Figura No. 23: Encuesta de satisfaccion del proyecto para a empresa

Encuesta de satisfaceion de la implementacion de implementacion de un plan de
calidad en ¢l proceso de inyeccidn.

1.) Acorde al proceso realizado por lus cstudiantes, jeree usted que la realizaciin
de la estructuracion de la gestion de calidad fue de ayuda para el
mejornmicnto de la empresa tales como politica de calidad, objetivos,
procedimientos, entre otros?

s1_#” NO

JPor qué?
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3.) Estan de acuerde con las implementaciones realizadas como solicitudes de
quejas, andlisis de cumplimients de calidad, detalle de que defecto
proporcions mayor rechazo en los diferentes productos por inyeccién y
seguimiento de que dias no cumplen los limites de calidad como Ia carta de

control ap?
P t/

S NO
JPor que?
A'»‘.//‘_/ MO € AL INFLEATTNTROO L PrRaciDim- et pr
AV conTORMN O Y D TEUER0L 2 A c/ﬂr'frh e =
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Figura No. 24: Encuesta de satisfaccion del proyecto para a empresa

Encuesta de satisfaccion de k= impl tacién de implementacién de un plan de
calidad ¢n ¢l proceso de inyeccién.

1.) Acorde al proceso realizado por las estudiantes, jerce usted que Ia realizacion
de In estructuracion de Ia gestibn de calidad fue de ayvuda para <l
mejoramiento de la empress tales como politica de calidad, objetivos,
procedimientos, entre otros”

S X NO
LPor qué?

ANl T v oy Qs Ios =< Mals g d- cgion
2.) iS< ha podido decisi s a tiempo gracias al muacstreo gque se realiza a

diario”
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3.) Estin de acuerdo con las impl tuci s realizad solicitudes de

qucjas, analisis de cumplimiento de  calidad, detalle de que defecto
proporciona mayor rechazo em los diferentes productas por inyecccion y
seguimicnto de que dias no cumplen los limites de calidad como la carts de

control np?
S1_x No %

- o I

JPor que?
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15. RECOMENDACIONES

Se espera que la empresa tome como ejemplo lo realizado en el proceso de
inyeccion y elabore la documentacién necesaria como procedimientos y
formatos.

Una vez contraladas las condiciones del proceso de inyeccion para la calidad del
producto terminado, es necesario que la empresa con ayuda del procedimiento
de no conformidad evalué a sus proveedores, debido a que la calidad del
producto depende en gran medida de la calidad de la mezcla utilizada para su
produccion.

Para evaluar de manera méas exacta las mejoras realizadas que contribuyan a la
calidad del producto terminado, es necesario que la empresa construya un costo
de no calidad, con este costo podran cuantificar cuanto cuesta para la empresa no
tener un producto con las especificaciones de calidad esperadas por el cliente.

El formato de encuesta de satisfaccion del cliente debe ir acompafiado de
acciones y adecuaciones dentro del area de ventas con el fin de que el cliente sea
escuchado por la empresa y tenga un canal directo en donde pueda manifestar
sus opiniones acerca del producto. Acompafiado con indicadores de satisfaccion
y una buena atencién al cliente, la empresa podra seguir direccionada hacia el
mejoramiento continuo y reconocer sus falencias dentro del proceso de
produccion.

La automatizacion en el proceso de inyeccion podra permitir que la empresa
tenga menos probabilidad de defectos por faltantes en el producto final y un
proceso mas rapido que permitira obtener méas unidades por hora.

Con el fin de mejorar la inspeccion de calidad, la empresa podria disefiar un
puesto de inspeccion que cuente con todas las condiciones idéneas para realizar
una inspeccion. Condiciones de infraestructura e instrumentacion.

Campaiias internas que fomenten la cultura de calidad son necesarias para que
cada persona dentro de la misma piense en que cada actividad o labor realizada
se veran reflejadas en la calidad de sus procesos que a su vez afectaran a la
calidad del producto terminado entregado al cliente.

Se recomienda en el formato de inspeccion relacionar el nimero de mezcla y el
operario de mezcla para controlar el proceso desde el inicio.

Es pertinente que la empresa realice una estandarizacion completa para la
inspeccion en las variables cualitativas como color y apariencia, la cual
disminuya la subjetividad del personal encargado de realizar la inspeccion.
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16. CONCLUSIONES

Con la inspeccion de peso, el jefe de produccion manifestd que gracias a esto es posible
para el tomar decisiones de la mezcla, variables de la maquina y consideraciones a
tomar con las operaciones de produccion, como también mejord la clasificacion de
niveles de la calidad por pacas para asi reconocer a que clientes podian enviar los
diferentes tipos de calidad.

Se concluye que los procesos deben irse mejorando hasta el punto que sea posible
estandarizar las caracteristicas del proceso.

El plan de calidad planteado fue posible realizarlo completamente, dentro de este se
obtuvieron logros como el enfoque hacia la calidad, se realizaron procedimientos
acordes a los procesos y al nivel que tiene la empresa con respecto a la gestion de
calidad. Todo lo realizado fue socializado, acordado y mejorado para adaptarse a la
empresa en cuestion.

Durante las capacitaciones realizadas a las directivas y a la persona directamente
encargada de la calidad del producto se recalcé que la calidad no se basa en los
controles si no es una cultura de la empresa, posterior a la prueba piloto de la primera
semana, algunos operarios se incluyeron en el proyecto como por ejemplo el personal
del turno 10:00pm-6:00am, para ellos llenar los formatos produjo un cambio en la
forma de trabajar puesto que se encuentran mas al pendiente de la meta de la politica de
calidad.

Con el muestreo implementado se espera que la empresa obtenga las bases para que a
futuro logre implementar un plan de muestreo.

Dejar los lineamientos de calidad establecidos en la empresa, politica de calidad y
objetivos de calidad, le permite implementar en el futuro proyectos de mejoramiento de
la calidad en los diferentes procesos y areas de la empresa con el fin de apuntar a una
certificacion en la norma 1SO 9001:2015.
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A 1: Plantilla lista de chequeo.

Lista de chequeo

Nombre:

Cargo:

Fecha:

Los numerales presentados en la tabla son con referencia a la norma ISO 9001: 2015

Nota de 1 a 5, si en la pregunta se menciona informacién gue se presenta:
1=Inexistente, 2=informal, 3=se aplica en forma parcial, 4=existe, 5= normado
N/A: No Aplica o no se conoce

No. Pregunta Nota Sl NO N/A Cuales

¢ Tiene usted conocimiento acerca de
indicadores en el area de
produccién? (Si su respuesta es si
indique cuéles)

¢ Tiene conocimiento acerca de
6.2 metas esperadas para la empresa en
produccion?

¢ Reconoce usted las fallas de calidad
7.4y 9.1 | conlas que cuenta el bien o servicio?
(Si su respuesta es si indique cuéles)

¢Es claro las competencias que
7.2 deben tener las personas que se
relacionan con el producto?

¢ Existe un perfil de personal para las
7.2 personas que se relacionan con el
producto?

¢ Tiene usted conocimiento acerca de
7.2 la capacitacion de los operarios por
parte de la empresa?

¢ Los operarios reconocen las fallas

de calidad del producto? (si las
7.2 reconocen, escribe por medio de que
se han enterado)

¢ Los operarios saben qué hacer si
reconocen una falla de calidad?(si las
7.2 reconocen, escribe por medio de que
se han enterado)

¢ Sabe usted el costo de los

91 productos con problemas de calidad?

75 ¢En el proceso de inyecto soplado las
maquinas cuentan con una ficha

61


adelgado
Resaltado


61 ¢ Existe un manual de seguridad para
' los operarios?

8 ¢ Existen condiciones minimas de
’ calidad acerca de la materia prima?

8 ¢ Existen lista de materiales para los
' productos?

¢ Existen formatos de registro en el
7.5 proceso de inyecto soplado para la
cantidad de desperdicio?

10.2 ¢, Se diferencia entre desperdicio,
' producto para reprocesos y desecho?

71 ¢, Se conoce la capacidad del
' proceso?

855y ¢ Se han presentado devoluciones del
10.2 producto por parte del cliente?

713 ¢Las condiciones de trabajo de los
7' 1 4y operarios en el proceso de inyecto
o soplado son las apropiadas?

¢La persona encargada de calidad se
7.1.2 encuentra capacitada para dicho
trabajo?

¢, Se han evidenciado problemas de
102 calidad mas recurrentes en un turno

del dia, tarde o de noche? Indique
cual turno.

¢ Se tiene conocimiento acerca de las
7.1.3 condiciones fisicas en las que debe
estar la materia prima?

¢ Se tiene identificada el rendimiento
8. en el proceso para diferentes marcas
de materia prima?

¢ Se lleva registro para el
7.1.3 mantenimiento de las maquinas del
proceso de inyecto soplado?

¢ Existe plan de accion en el
6.1 momento en el que alguna de las
maquinas se dafie?

8 ¢El producto cuenta con
’ especificaciones técnicas?

5.2 ¢La empresa cuenta con una politica
' de calidad?

Realizado por: Alexandra Castafio Trochez

A 2: Ficha de caracterizacion del proceso de produccion.
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Producir las cantidades estimadas en el tiempo estipulado cumpliendo con un nivel aceptable de calidad en el producto terminado.

OBJETIVO
ALCANCE DESDE: mezcla para el pg?g(;fé?(') pasando por calidad del HASTA: entrega a bodega del producto terminado
AUTORIDAD JEFE DE PRODUCCION RESPONSABLES JEFE DE PRODUCCION
PROVEEDORES ENTRADAS SALIDAS CLIENTES
Proveedor Materia prima, Producto terminado
Reporte del mezclado Informe semanal de produccién
Indicadores Despacho
Area de mezclas Resultados de calidad Cliente final

Reporte de cantidad de mezcla entregada a
cada inyectora

Clientes

Reporte de quejas

Analisis de causas de producto no
conforme

Alta direccién

ACTIVIDADES DEL PLANEAR

ACTIVIDADES DEL HACER

Programacién del produccion
Programacion de mantenimiento
Especificaciones de calidad

Recepcion de materiales en bodega
Mezclar la materia prima

Pesaje de materiales

Mezcla de componentes

Ajustar parametros de la maquinas
Produccion del producto

Empaque del producto

Inspeccién de calidad

Empaque final

ACTIVIDADES DEL MEJORAR

ACTIVIDADES DEL VERIFICAR

Mantenimiento de moldes

Mantenimiento de maquinas

Conservacion de tiempos de operacion
Proyectos de investigacion y desarrollo
Andlisis de causas de producto no conforme

|
|

Inspecciodn de las maquinas

Inspeccién de la mezcla

Aprobacion para inicio del proceso de produccion
Aprobacion de inspeccién

Control de parametros de la maquina




REQUISITOS DEL CLIENTE REQUISITOS DE LEY

Cantidad de producto correcta
Producto sin deformaciones
Apariencia correcta del producto.

REQUISITOS DE LA ORGANIZACION REQUISITOS DE LA NORMA

Cumplimiento de las metas semanales

PROCEDIMIENTOS - INDICADORES

Indicador OEE
Indicador de reprocesos
Indicador de paradas
Indicador de calidad
Indicador de eficiencia

Procedimiento de control de calidad del producto por inyeccion
Procedimiento de Producto no conforme
Procedimiento del Proceso de Inyeccion

—_— —— —
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A3: Formatos de inspeccion carta de control np

Codigo: |Fecha:
E ProductPlast PO-FO-02
T FORMATO DE INSPECCION Version: | Pagina:
OPERARIO FECHA REFEREMCIA LOTE
PRODUCTO TURMO MASCILIIA PACA
Limites de contred  LCI LCS
CARACTERISTICA DE CALIDAL
Muestra| Peso .
No. | paquete Color | Defecto COibservaciones
AC [RE| AC [RE| AC | RE
2
3
]
é
o
0
1
13
14
15
16
B
]
20
1
23
24
20
20
COMTROL DE CAMBIOS

A3: Procedimiento de control de documentos.




PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE DOCUMENTOS

Elaboro

Asesores del proyecto de control de calidad

Reviso

Aprobo
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CODIGO: FECHA:
EMPRESA PRODUCPLAST | S22°0" '
T G4 | PROCEDIMIENTO CONTROL | VERSION: PAGINA
ST DE DOCUMENTOS o1 g

1. OBJETIVOS

1.1. GENERAL

Mantener y controlar los documentos que forman parte del sistema de gestion de
la empresa ProductPlast.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica para la elaboracién, revision, aprobacion y control de los
documentos y datos de la estructura documental que conforma el sistema de
gestion de la calidad, para la empresa ProductPlast.

3. RESPONSABLE DE CONTROL DE DOCUMENTOS
El responsable de administrar este documento es el lider de calidad de la
empresa.

4. PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE REGISTROS

4.1. IDENTIFICAR NECESIDAD DE NUEVO DOCUMENTO:

Cada Lider o duefio de proceso debe estudiar, analizar, identificar e implementar
los documentos necesarios para estandarizar los métodos de trabajo, asi como la
realizacion y verificacion del cumplimiento de las actividades o tareas necesarias
para garantizar la calidad.




CODIGO: FECHA:
EMPRESA PRODUCPLAST | = o0 o ,
Rﬂm’P PROCEDIMIENTO CONTROL | VERSION: PZAGé%:e
LAST DE DOCUMENTOS 01 9. 5¢

4.2. AUTORIZAR DESARROLLAR, DEFINIR ALCANCE, RECOLECTAR'Y
DOCUMENTAR INFORMACION.

Una vez identificada la necesidad de documentar, El duefio del proceso con el
apoyo de su equipo de trabajo procederé a:

- Recolectar la informacién necesaria para su documentacion

- Definir el objetivo y alcance del nuevo documento.

4.3. ELABORACION BORRADOR DEL DOCUMENTO:

Las personas encargadas o designadas dentro del proceso elaboraran
inicialmente un borrador del documento, incluyendo los modelos de formatos.

Para la elaboracién de los procedimientos se tendra en cuenta el modelo y/o
esquema que se plantea a continuacion.

a) Encabezado de documentos:
Los documentos internos como procedimientos, instructivos, y manuales se

identificaran mediante un encabezado que contiene:

Logo, nombre del documento, nombre de la empresa, cdédigo de identificacion,
version, fecha de emision y niumero de péginas Ej.:

EMPRESA PRODUCTPLAST ~ SOPIGO: FECHA:
GC-CD-01
LOGO DE LA e
EMPRESA  PROCEDIMIENTO CONTROL ~ VERSION: 5 20
DE DOCUMENTOS o1 9. 5

b) Identificacion y codificacion de documentos




CODIGO: FECHA:
EMPRESA PRODUCPLAST GO-CD-01 '
WTP PROCEDIMIENTO CONTROL | VERSION: PZAGels%:e
LAST DE DOCUMENTOS 01 91'16

La identificacion de los documentos se logra a través de un cédigo asignado y al
titulo del documento segun se escribe en el encabezado.

La codificacion de los documentos iniciara si:

CODIGO | TIPO DE DOCUMENTO
MA Manual
PR Procedimiento
PL Plano
FO Formato / Registro
DC Documento
FC Ficha Caracterizacion
IN Instructivo
RG Reglamento

Los procesos se Identificaran conforme la siguiente tabla

PROCESOS
Nombre ID Nombre ID
Gestion de calidad GC Produccién PD

c) Estado de version de los documentos
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El estado de la version vigente de los documentos se establece mediante la
identificacion de la version y fecha de emision documentada en el encabezado

de los documentos.

d) Estructura y Parte central del documento:

Los documentos del sistema de calidad tendran definido un objetivo y el
alcance, y se podra establecer unas definiciones si asi se requieren

e) Redacciéon del documento o presentacion

Para los documentos que requieran redaccion, esta es libre, ello quiere decir que
el responsable lo puede presentar en prosa, diagrama de flujo, matriz o flujo
multicolumna, la combinacién de cualquiera de ellas u otras que considere
apropiadas como gréficos, simbolos, etc.

Ejemplo de multicolumna:
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f) Revision y Aprobacion de Documentos antes de su emision

Todos los documentos antes de ser distribuidos entre el personal y que hagan
parte del sistema de Gestion, deben ser revisados y aprobados, para su uso, por
el duefio del proceso y/o el representante de calidad o quien haga sus veces antes
de su emision.

En La revision y aprobacién de los documentos y sus respectivos formatos y/o
anexos se tendra en cuenta los siguientes aspectos:

- Si el documento cumple con el propésito de su elaboracion,

- Si el documento es identificable

- Silas actividades descritas en el documento son ldgicas y viables y

- Si el documento cumple con los estandares definidos en la actividad a
documentar.

- Si el documento no hay cambios en la redaccién

g) Modificaciones de los documentos del Sistema de Calidad.

En el desarrollo propio de las actividades de cada proceso se puede presentar la
necesidad de realizar una modificacion, adiciones o actualizacion de un
documento existente; en este caso se procedera de la siguiente manera:

a) El responsable de cada de area o proceso identificara la necesidad de
realizar modificaciones a los documentos, verificando el estado de su




CODIGO: FECHA:
EMPRESA PRODUCPLAST | = o0 o ,
Rﬂm’P PROCEDIMIENTO CONTROL | VERSION: PZAGE';%;
LAST DE DOCUMENTOS 01 0. &

b)

d)

documentos, para ello determinara el grado de su utilizacion, legibilidad,
vigencia, actualizacion y con base en este analisis determinara si se
requieren modificaciones, adiciones o actualizaciones.

En cada oportunidad en que se requiera adicionar, modificar o eliminar un
documento del Sistema de Gestion, cada duefio de proceso o érea,
realizard la solicitud mediante un borrador de la modificacion la cual se
presentara al Lider de Calidad.

Los cambios en los documentos se realizardn solo después de la revision
formal realizada por el responsable de preparar y aprobar el documento
original. Esto asegura la continuidad y una apreciacibn completa de las
consecuencias del cambio.

El control de los cambios de los documentos, se realizara mediante la
TABLA CONTROL DE CAMBIOS en el que se registrara item, version del
documento que cambia, identificando el tipo de cambio si es una adicién o
supresion y describiendo claramente el texto modificado, para todo
documento que se modifique a partir de la fecha, se le implementara esta
tabla.

CONTROL DE CAMBIOS

ITEM

DESCRIPCION | VERSION CAMBIO

h) Registro de aprobacién - Registro de firmas:
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Una vez el documento ha sido revisado y aprobado por EL LIDER o DUENO del
proceso, se pasa al responsable de calidad para:

- Su edicion final.
- Cadificacién y actualizacion de version e,
- Inclusion en el listado maestro de documentos

i) Los documento o formatos de caracter interno que sea necesario hacer circular
fuera de la empresa podréan tener como en el pie de pégina la direccion de la
sede principal, nimero telefonico y correo electronico institucional

j) Una vez los documentos son editados se procedera incluir en la parte final del
documento el nombre y cargo de las personas o entes que participaron en la
elaboracion, revision y aprobacion del documento conforme se establece en el
modelo.

Nota: los procedimientos distribuidos digitalmente no requieren de firma

ELABORO REVISO / APROBO

FIRMA

NOMBRE

CARGO

4.4. CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

El control de los documentos del sistema de calidad, se realizara mediante el
listado maestro de Documentos, en el cual se relacionaran todos los documentos,
una vez estos sean aprobados por la autoridad del proceso.

En el listado maestro de documentos se relacionara la siguiente informacion:
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DE DOCUMENTOS 01

NOMBRE ORIGEN

CcODIGO DEL version
DOCUMENTO INTERNO | EXTERNO

FECHA DE
APROBACION

4.5. DISTRIBUCION DE LOS DOCUMENTOS Y DISPONIBILIDAD EN
LOS PUNTOS DE USO DE LOS DOCUMENTOS.

La disponibilidad de los documentos en los puntos de uso se asegurara mediante
la distribucion de los documentos asi:

Distribucion al interior de la empresa

El lider de calidad, para asegurarse que los documentos se encuentren
disponibles en los sitios en los cuales se requiera su aplicacion, procedera de la
siguiente manera:

a) Entregara una copia actualizada del documento al jefe del area o a quien
haga sus veces, de manera digital o escrito,

b) La entrega de los documentos se podra realizar archivado en carpetas o el
medio que la empresa considere pertinente, de tal manera que permitan su
conservacion,

Distribucién de documentos por medios digitales

Se dejara registro de la informacién entregada y en la medida de lo posible se
dejara una copia de respaldo digital de la informacién entregada.

UBICACION
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En lo posible y siempre y cuando sea factible es recomendable que la informacién
que se distribuya, se haga en archivos PDF u otro medio que no permita su
modificacion no intencionada

4.6. ALMACENAMIENTO DE DOCUMENTOS Y EN DATOS EN MEDIOS
MAGNETICOS O DIGITALES.

La informaciébn magnética se manejara en los diferentes computadores, en
carpetas digitales debidamente identificadas por procesos, proyectos o servicios,
siguiendo la metodologia del archivo fisico, esto para facilitar la consulta de
informacion.

Se debe realizar periddicamente una copia en un medio Magnético de los
archivos y una vez termine un afio, realizar una copia con toda la informacion,
identificando correctamente en el medio y archivarlo adecuadamente para
garantizar su rapida recuperacion.

El control y la distribucién de estos documentos, estard bajo la responsabilidad de cada
duefio o lider de proceso, de acuerdo con el siguiente procedimiento:

4.7. DOCUMENTOS DE ORIGEN EXTERNO

Los documentos de origen externo son todos aquellos emitidos por entidades
externas a la empresa que contienen informacion técnica o reglamentaria
relacionada con las actividades que se desarrollan, como leyes, resoluciones,
normas, decretos, notificaciones y los requisitos para la industria manufacturera
perteneciente..
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e Todo documento externo que afecte los procesos de la Empresa se debe
reportar a (....).y Gestion de la Calidad para que sea incluido en el Listado

Maestro de Documentos.

e Los documentos de origen externo pueden ser conservados en medio fisico por
el lider del Area o se puede acceder a ellos a través de Internet.

El control y la distribucién de estos documentos, estard bajo la responsabilidad de cada
duefio o lider de proceso, de acuerdo con el siguiente procedimiento:

DOCUMENT
RESPONSABL
ID ACTIVIDAD £ o/
REGISTRO
Publicacién de los Documentos Aprobados
Listado
1 | Una vez aprobado un documento se publica en (...) | Lider de Calidad | Maestro de
donde queda accesible a todo el Sistema de Gestion Documentos
de la Calidad.
Comunicacion al SGC
5> | Se le informa al gerente y al coordinador de calidad | | ider de Calidag | C°T"€SPONden
sobre los documentos vigentes junto con las opciones cla
de acceso para su consulta.
Actualizacion del Listado Maestro de Documentos
La actualizacion de los documentos externos se Listado
3 | realizara por medio del listado maestro, identificando: | | ider de Calidad | Maestro de
proceso al cual pertenece, version vigente, fecha de Documentos
aprobacion y de vigencia, ubicacion de las copias
emitidas de forma controlada.
Archivo en cada area
4 | Cada duefio de proceso o responsable de &area es Todo el Visual
personal

responsable de conservar los documentos externos
en buenas condiciones

Recoleccion de Documentacion Externa Obsoleta

Lider de Calidad
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Los documentos externos obsoletos se destruiran

4.8 RECOLECCION DE DOCUMENTOS OBSOLETOS

Toda vez que se modifigue un documento del sistema, se constatara que los
documentos no vigentes sean recogidos por el Lider de Calidad.

El lider de calidad guardara en archivo carpeta de obsoletos la version original y
se identifica con la palabra “OBSOLETQO” para evitar su uso no intencional,
adicionalmente las copias controladas seran destruidas.

La identificacion de los documentos obsoletos en la empresa ProductPlast estara
bajo la responsabilidad del lider de calidad.

El archivo de los documentos Obsoletos se realizara en el area de calidad
identificando su estado:” Documentos obsoletos”, el documento

En el caso de que el documento sea anulado se debe colocar la palabra
“‘“ANULADO?” lado del nombre del documento, y la fecha sera la de la anulacion. No
se llenaran los campos de version ni ubicacion, pero el documento sera foliado en
los documentos obsoletos respetando la cronologia.
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ITEM | DESCRIPCION | VERSION

REVISO / APROBO

ELABORO

FIRMA

NOMBRE
CARGO
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1. OBJETIVO: Establecer el sistema de inspeccion de la empresa
ProductPlast en el proceso de inyeccion para el producto terminado, en
donde se especifican las caracteristicas de cumplimiento de calidad de los
cubiertos desechables y los pasos a realizar.

2. ALCANCE: Aplica al proceso de inyeccion, desde Mezcla de materia prima
hasta producto terminado que son los cubiertos desechables empacados.

3. DOCUMENTACION UTILIZADA:

ISO 9001:2015

ISO 9000:2008

4. RESPONSABILIDADES:

Jefe de Produccion: Es el responsable de verificar que se estén cumpliendo las
funciones del lider de calidad.

Lider de calidad: Es el responsable de realizar la inspeccién de calidad en el
proceso de inyeccion, y cumplir con el proceso establecido en el procedimiento.

5. GLOSARIO

Para efectos del siguiente procedimiento se entendera por:

e Lote: Referencia de una cantidad de cubiertos que se fabrican por turno y
por Inyectora donde dicho lote presenta el mismo tipo de cubierto.
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e Paca: Cantidad de cubiertos empacados en una bolsa con capacidad de
100 paquetes individuales o 50 lo que equivale a 10.000 unidades o a 5.000
unidades de cubiertos, en su defecto 5 o 0 sub empaque.

e Paquete individual: Bolsa de presentacion del producto donde se
empacan unidades de cubiertos de la misma referencia.

e Quebrado: Cubierto que se ha partido o presenta una fisura en él, también
llamado mochos.

e Rebaba: Exceso de material alrededor del cubierto que no fue debidamente
cortado por la maquina.

e Sub empaque: 10 paquetes individuales.

e Unidad: Cubierto individual.

e Cubierto manchado: Cubierto de color no permitido para su venta debido
a un color inadmisible o manchas de aceite en el mismo.

e Muestreo: ElI muestreo es el proceso de seleccionar un conjunto de
individuos de una poblacion con el fin de estudiarlos y poder caracterizar el
total de la poblacién.

e Tipo de muestreo 1. Muestreo que se utiliza para conocer el tamafio de la
muestra que se extraera por turno y por maquina y solo se realiza cuando
se requiere un cambio en la cantidad de la muestra a inspeccionar.

e Atributo: Caracteristicas cualitativas del producto como el color y la
apariencia.

e Tipo de Muestreo 2: Muestreo que se hace diariamente para inspeccionar
las caracteristicas del producto y conocer si cumplen con las
especificaciones de calidad.

e Se acepta: La caracteristica del cubierto a evaluar es aceptada cuando
cumple con las especificaciones de calidad. Se acepta un lote cuando
cumple con el numero de aceptaciones de defectos por lote.

e Se rechaza: La caracteristica del cubierto a evaluar es rechazada cuando
no cumple con las especificaciones de calidad. Se rechaza un lote cuando
NO cumple con el nimero de aceptaciones de defectos por lote.

e Limites de control: Delimitan el maximo peso permitido llamado Limite de
control superior (LCS) y el minimo peso permitido tanto por cubierto como
por paquete llamado limite de control inferior (LCI).

e Cartas de control: Grafica que sirve para observar y analizar la variabilidad
y el comportamiento de un proceso a través del tiempo.
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6. MARCO LEGAL

7. CUBIERTOS PLASTICOS

7.1 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El cubierto es elaborado a partir de una mezcla de polipropileno

EMPAQUE

El empaque es una bolsa plastica la cual presenta el nombre de la empresa, la

marca del producto “chic”, la cantidad de unidades.

DISTRIBUCION

El producto se distribuye por pacas las cuales presentan una marca de
trazabilidad, dentro de esta paca se encuentran sub empaques donde estan
contenidos los empaques de las unidades del mismo producto.
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7.2. DIAGRAMA DE PROCESO DE INYECCION
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7.3. DIAGRAMA DE PROCESO DE CALIDAD DEL PRODUCTO
TERMINADO
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7.4. ACTIVIDADES A REALIZAR

Actividad

Responsable

Documentos de referencia

1. Especificar los limites de control de calidad
para el peso cuando es un producto nuevo
0 hubo un cambio de molde en la maquina

Lider de calidad

Persona encargada de
registrar en Excel

“‘PD-FO-02”

Anexo 1(Limites de control) de este
documento

2. Fijacion o cambio de tamafio de muestra
por decision de alta direccion

Gerente de produccion

Jefe de produccion

Persona encargada de
registrar en Excel

‘“MUESTREO POR
ATRIBUTOS"(Tabla Cameron) “ Hoja
“Plan muestreo”

Anexo 2 (Muestreo por atributos) de
este documento

3. Recoger por lote el tamafio de la muestra

n” en las diferentes horas.

Operario encargado de
inspeccién de calidad

‘MUESTREO POR ATRIBUTOS “ Hoja
“Plan muestreo”

Anexo 2 (Tipo de muestreo 2) de este
documento
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4. Pesar los paquetes y registrar el peso de Operario encargado de "PD-FO-02"
cada uno inspeccion de calidad
: “PD-FO-02”
5. Registrar si se acepta o rechaza Qperanq ,encarga(jO de
inspeccion de calidad
“PD-FO-02”

6. Registrar los resultados de Color y defectos
de los cubiertos rechazados en la prueba
de color y defectos

Operario encargado de
inspeccion de calidad

Anexo 3 (Especificaciones de calidad
del producto terminado) de este
documento

Tablero de Apariencia

Si el resultado es “se rechaza”, revisar todo el lote.

e Si se rechazo6 solo por peso: completar la
cantidad de cada paquete.

Operario encargado de
inspeccién de calidad

Anexo 2 (Tipo de muestreo 2) de este
documento




ProductPlast Cddigo: Fecha:
PD-PR-
P 02
RUW LAST PROCEDIMIENTO CONTROL DE Version: | Péag. 9 de
CALIDAD DEL PRODUCTO POR 1 116
INYECCION

Color: Se clasifican y se juntan los cubiertos
segun el color.
7. Defectos: se extrae los cubiertos malos

“PD-FO-03” Producto no conforme

Confirmar con el jefe de produccion los
resultados del muestreo

Operario encargado de
inspeccion de calidad

8. Sise aprueba llevar a almacén de producto
terminado.

9. Sino, recibir 6rdenes del jefe de produccion
hasta que se apruebe

Jefe de Produccion

Operario encargado de
inspeccion de calidad

Llenar datos carta-np

Operario encargado de
inspeccion de calidad

Anexo 4 (Mejora carta np) de este
documento

PD-FO-03

10. Registrar la informacion de la carta np en
Excel

Persona encargada de
registrar en Excel

‘MUESTREO POR ATRIBUTOS “ Hoja
“Carta de control p”
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ANEXOS

ANEXO 1: LIMITES DE CONTROL

Los limites de control normalmente se realizan solo cuando _hay un cambio de
molde o0 un nuevo producto gue no tenga especificado los limites de control para
la_medicién del peso. Sin embargo, ya que existe una variacion de peso del
cubierto individual del cubierto dependiendo de la mezcla, el proveedor, del turno
se realizara de la siguiente manera.

Los limites de control muestran cual es el maximo y el minimo peso permitido por
paquete.

Para hallar los limites de control:

e Se utilizara el primer peso de cada muestreo diario “PD-FO.02” como
referencia del peso, verificando que dicho paquete cumpla con la cantidad
de 100 paquetes o la deseada. Se utilizara una tolerancia de +/- 1g siendo
este valor especificado por la directiva de la empresa.

PRIMER PESO: 215 g el paquete.
LIMITE SUPERIOR: 216g
LIMITE INFERIOR: 214g

Imagen No.1
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ANEXO 2: TIPO DE MUESTREO 1: MUESTREO POR ATRIBUTOS

TIPO DE MUESTREO 2:

MUESTREO DIARIO POR TURNO CON LA INFORMACION DE LOS LIMITES
DE CONTROL Y DEL MUESTREO POR ATRIBUTOS

La persona encargada de realizar la inspeccion de calidad debera realizar los
siguientes pasos:

e De cada paca recoger el tamafio de muestra “n”= 10 paquetes, a la cual se
le haran 3 pruebas antes de determinar si el lote se acepta o se rechaza.

1. Prueba de Peso

Colocar una bolsa vacia de un empaque del tipo de cubiertos que le hara la
inspeccion en la pesa, presionar el boton de reinicio de peso y se retira la bolsa, la
pesa debe quedar registrando un valor negativo.

Se pesan los paquetes registrando en el formato de inspeccién PD-FO-02 el peso,
el primer paquete del muestreo serd la referencia tomando con +/- 1 g de
tolerancia.

Los demas pesos se comparan y se revisa si se encuentra dentro de los limites de
control determinados en cada muestreo del dia.

Registrar con un X o un chulo en AC si se acepta o RE si se rechaza.

Ejemplo LCI: 20.2 g MEDIA: 22.6 g (peso del primer paquete) LCS:
2489

Si el peso del paquete se encuentra dentro de LCI 0 LCS, SE ACEPTA.

Si el peso del paquete es menor a LCI (20.1 g o menos) o mayor que el LCS (24.9
g en adelante), SE RECHAZA.

Anotar en observaciones si fue por exceso o por falta de peso como se muestra en
la imagen No.1.
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Las dos siguientes pruebas se toman a la vez.

2. Prueba de Color

Se debe sacar los cubiertos de la bolsa

Verificar que el color sea blanco, comparar con el tablero de calidad.

Registrar con una X o chulo en AC si se acepta o RE si se rechaza.
3. Prueba de Defectos

Observar si los cubiertos presentan alguna deformidad, rebaba, hay mochos entre
otros defectos que no se encuentren aceptados en el tablero de calidad en
produccion. Registrar la informacion en el formato de inspeccion de calidad.

Si tiene alguna duda respecto al defecto, pregunte a su jefe inmediato.
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ANEXO 3: ESPECIFICACIONES DE CALIDAD DEL PRODUCTO TERMINADO

_ Unidades Cantidad Cantidad Peso por empaque
L Cubierto sub (@)
Cddigo L . por empaque por Color Defectos*
plastico empaque subempaque empaque
paq paq por Paca
Grasa,
Tenedor Definido como primer contaminado por material,
502 rande 100 10 5 peso de la muestra Blanco
J diaria, +/-1g mocha,
minima rebaba, otros
Grasa,
Cuchillo Definido como primer contaminado por material,
503 Grande 100 10 5 peso de la muestra Blanco
diaria, +/-1g mocha,
minima rebaba, otros
Grasa,
Cuchara Definido como primer contaminado por material,
504 cquefia 100 10 10 peso de la muestra Blanco
Ped diaria, +/-1g mocha,
minima rebaba, otros
505 Tenedor 100 10 10 Definido como primer Blanco Grasa,
peso de la muestra
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pequefio diaria, +/-1g contaminado por material,
mocha,
minima rebaba, otros
Grasa,
Cuchara Definido como primer contaminado por material,
511 sopera 100 10 5 peso de la muestra Blanco
P diaria, +/-1g mocha,
minima rebaba, otros
Grasa,
Cuchara Definido como primer contaminado por material,
511A sopera 96 10 10 peso de la muestra Blanco
P diaria, +/-1g mocha,
minima rebaba, otros

Fuente: Fichas técnicas del producto.
*Los Defectos y el color se revisa con base al tablero de apariencia del cubierto que se encuentra en el area de produccion.
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ANEXO 4 CARTA DE CONTROL P-MEJORAMIENTO CONTINUO

Para el mejoramiento continuo se ejecuta la carta np, Su propdsito es la deteccion
oportuna de causas especiales que pueda aumentar los defectos de un proceso.
La carta np consiste en:

- De cada lote se toma una muestra aleatoria de productos (muestra del
proceso de inspeccion realizado anteriormente).

- Después de realizar el proceso de inspeccion, se catalogan los productos
como aceptados 0 no aceptados (defectuosos)

- Enla carta n p se gréfica y se analiza la variacion de defectuosos.

Para realizar la carta np se debe llenar el formato PD-FO-03

Dicha carta cuenta con un limite de control superior y un limite de control inferior,
estos limites de control reflejan la realidad del proceso. Lo que se espera es que la
variacion de la proporcion de defectuosos en la grafica se encuentre dentro de los
limites, preferiblemente que no sobrepasen el limite de control superior. En el eje x
se deben debe encontrar el No. del lote del dia o semana y en el eje Y el numero
de defectuosos, acompafiados de los limites de control superior e inferior.

Gracias a la carta np, la empresa podré detectar en que lote se estdn encontrando
la mayor proporcion o porcentaje de defectuosos y de esta manera investigar y
actuar sobre factores que pudieron afectar las caracteristicas del lote. Factores de
materia prima, de método, maquinaria, mano de obra y medio ambiente.
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OBJETIVO

Este procedimiento tiene como objeto establecer un sistema que controle los
productos no conformes con los requisitos especificados por la empresa Product
Plast para evitar su utilizacién no intencionada.

1. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todos los productos que no cumplan con los
requisitos especificados por la empresa Product Plast.

2. REFERENCIAS

- Procedimiento PD — PR — 02: Inspeccion de calidad
- Procedimiento PD — PR- 04: Acciones preventivas y correctivas

3. GLOSARIO

No conformidad: Incumplimiento de un requisito

Concesién: Autorizacién escrita por parte del cliente para la utilizaciéon o la
entrega del producto no conforme.

Accidn inmediata: Accion tomada sobre el producto no conforme para remediar
no conformidad
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4. RESPONSABILIDADES

FUNCION / LABOR

RESP/DPTO
RESPONSABLE

Identificar las no conformidades de la
materia prima y caracteristicas
exteriores de la produccién

Almacén y Jefe de produccion

Identifica no conformidades internas

Operarios,  almacén,

produccion

calidad vy

Decidir destino final de productos no
conformes en la empresa Product
Plast

Calidad y produccién

Decidir destino final de las | Gerentey calidad
devoluciones de clientes
Negociar con el cliente las | Gerencia de ventas

concesiones

Conceder concesiones al proveedor

Ventas y calidad

Archivo de las no conformidades,
informes de incidentes y planes de
accion

Calidad

5. EJECUCION

5.1. Tipo de no conformidades

Los diferentes tipos de no conformidades que se pueden dar en la empresa
Product Plast son:

64



e NO CONFORMIDAD AL PROVEEDOR: Si los productos o servicios
suministrados por el proveedor no cumplen con los requisitos solicitados.

e NO CONFORMIDAD INTERNA: Cuando la no conformidad es causada y
detectada internamente en produccion.

e NO CONFORMIDAD DEL CLIENTE: Cuando la no conformidad causada
por la empresa Product Plast. es detectada por el cliente.

5.2. DETECCION E IDENTIFICACION DE NO CONFORMIDADES

El almacén y/o departamento de calidad deteccion posibles no conformidades de
los proveedores en la recepcion de materias primas o trabajos exteriores para
produccion.

Los operarios, produccion, almacén y/o departamento de calidad se encargan de
la deteccion de las posibles no conformidades internas surgidas en produccion
durante el autocontrol o inspecciones de calidad.

La identificacion de los productos no conformes se realiza segun el procedimiento
de inspeccidn de calidad.

5.3. NOTIFICCACION DE LAS NO CONFORMIDADES AL PROVEEDOR

El departamento de calidad notifica al proveedor las no conformidades en la
recepcion de las materias primas u otros trabajos exteriores.

5.4. DECISION SOBRE LAS NO COFORMIDADES

El departamento de calidad en conjunto con la gerencia decide que accion
inmediata tomar sobre las no conformidades y estas pueden ser:

e Aceptar, previa concesion del cliente
¢ Inspeccionar al 100%
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e Rechazar definitivamente
e Recuperar

e Reprocesar

e Conceder al proveedor

e Devolucion

5.5. REGISTRO DE NO CONFOMIDADES

El operario de la empresa Product Plast cuando detecta una no conformidad, lo
anota en el registro de control de proceso.

Si durante la verificacién interna, el lider de calidad o el jefe de produccion detecta
piezas defectuosas, registra la cantidad defectuosa en el registro de verificacion
en este caso, abre también el registro de defecto donde se detalla la inspeccion
efectuada segun la instruccion de trabajo al efecto, se detalla el origen del defecto
y el resultado de dicha re inspeccion.

En el caso de que la re inspeccion sea no conforme, puede originarse una orden
de trabajo para el reprocesado del producto no conforme y/o informe de no
conformidad interna para un analisis posterior.

5.6. CONCESIONES

En el caso de no conformidades al proveedor, el departamento de ventas y
calidad, por solicitud del proveedor o necesidades de produccion y previa consulta
a los departamentos implicados, puede dar concesion a dicho proveedor,
comunicando por escrito los datos de forma detallada. (Motivo cantidad y tiempo
de concesion).

Los productos que discrepen de la especificacion solamente se pueden
suministrar si el departamento responsable del cliente da autorizacién.

El producto suministrado bajo concesion es identificado de la manera acordada
con el cliente.
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5.7. PRODUCTO SIN IDENTIFICACION O DUDOSOS

Todos los aquellos productos sin identificacion o dudosos que estén en planta se
consideran como producto no conforme y el personal de produccion tiene la
obligacion de identificarlo como tal.

ANEXOS
ANEXO 1: REGISTRO DE VERIFICACION

ANEXO 2: REGISTRO DE DEFECTO
ANEXO 3: ORDEN DE TRABAJO
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1. OBJETIVO

Definir el proceso a realizar para la verificacion y control de la herramienta de
medicion para la inspeccion del producto terminado en el proceso de inyeccion.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a la herramienta de medicion utilizada para la

inspeccion de peso en Product Plast.

3. REFERENCIAS

- Procedimiento PD — PR — 02: Inspeccion de calidad

4. GLOSARIO

Instrumento de pesar: Instrumento de medida que sirve para determinar la masa

de un cuerpo, utilizando la accién de la gravedad sobre dicho cuerpo.

Dispositivo receptor de carga: Parte del instrumento destinada a recibir la carga.

Dispositivo de puesta a cero: Dispositivo que permite poner a cero la indicacion,

cuando no hay carga sobre el dispositivo receptor de carga.

Dispositivo de tara: Dispositivo que permite poner a cero la indicacion cuando
una carga esta situada sobre el dispositivo receptor de carga, bien sin alterar el
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rango de pesaje para cargas netas (dispositivo aditivo de tara) o reduciendo el
rango de pesaje para cargas netas (dispositivo sustractivo de tara)

Repetitividad: Grado de concordancia entre los resultados de sucesivas
mediciones del mismo mensurando, mediciones efectuadas con aplicacién de la
totalidad de las mismas condiciones de medida.

NOTAS:

1. Estas condiciones se denominan condiciones de repetitividad.
2. Las condiciones de repetitividad comprenden:

* El mismo procedimiento de medida.

* EI mismo observador.

* El mismo instrumento utilizado en las mismas condiciones.

* El mismo lugar.

* Repeticion de las medidas en un corto periodo de tiempo.

Ajuste de un sistema de medida: Conjunto de operaciones realizadas sobre un
sistema de medida para que proporcione indicaciones prescritas, correspondientes
a valores dados de la magnitud a medir.

NOTA 1: Diversos tipos de ajuste de un sistema de medida son: ajuste de cero,
ajuste del offset (desplazamiento) y ajuste de la amplitud de escala (denominado
también ajuste de ganancia).

NOTA 2: No debe confundirse el ajuste de un sistema de medida con su propia
calibracion, que es un requisito para el ajuste.

NOTA 3: Después de su ajuste, generalmente un sistema de medida debe ser
calibrado nuevamente.
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Calibracion: (VIM3ed 2.39) Operacion que bajo condiciones especificadas
establece, en una primera etapa, una relacidbn entre los valores y sus
incertidumbres de medida asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida,
y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una
segunda etapa, utiliza esta informacidén para establecer una relacién que permita
obtener un resultado de medida a partir de una indicacion.

NOTA 1: Una calibracion puede expresarse mediante una declaracién, una funcion
de calibracion, un diagrama de calibracion, una curva de calibracién o una tabla de
calibracion. En algunos casos, puede consistir en una correccion aditiva o
multiplicativa de la indicacién con su incertidumbre correspondiente.

NOTA 2: Conviene no confundir la calibracion con el ajuste de un sistema de
medida, a menudo llamado incorrectamente “autocalibracion”, ni con una
verificacion de la calibracion.

NOTA 3: Frecuentemente se interpreta que Unicamente la primera etapa de esta
definicion corresponde a la calibracion.

Error de medida: Diferencia entre un valor medido de una magnitud y un valor de
referencia.

NOTA 1: El concepto de error de medida puede emplearse:

a) cuando exista un unico valor de referencia, como en el caso de realizar una
calibracion mediante un patrén cuyo valor medido tenga una incertidumbre de
medida despreciable, o cuando se toma un valor convencional, en cuyo caso el
error es conocido.

b) cuando el mensurando se supone representado por un valor verdadero Gnico o
por un conjunto de valores verdaderos, de amplitud despreciable, en cuyo caso el
error es desconocido.

NOTA 2: Conviene no confundir el error de medida con un error en la produccion o
con un error humano.
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5. RECURSOS
e Pesa de calibracion de 100g (Ver Imagen No.1).
Imagen No. 1
e Bascula utilizada para inspeccion, (Ver Imagen No.2).
(- )
Imagen No. 2
6. RESPONSABILIDADES
) RESP/DPTO
FUNCION / LABOR RESPONSABLE

Ajustar la herramienta de medicién de
peso para la inspeccion.

Jefe de produccion

Verificar que el ajuste esté realizado
de forma correcta.

Operario encargado de la inspeccion
de calidad.
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4.) EJECUCION

Qcio

\l/

Posicionar la bascula en una
superficie plana y estable.

Reiniciar la toma de peso dejando
como valor el 0.

Posicionar una pesa de calibraciéon
de 100g sobre la bascula

!

Registrar el peso

Repetir el nroceso 10 veces.

|

Verificar si en los 10 registros de
peso tiene desviacion.

Sl

¢ Tiene
desviacion?

Bascula
ajustada
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5.) PERIODICIDAD

El ajuste de medida debe realizarse cada mes con la finalidad de corroborar la
exactitud de los datos.




