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PROLOGO 

La presente tesis titulada "DISEÑO DE UN SISTEMA DE GESTIÓN DE 

CALIDAD BASADO EN LA NORMA 150 9001:2000 PARA LA TI PICA 

INDUSTRIA NACIONAL DE ENVASES FLEXIBLES" surge debido a la 

necesidad de que en la mayoría de las empresas de la industria nacional de 

envases flexibles en el Perú no se cuenta con un sistema de gestión de calidad 

o en el caso de poseer un sistema de gestión de calidad no se cumplen con 

algunos requisitos de calidad identificados a través de entrevistas a 

profesionales especializados de diferentes empresas que laboran en este rubro. 

El contenido de esta tesis fue organizado de forma que pueda servir de 

ayuda para dar a conocer como debe ser el diseño de un sistema de gestión de 

calidad o de mostrar las principales necesidades de calidad en la industria 

nacional de envases flexibles. 

Cuando se presentó el anteproyecto de tesis para su revisión estuvo 

vigente la versión del año 2000 de la norma ISO 9001(1SO 9001:2000). En estos 

momentos de la presentación del trabajo de tesis concluido, se tiene vigente la 

versión 2008 de la norma ISO 9001 (ISO 9001 :2008). 

Esta versión de la norma ISO 9001:2008 no ha cambiado en cuanto a los 

requisitos que exige la norma; el cambio se ha dado en cuanto a la terminología 

y la clarificación de su explicación. 

La nueva versión de la norma entro en vigencia a partir del 1 de enero del 

2009 y por esta razón en el presente trabajo de tesis se incluye puntos dirigidos 

a. la adecuación de la nueva versión. 
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RESUMEN 

El propósito del presente trabajo de tesis es proponer un modelo de 

gestión de calidad basado en la norma JSO 9001 :2000 para la típica industria 

nacional de envases flexibles 

La metodología de investigación utilizada tuvo tres etapas: 

• En la primera etapa se realizaron entrevistas a profesionales vinculados a 

las actividades de la industria de envases flexibles en nuestro país, 

permitiendo conocer las características de operación en la típica 

industria nacional de envases flexibles. 

• En la segunda etapa se realizaron entrevistas a profesionales vinculados 

a las actividades de la industria de envases flexibles en nuestro país,, 

permitiendo conocer las necesidades de calidad en la típica industria 

nacional de envases flexibles. 

• En la tercera etapa de la investigación se realizó la adaptación de las 

necesidades de calidad, la$ características de operación de la industria 

nacional de envases flexibles con la norma ISO 9001:2000. 

Finalmente se logro definir un sistema de gestión de la calidad basado en 

la Norma lso 9001:2000 favorable a la típica industria nacional de envases 

flexibles. 
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l. INTRODUCCION 

1.1. Presentación del problema 

En el Perú, la mayoría de las empresas que se dedican a la 

producción de envases flexibles, no poseen un nivel de organización 

sistematizado entre sus áreas, que les permita articular cada una de ellas 

y poder brindar productos de calidad. Esto se debe a la falta de un 

sistema de gestión de la calidad garantizado, para la producción de 

envases flexibles. 

La norma Internacional ISO 9001:2000, esta orientada a la forma 

de cómo debe ser un sistema de gestión de la calidad en las 

organizaciones, para el aseguramiento de la calidad de sus productos o 

servicios. 

El contar con la certificación ISO 9001:2000, es una garantía para 

Jos clientes, de los productos o servicios, que ofrece la organización. 

Por Jo tanto, será necesario diseñar un sistema de gestión de la 

calidad basado en la norma IS001 :2000 para la típica Industria nacional 

de envases flexibles 

1.2 Objetivos de la investigación para la tesis 

Objetivo General 

Diseñar un Sistema de Gestión de Calidad basado en la Norma 

ISO 9001:2000 para la típica Industria Nacional de Envases Flexibles. 
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Objetivos Específicos 

a. Identificar las características de operación de la típica industria 

nacional de envases flexibles. 

b. Identificar las necesidades de calidad según la Norma ISO 

9001:2000. 

c. Adecuar la Norma ISO 9001:2000 para definir un sistema de 

gestión de calidad para la típica industria nacional de envases 

flexibles 

1.3 Enunciado del problema 

¿Cómo debe ser el diseño de un Sistema de Gestión de Calidad 

basado en la Norma ISO 9001:2000 para la típica Industria Nacional 

de Envases Flexibles? 

1.4 Justificación de la investigación 

Las razones por la que se justifica la presente investigación son: 

a) Contar con ·una guía de una manera general para el diseño e 

implantación de un sistema de gestión de calidad para la industria 

nacional de envases flexibles. 

b} Ayudando a incrementar la satisfacción del cliente a través de la 

aplicación eficaz del sistema. 

e) Definición clara de las responsabilidades dentro de una organización de 

envases flexibles. 

d) Conocimiento de las . causas reales, identificación temprana y 
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tratamiento sistemático de los problemas. 

e) Reducir el porcentaje de reclamos de los clientes en una empresa de 

envases flexibles 

f) Estandarización de cada área involucrada al momento de fabricar un tipo 

de envase flexible. 

1.5 Antecedentes vinculados a la tesis 

En la biblioteca especializada de la FIQ - UNAC se encontró los 

trabajos de tesis siguientes: 

1) CORTEZ SANTOS, Sarita "Diseño de un sistema de gestión de calidad 

basado en la Norma ISO 9001:2000 para la industria nacional de 

envases plásticos" Callao, Tesis para optar el tftulo de Ingeniero Químico 

UNAC 2006. 

La presente tesis trata como implementar un diseño de un sistema 

de gestión de calidad basado en la Norma ISO 9001:2000 para la 

industria nacional de envases plásticos, este tipo de industria 

produce preformas y envases PET por ejemplo galoneras, botellas 

de gaseosas, etc. Que son producidos mediante técnicas de 

soplado e inyección de plásticos a diferencia del tema de tesis que 

se esta proponiendo que trata sobre la industria de envases 

flexibles que presenta otra forma de fabricación mediante técnicas 

de Co- extrusión, laminado y producen por ejemplo: las bolsas de 

leche, los sobres de Café, Mayonesa, las bolsas de snacks, etc. que 

son estructuras laminadas de Poliéster (PET) o Polipropileno 

(Bopp)l Aluminio/ Polietileno generalmente. 

2) CUSJHUAMAN CAMPOS, Cesar Luís "Producción y control de Calidad 

en la Industria de envolturas flexibles" Callao, Tesis para optar el título de 

Ingeniero Químico UNAC 1998. 

5 



La tesis trata de cómo se produce los envases flexibles con que tipo 

de tecnologfa en una de las empresas pioneras en el Perú como es 

Peruplast S.A. 

Revisando las tesis que existen en la biblioteca especializada de 

Ingeniería Química de la Universidad Nacional de Ingeniería (UNI}, solo 

se reportaron la siguiente tesis: 

1) VEGA RODRIGUEZ, Oiga Elisa "Estudio para el aseguramiento de la 

calidad en el sistema de planificación ISO 9001:2000 para una 

empresa textil en las áreas de tejeduría, tintorería y acabados "Lima, 

Tesis para optar el título de Ingeniero Químico UNI 2004. 

Además se encontraron los siguientes informes de suficiencia (IS) en 

dicha biblioteca: 

1) CASTAf:jEDA PASTOR, Jenny Maribel "Implementación de un 

.sistema de gestión de calidad bajo los requerimientos de la norma 

ISO 9001 :200 para una empresa de envases flexibles" Lima, Informe 

de suficiencta para optar el título de Ingeniero Químico, UNI 2002. 

2} PEREZ JUAREZ, Carmen Rosa "Aplicación del sistema de calidad 

para la· industria de la confección de prendas de vestir basado en la 

norma ISO 9001:2000" Lima, Informe de suficiencia para optar el título 

de Ingeniero Químico, UNI 2003. 

3) VERASTEGUI CHOL.AN, Delía Rosa "Metodología para la 

implementación del sistema de gestión de la calidad ISO 9001 :2000 

en la empresa de confecciones Texpop S.A. "Lima, Informe de 

suficiencia para optar el título de Ingeniero Químico UNI 2003. 

4) FLORES GUZMAN, Willman Alfredo "Implantación de un sistema de 

gestión de calidad para un departamento de control de calidad basado 

en la norma ISO 9001:2000 para la empresa Plastiform" Lima, Informe 

de suficiencia para optar el título de Ingeniero Químico UNI 2006. 
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Revisando las tesis que existen en la biblioteca especializada de 

Ingeniería de Alimentos de la Universidad Nacional Agraria de la Molina 

(UNALM), solo se encontró la siguiente: 

5) APACLLA VIZCARDO, C.R., "Propuesta para la elaboración de un 

manual de calidad y manual de procedimientos para la empresa de 

colorantes COLORFULL SAC en base a la NTP ISO 9001:2001" Tesis 

para optar el título de Ingeniero de alimentos UNALM 2004. 

6) MOLINA MANYAR!, AG. "Propuesta de un sistema de gestión de 

calidad en base a la norma ISO 9001:2000 para la empresa Coca 

Real SA" Tesis para optar el título de Ingeniero de alimentos UNALM 

2006. 

7) POMA QUINTANILLA, E "Elaboración de propuesta de manual de 

calidad y de un manual de procedimientos en base a la norma ISO 

9001:2000 para la empresa CONFITADOS SA" Tesis para optar el 

título de Ingeniero de alimentos UNALM 2006. 

8) RIVAS VILLANTOY, E.T." Propuesta de un Manual de fa Calidad y uh 

manual de procedimientos en base a la NTP ISO 9001:2001 para la 

empresa de Filtrantes Nepy SA" Tesis para optar el título de Ingeniero 

de alimentos UNALM 2007. 

Revisando las tesis que existen en la biblioteca especializada 

de Ingeniería Industrial de la Universidad Nacional Mayor de San 

Marcos (UNMSM), solo se encontró la siguiente: 

9) BECERRA MELENDEZ, PAOLA "Implantación de . Sistema de 

Gestión de Calidad basado en la Norma ISO 9001:2000 en una 

empresa de Servicios" Tesis para optar el título de Ingeniero Industrial 

UNMSM 2002. 
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Revisando las tesis que existen en los catálogos de información de 

Internet de Pontificia Universidad Católica del Perú (PUCP) en la 

siguiente dirección electrónica: revisado lunes 24/03/2008 no se 

encontró tesis alguna relacionada al tema de investigación. 

1.6 Hipótesis de partida 

El Diseño de un sistema de gestión de la calidad para la típica 

industria nacional de envases flexibles; esta en función de las 

características de la Industria nacional de envases flexibles y de la Norma 

ISO 9001:2000. 
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11. MARCO TEORICO 

2.1 Los envases flexibles 

Los alimentos han sido envasados o empacados en muy diversas 

maneras desde hace miles de años. Sin duda lo primero que el hombre 

aprendió a envasar fue el agua, y lentamente esta práctica se extendió a 

otros productos porque los mantenía limpios, secos, no se contaminaban 

con otros elementos, hacía fácil el transporte e impedía que los insectos u 

otros animales los consumieran. La experiencia también enseñó que el 

envasado ayudaba a preservar los alimentos al protegerlos de agentes 

ambientales dañinos como el agua, el aire o la luz. 

Hasta comienzos de este siglo, los envases de alimentos eran 

esencialmente rígidos (frascos, latas, bidones, barriles); y se fabricaban 

básicamente apelando al uso de metales (predominantemente acero) y 

vidrio. 

Aunque habían existido varias experiencias exitosas de envasado de 

caramelos y golosinas en papel y foil de estaño, la técnica del envase 

flexible todavía no había demostrado su potencial para llevar un producto al 

mercado de manera segura y además atractiva al consumidor. 

Es en 1911 que puede considerarse que nace la industria de los 

envases flexibles. Simultáneamente en Francia y en Alemania se desarrolla 

el proceso de fabricación de una lámina de celulosa regenerada: el conocido 

CELOFAN. 

2.1.1. Características generales 

Los envases flexibles deben cumplir una misión fundamental: preservar 

el producto en su interior desde el momento en que es envasado, durante el 

transporte, almacenamiento, distribución y exhibición, hasta el momento en 

que es abierto por el consumidor. 

Muchas de las propiedades deseables obtenibles de los envases 

flexibles están íntimamente relacionadas con las propiedades de los 
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plásticos. Desde el punto de vista de sus aplicaciones a los empaques, 

vamos a ver algunas propiedades importantes y por qué son 

significativas 1 : 

1. Resistencia mecánica a la tracción 

Esta propiedad frecuentemente determina la cantidad material plástico 

que se necesita para formar la pared de un envase. 

2. Resistencia mecánica a la perforación 

Muchos productos envasados tienen aristas cortantes y puntas 

agudas~ por ejemplo galletas, fideos, bocaditos. El material de envase debe 

ser mecánicamente resistente al efecto destructivo de estas formas 

características de ciertos productos envasados, cediendo elásticamente ante 

el efecto de perforación, sin romperse ni deformarse. 

3. Resistencia mecánica a bajas temperaturas 

Una gran parte de alimentos envasados tienen que mantenerse 

refrigerados, cuando no congelados, para llegar en óptimas condiciones de 

preservación al consumidor. 

4. Barrera 

Una de las funciones primarias de un convertidor es la de. proveer 

envases con las bajas permeabilidades posibles a los gases y vapores, al 

oxígeno, a la luz, a los aromas. 

5. Sellabilidad 

Todos los empaques flexibles deben ser cerrados de alguna manera, 

y la gran mayoría lo son por termo sellado. Este es un proceso en el cual 

1 Según lng. Eduardo Barberena (Peruplast) 
http:l/www.monografias.com/trabaios5/erivflex/envflex.shtml 
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una de las capas que componen el conseguir su fusión y luego es mantenida 

en contacto con la superficie opuesta, de similar constitución, hasta que las 

dos capas solidifiquen formando una única capa. 

6. lmprimibilidad 

El uso del envase para promocionar y describir al producto es una 

muy importante herramienta de mercadeo. Los gráficos, el texto, la 

disposición de las figuras en el envase, tienen que estar reproducidos de 

manera muy precisa y atractiva. 

7. Versatilidad de fabricación 

Todos los plásticos de uso corriente pueden ser convertidos en 

películas delgadas, fuertes y transparentes. 

8. Durabilidad 

Como el vidrio, los plásticos no se oxidan y son inertes al ataque de la 

gran mayoría de agentes ambientales comunes, con excepción de los rayos 

ultravioleta. 

9. Costo 

Por último, y no menos importante, tenemos el costo del envase, que 

es en muchos casos el factor que decide entre un tipo de envase y otro 

2.1.2. Materiales utilizados en la fabricación de envases 

flexibles 

La inmensa variedad y disponibilidad de materiales con diversas 

propiedades permite al fabricante de envolturas flexibles "confeccionar a 

medida" un tipo de material de envase para cada aplicación. Vamos a ver 

algunos de los principales materiales: 
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1. Políetileno 

El de uso más difundido es el polietileno de baja densidad (LDPE). 

la lámina hecha de este material es suave al tacto, flexible y fácilmente 

estirable, tiene buena claridad, provee una barrera al vapor de agua pero 

es una pobre barrera al oxígeno. No tiene olor o sabor que pueda afectar 

el del producto empacado, y es fácilmente sellable por calor. 

2. Polipropileno 

Es el plástico de menor densidad utilizado en aplicaciones de 

envasado. Biorientado, es mucho más transparente que ellDPE, además 

de ser más rígido y resistente. Posee menor permeabilidad a los gases y a 

la humedad y tiene un punto de fusión más elevado, haciéndolo útil en 

aplicaciones de empacado a altas temperaturas. 

3. Poliéster 

Es un material muy importante de envasado por sus excepcionales 

características mecánicas y dimensionales a alta temperatura. 

4. Poliamidas 

Es el nombre técnico del conocido NYLON. Es una lámina clara, 

con muy buenas propiedades de barrera al oxígeno y a otros gases, pero 

muy pobre al vapor de agua. Es muy resistente, y tiene sobresalientes 

propiedades de resistencia a la perforación y al rasgado, aún a altas 

temperaturas. 

5. Polímeros especiales 

Son plásticos de aplicación muy específica cuando se requiere de 

características excepcionales dé barrera, sobre todo al oxígeno. 

12 



6. Foil de aluminio 

Este material es insubstituible cuando se requiere una protección 

completa del producto. Se le utiliza esencialmente como lámina de barrera 

a los gases y a la luz; además proporciona al material de envase una 

atractiva apariencia metálica. El foil de aluminio se utiliza como 

componente de estructuras multicapa. 

7. Películas metalizadas 

La mayoría de materiales descritos, y fundamentalmente el BOPP 

Y el PET, pueden ser sometidos a la deposición de metal (aluminio} en su 

superficie por evaporación al alto vacío. 

2.1.2.1. Polietileno (PEBD, PEHD) y sus propiedades 

físicas y químicas 

El polietileno (PE) es un material termoplástico blanquecino, de 

color transparente a translúcido, y es frecuentemente fabricado en finas 

láminas transparentes. Las secciones gruesas son translúcidas y tienen 

una apariencia de cera. Mediante el uso de colorantes pueden obtenerse 

una gran variedad de productos coloreados. 

Por la polimerización de etileno pueden obtenerse productos con 

propiedades físicas muy variadas. Estos productos tienen en común la 

estructura química fundamental (-CH2-CH2-)n, y en general tienen 

propiedades químicas de un alcano de peso molecular elevado. Este tipo 

de polímero se creó para usarlo como aislamiento eléctrico, pero después 

ha encontrado muchas aplicaciones en otros campos, especialmente como 

película y para envases. 

Etileno 
{Monómero) 

Polietileno 
(Polímero) 
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Los termoplásticos pueden ser ablandados mediante calor repetidas 

veces y endurecidos mediante enfriamiento. Las resinas de polietileno 

son termoplásticos. 

Las propiedades de las resinas de polietileno se deben 

principalmente, sino exclusivamente a tres propiedades moleculares 

básicas: densidad, peso molecular promedio y distribución del peso 

molecular. Estas propiedades básicas a su vez dependen del tamaño, 

estructura y uniformidad de la molécula de polietileno. Algunas de las 

propiedades que hacen del polietileno una materia prima tan conveniente 

para miles de artículos manufacturados son, entre otros pocos pesos, 

flexibilidad, tenacidad, alta resistencia química y propiedades eléctricas 

sobresalientes. 

La enorme competencia en el mercado de polietileno ha traído 

consigo más trabajos acerca de la modificación de polietilenos con 

propiedades específicas para aplicaciones determinadas. Son de esperar 

mejoras en propiedades parejas con determinados usos, a medida que 

se comprenda mejor la estructura de los diversos polímeros de polietileno 

y su relación con las propiedades físicas y químicas. 

Tipos de polietileno 

1) Polietileno- Baja Densidad ( LDPE) 

Familia de termoplásticos comerciales muy similares fabricados en 

cantidades industriales y en calidades muy variadas. Suelen diferenciarse 

por su densidad (una buena medida de la cristalinidad), pero desde un 

punto de vista científico la mejor distinción es el grado de ramificación de 

las cadenas. También llamado polietileno ramificado, debido a que 

algunas veces los carbonos en lugar de tener hidrógenos unidos tienen 

largas cadenas de polietileno este material ofrece buena resistencia a la 

corrosión y baja permeabilidad. 

El primer polietileno, más tarde llamado PEBD, era y sigue siendo 
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fabricado por un proceso de alta presión que utiliza un 

iniciador/catalizador de radical libre y es un polímero con un alto grado de 

ramificación de las cadenas. Con posterioridad, se desarrollaron 

procesos de baja presión utilizando catalizadores relacionados o Ziegler­

Natta que permiten obtener una molécula mucho más lineal y 

cristalinidades generalmente superiores. 

Sobre 1976 se desarrolló un nuevo proceso simplíficado a baja 

presión para la producción de polietileno, el cual utiliza una presión de 

100 a 300 psi (0,7 a 2 Mpa) y una temperatura de unos 100 °C. El 

polietileno producido puede describirse como un polietileno lineal de baja 

densidad (LLDPE) y tiene una estructura de cadena lineal con 

ramificaciones laterales cortas, inclinadas 

Termoplástico comercial, semicristalino (un 50% típicamente), 

blanquecino, blando, flexible y tenaz - incluso a temperaturas bajas - con 

excelentes propiedades eléctricas pero una resistencia a las 

temperaturas débil. Su resistencia química también es muy buena pero 

es propenso al agrietamiento bajo carga ambiental, su resistencia a los 

rayos UV es mediocre y tiene propiedades de protección débiles, salvo 

con el agua. 

Cuadro 2.1. 
Propiedades Eléctricas de LPDE 

Propiedad Valor 

Constante Dieléctrica a 1M Hz 2,2-2,35 

Factor de Disipación a 1 M Hz 1-10 X 10"4 

Resistencia Dieléctrica ( kV mm"1 
) 27 

Resistividad Superficial ( Ohm/s ) 101;, 

Resistividad de Volumen ( Ohmcm ) 101::l-101ts 

Fuente:http:/lwww.goodfellow.com/csp/activelstatic/S/Polietileno Baja Densid 

ad.html tomado el 09 de marzo del 2009 
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Cuadro 2.2 
Propiedades Físicas de LDPE 

Propiedad 

Absorción de Agua - en 24 horas ( % ) 

Densidad ( g cm-~) 

lndice Refractivo 

lndice de Oxígeno Límite (%) 

Resistencia a la Radiación 

Resistencia a los Ultra-violetas 

Valor 

<0,015 

0,92 

1,51 

17 

Aceptable 

Mala 

Fuente:http://www.goodfellow.com/csp/active/static/S/Polietileno_Baja_Densid 

ad.html tomado el 09 de marzo del 2009 

Cuadro N° 2.3 
rop1e a es ec meas e P . d d M á . d LDPE 

Propiedad Valor 

Alargamiento a la Rotura (%) 400 

Dureza - Rockwell D41-46 - Shore 

Módulo de Tracción ( GPa ) 0,1-0,3 

Resistencia a la Tracción ( MPa ) 5-25 

Resistencia al Impacto lzod ( J m-1
) >1000 

Fuente:http://www.goodfellow.com/csp/active/static/S/Polietileno_Baja_Densid 

ad.html tomado el 09 de marzo del2009 
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Cuadro 2.4 
ropte a es ermacas e P ' d d T. d LDPE 

Propiedad Valor 

Calor Específico ( J K 1 kg-1 
) 1900-2300 

Conductividad Térmica a 23C ( W m-1 K 1 
) 0,33 

Temperatura Máxima de Utilización (° C) 50-90 

Temperatura Mínima de Utilización (oc) -60 

Temperatura de Deflección en Caliente - 0.45MPa ( oc ) 50 

Temperatura de Deflección en Caliente- 1.8MPa (oc ) 35 

Fuente:http://www.goodfellow.com/csp/active/static/S/Polietileno_Baja_Densid 

ad. html tomado el 09 de marzo del 2009 

Cuadro 2.5 
Resistencia Química de LDPE 
Propiedad Valor 

Acidos - concentrados Buena-Aceptable 

Acidos - diluidos Buena 

Alcalís Buena 

Alcoholes Buena 

Cetonas Buena-Aceptable 

Grasas y Aceites Buena-Aceptable 

Halógenos Aceptable-Buena 

Hidro-carbonios halógenos Aceptable-Buena 

Hidrocarburos Aromáticos Aceptable-Buena 

Fuente:http:l/www.goodfellow.com/csp/active/static/S/Polietileno_Baja_Densid 

ad.html tomado el 09 de marzo del 2009 
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Cuadro 2.6 
Propiedades para Película de Polietileno - Baja Densidad (LDPE) 

Propiedad Valor 

Alargamiento a la Rotura % 100-700 

Factor de Disipación a 1 MHz 0,0003 

Permeabilidad al Agua a 25 oc x1 0"13 cm3. cm cm:;[ s;;f PaT 70 
'" ... 

Permeabilidad al Agua a 38 oc x10-1
" cm". cm cm·2 s·1 Pa"1 120 

Permeabilidad al Dióxido de Carbono a 25 °C x10"13 cm3
. cm cm·2 s·1 Pa"1 10 

Permeabilidad al Hidrógeno a 25 oc x10"13 cm3
. cm cm·2 s·1 Pa·1 8 

Permeabilidad al Nitrógeno a 25 °C x1 0"13 cm3
. cm cm"2 s"1 Pa"1 0,7 

Permeabilidad al Oxígeno a 25 oc x10-13 cm3. cm cm·2 s·1 Pa·1 2 

Resistencia Dieléctrica a 25¡Jm de grosor kVmm;;r 200 
.. . ~ .. - . . 

Resistencia al Desgarro Inicial g ~m-1 1,2-10,3 

Temperatura de Sellado en Caliente oc 120-204 

Fuente:http:/1\NWW.goodfellow.com/csp/active/static/S/Polietileno Baja Densíd 

ad.html tomado el 09 de marzo del 2009 

2) Polietileno - Alta Densidad ( HDPE ) 

Termoplástico comercial semicristalino (un 70-80% 

típicamente)blanquecino, semiopaco con propiedades similares a las del PEBD 

pero mucho más sólido y rígido con una resistencia química superior. Su 

resistencia al impacto es bastante alta y se mantiene a temperaturas bajas, 

aunque la del PEBD es mucho más alta. Sus propiedades eléctricas, 

particularmente en frecuencias elevadas son muy buenas pero las del PEBD 

son aún mejores. Sus propiedades de protección, aunque indiferentes, son 

mejores que las del PEBD. 

Es un material parcialmente amorfo y parcialmente cristalino.EI grado de 

cristalinidad depende del peso molecular,de la cantidad de monomero presente 

y del tratamiento termico aplicado.EI HDPE,representa la parte mas grande de 

aplicaciones de polietileno. El HDPE ofrece una excelente resistencia al 

ímpacto,peso ligero y baja absorción a la humedad y alta fuerza extensible, 
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ademas que no es toxico. El proceso de obtención del HDPE se hace mediante 

polimerización del etileno a baja presión El polietileno de alta densidad fue 

producido comercialmente por primera vez en 1956-1959 mediante los proceso 

de Philips y Ziegler utilizando un catalizador especial. En estos procesos la 

presión y temperatura para la reacción de conversión del etileno en polietileno 

fueron considerablemente más bajas. Sus aplicaciones incluyen una amplia 

gama de contenedores, botellas sopladas para uso alimenticio, toberas y 

películas de embalaje. 

Cuadro 2.7 
Propiedades Eléctricas de HDPE 

Propiedad Valor 

Constante Dieléctrica a 1M Hz 2,3-2,4 

Factor de Disipación a 1 MHz 1-10 X 10-4 

Resistencia Dieléctrica ( kV mm-1 
) 22 

Resistividad Superficial ( Ohm/s ) 1013 

Resistividad de Volumen ( Ohmcm ) 1010-10H.I 

Fuente: http://www .goodfellow.com/csp/active/static/S/Polietileno Alta D 

ensidad.html tomado el 09 de marzo del 2009 

Cuadro 2.8 
Propiedades Físicas de HDPE 

Propiedad Valor 

Absorción de Agua - en 24 horas ( % ) <0,01 

Densidad ( g cm-3
) 0,95 

lndice Refractivo 1,54 

'ndice de Oxígeno Límite ( % ) 17 

Resistencia a la Radiación Aceptable 

Resistencia a los Ultra-violetas Mala 

Fuente:http://www.goodfellow.com/csp/active/static/S/Polietileno Alta D 

ensidad.html tomado el 09 de marzo del2009 
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Fuente: 

Cuadro 2.9 
Propiedades Mecánicas de HDPE 

Propiedad 

Coeficiente de Fricción 

Valor 

0,29 

Dureza - Rockwell 060-73 - Shore 

Módulo de Tracción ( GPa ) 0,5-1,2 

Relación de Poisson 0,46 

Resistencia a la Tracción ( MPa} 15-40 

Resistencia al Impacto Izad ( J m-1
) 20-210 

http://www.goodfellow.com/csp/active/static/S/Polietileno Alta Densidad.html 

tomado el 09 de marzo del 2009 

Fuente: 

Cuadro 2.10 
Propiedades Térmicas de HDPE 

Propiedad 

Calor Específico ( J K 1 kg-1 
) 

Conductividad Térmica a 23C ( W m-1 K-1 
) 

Temperatura Máxima de Utilización ( C) 

Temperatura de Deflección en Caliente- 0.45MPa ( C) 

Temperatura de Deflección en Caliente- 1.8MPa ( C) 

Valor 

1900 

0,45-0,52 

55-120 

75 

46 

http://www.goodfellow.com/csp/active/static/S/Polietileno Alta Densidad.html 

tomado el 09 de marzo del 2009 
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Fuente: 

Cuadro 2.11 
Resistencia Química de HDPE 

Propiedad Valor 

Ácidos - concentrados Buena-Aceptable 

Acidos- diluidos Buena 

Álcalis Buena 

Alcoholes Buena 

Cetonas Buena-Aceptable 

Grasas y Aceites Buena-Aceptable 

Halógenos Aceptable-Buena 

Hidro-carbonios halógenos Aceptable-Buena 

Hidrocarburos Aromáticos Aceptable 

http://www.goodfellow.com/csp/active/static/S/Polietileno Alta Densidad.html 

tomado el 09 de marzo del 2009 

Cuadro 2.12 
Propiedades para Pelicula de Polietileno - Alta Densidad 

Propiedad Valor 

Permeabilidad al Agua a 25C x1 o-1
" cm". cm cm·:.! s·1 Pa-1 10 

Permeabilidad al Agua a 38C x1 0"1" cm". cm cm..-¿ s·1 Pa_, 40 

Permeabilidad al Dióxido de Carbono a 25°C x1 o-13 cm". cm cm·2 s·1 Pa-1 0,3/2 

Permeabilidad al Hidrógeno a 25°C x10"13 cm3
. cm cm·2 s·1 Pa-1 2 

Permeabilidad al Nitrógeno a 25°C x1 o-1;; cm<~. cm cm·2 s·1 Pa-1 0,1 

Permeabilidad al Oxígeno a 25°C x10_,;:s cm". cm cm·2 s·1 Pa-1 0,4 

Fuente: 

http://www.goodfellow.com/csp/active/static/S/Polietileno Alta Densidad.html 

tomado el 09 de marzo del 2009 
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3) Polietileno- (U.H.M.W ) 

Termoplástico industrial semicristalino, blanquecino y realmente opaco que 

químicamente- es un polietileno de alta densidad con un peso molecular muy 

elevado (3-6 millones). El polietileno lineal se produce normalmente con pesos 

moleculares en el rango de 200.000 a 500.000, pero puede ser mayor aún. El 

polietileno. con pesos moleculares de tres a seis millones se denomina 

polietileno de peso molecular ultra-alto, o UHMWPE. El UHMWPE 

Por consiguiente tiene una viscosidad de fundido extremadamente alta 

(efectivamente infinita) y sólo puede ser transformado por sinterización de polvo. 

Su dureza, su resistencia química, al desgaste y a la cizalla son excelentes y 

algo mejores que las del Polietileno de alta densidad. 

Sus aplicaciones incluyen muchas piezas sometidas al desgaste (p.ej. 

piezas de maquinas de procesado de botellas), engranajes, cojinetes, juntas 

artificiales, para hacer fibras que son tan fuertes que sustituyeron al Kevllar para 

su uso en chalecos a prueba de balas. Grandes láminas de éste se pueden 

utilizar en lugar de hielo para pistas de patinaje. 

Cuadro N° 13 
Propiedades Térmicas 

Propiedad 

Calor Especifico ( J K"1 kg-1 
) 

Coeficiente de Expansión Térmica ( x1 o-o K"1 
) 

Conductividad Térmica ( W m·1 K"1 
) 

Temperatura Máxima de Utilización { C) 

Temperatura de Deflección en Caliente- 0.45MPa ( °C) 

Temperatura de Deflección en Caliente- 1.8MPa ( °C ) 

Valor 

1900 
.. 

130-200 

0,42-0,51 a 23°C 
.. .. 

55-95 

69 

42 

Fuente: http:/lwww.goodfellow.com/csp/active/gfHome.csp tomado el 09 de 

marzo del 2009 

22 



Cuadro 2.14 
Propiedades Físicas 

Propiedad 

Absorción de Agua - en 24 horas ( % ) 

Densidad ( g cm-;s) 

Indica de Oxígeno Límite ( % ) 

lnflamabilidad 

Resistencia a la Radiación 

Resistencia a los Ultra-violetas 

Valor 

<0,01 

0,94 

17 

HB 

Aceptable 

Mala 

Fuente: http://www.goodfellow.com/csp/active/gfHome.csp tomado el 09 de 

marzo del 2009 

Fuente: 

Cuadro 2.15 
Propiedades Mecánicas 

Propiedad 

Alargamiento a la Rotura (%) 

Coeficiente de Fricción 

Dureza - Rockwell 

Módulo de Tracción ( GPa ) 

Relación de Poisson 

Resistencia a la Tracción ( MPa) 

Resistencia al Impacto lzod ( J m-1 
) 

Valor 

500 

0,1-0,2 

R50-70 

0,2-1,2 

0,46 

20-40 

>1000 

http://www.goodfellow.com/csp/active/gfHome.csp tomado el 09 de marzo del 

2009 
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Cuadro 2.16 
Propiedades Eléctricas 
Propiedad Valor 

Constante Dieléctrica a 1M Hz 2,3 

Factor de Disipación a 1 MHz 1-10 X 10-4 

Resistencia Dieléctrica (kV mm-1
) 28 

Resistividad Supeficial ( Ohm/s ) 1016 

Resistividad de Volumen ( Ohmcm ) 1018 

Fuente: http://www.goodfellow.com/csp/actíve/gfHome.csp tomado el 09 de 

marzo del 2009 

Cuadro 2.17 
Resistencia Química 

Propiedad Valor 

Ácidos - concentrados Buena-Aceptable 

Acidos - diluidos Buena 

Álcalis Buena 

Alcoholes Buena 

Cetonas Buena-Aceptable 

Grasas y Aceites Buena-Aceptable 

Halógenos Aceptable-Buena 

Hidro-carbonios halógenos Aceptable-Buena 

Hidrocarburos Aromáticos Aceptable 

Fuente: http://www.goodfellow.com/csp/active/gfHome.csp tomado el 09 de 

marzo del 2009 
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Cuadro 2.18 
Propiedades Polietileno- U.H.M.W. Fibra 

Propiedades Unidades Valores 

Material Dyneema SpectraA Spectra B 

Alargamiento a la Rotura % 3,5 3,S 2,7 

Conductividad Térmica a 23°C wm-1 K 1 20 (axial) 

Contracción a 1 oooc % <1 

Densidad gcn'l-3 0,97 0,97 0,97 

Módulo Específico cN/tex 9000 12500 17500 

Módulo GPa 87 120 170 

Tenacidad Específica cN/tex 265 265 310 

Tenacidad GPa 2,7 2,7 3,1 

Fuente: http://www.goodfellow.com/csp/active/gfHome.csp tomado el 09 de 

marzo del 2009 

2.1.2.2. Laminas de polipropileno y sus propiedades 

fisicas y químicas 

El polípropileno es un termoplástico semicristalino, que se produce 

polimerizando propileno en presencia de un catalizador estereo específico. El 

polipropileno tiene múltiples aplicaciones, por lo que es considerado como uno 

de los productos termoplásticos de mayor desarrollo en el futuro. Es un producto 

inerte, totalmente reciclable, su incineración no tiene ningún efecto 

contaminante, y su tecnología de producción es la de menor impacto ambiental. 

Esta es una característica atractiva frente a materiales alternativos. 
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La polimerización catalítica del propileno fue descubierta por el italiano 

Giulio Nafta en 1954 y marcó un notable hito tanto por su interés científico, 

como por sus importantes aplicaciones en el ámbito industrial. Empleando 

catalizadores selectivos. se obtuvo un polímero cristalino formado por la 

alineación ordenada de moléculas de propileno monómero. los altos 

rendimientos de reacción permitieron su rápida explotación comercial. Aunque 

el polipropíleno fue dado a conocer a través de patentes y publicaciones en 

1954, su desarrollo comercial comenzó en 1957 y fue debido a la empresa 

italiana Montecatini. Pocos años más tarde, otras empresas, entre ellas I.C.I. y 

Shell fabricaban también dicha poliolefina. 

Este descubrimiento impulsó la investigación de los sistemas catalíticos 

estéreo específicos para la polimerización de olefinas y le otorgó a Nafta, junto 

al alemán Karl Ziegler, el premio Nóbel de química en 1963. 

Hoy en día el polipropileno es uno de los termoplásticos más vendidos en 

el mundo, con una demanda anual estimada de 40 millones de toneladas. Sus 

incrementos anuales de consumo han sido próximos al 1 O% durante las últimas 

décadas, confirmando su grado de aceptación en los mercados. 

La buena aéógida qué ha tenido ha éstado directaménté rélacionada con 

su versatilidad, sus buenas propiedades físicas y la competitividad económica 

de sus procesos de producción. Varios puntos fuertes lo confirman como 

material idóneo para muchas aplicaciones: 

1. Baja densidad 

2. Alta dureza y resistente a la abrasión 

3. Alta rigidez 

4. Buena resistencia al calor 

5. Excelente resistencia química 

6. Excelente versatilidad 

Por la excelente relaciqn entre sus prestaciones y su precio, el 

poUpropileno ha sustituido gradualmente a materiales como el vidrio, los metates 

o la madera, así como polímeros de amplio uso general (ABS y PVC). 
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Las principales compañías petroleras del mundo producen polipropileno, 

bien sea por participación directa, o por medio de filiales. En el transcurso de los 

últimos años el volumen de negocio del polipropileno ha ido creciendo de 

manera significativa, tanto en el mundo como dentro del grupo. 

Estructura del polipropileno 

Estructuralmente es un polímero vinílico, similar al polietileno, sólo que 

uno de Jos carbonos de la unidad monomérica tiene unido un grupo metilo. 

El polipropileno fabricado de manera industrial es un polímero lineal, 

cuya espina dorsal es una cadena de hidrocarburos saturados. Cada dos 

átomos de carbono de esta cadena principal, se encuentra ramificado un grupo 

metilo (CH3). Esto permite distinguir tres formas isómeras del polipropileno: 

Grafico 2.1 

Esquema de isomeros de polipropileno 

CH,, CH.,. CH-. CHo CH, CH-:t CH~. 1- 1- ,- , .. 1"' ,~ ,-
-CH -CHz-CH -CH2-CH -CH¡-HC -CHz-CH -CH2-CH -CH,¿-CH -CH 2-

/so táctica 

CH:, CH:, CH 3 CH 3 
1 1 1 1 

-CH -CH -,-CH -CH.-.-CH -CH~-c H -CH--CH -eH --CH -CH--CH -CH--- 1 .<, .<. 1 L L 1 ¿ .t. 

CHg CH3 CHs 

Síndiotáctica 

CH 3 CH,, CH 3 CH3 1 1 - 1 1 
-CH -CH2-CH-CH.,-CH-CH-.-HC-CH,-,-CH-CH,-CH-CH-.--cH-CH2-

I "' L " - 1 "' 1 
CH3 CH 3 CH 3 

Atáctica 
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Estas se diferencian por la posición de los grupos metilo-CH3 con 

respecto a la estructura espacial de la cadena del polímero. 

Las formas isotácticas y sindiotácticas, dada su gran regularidad, tienden 

a adquirir en estado sólido una disposición espacial ordenada, semicristalina, 

que confiere al material unas propiedades físicas excepcionales. La forma 

atáctica, en cambio, no tiene ningún tipo de cristalinidad. Los procesos 

industriales más empleados están dirigidos hacia la fabricación de polipropileno 

isotáctico que es el que ha despertado mayor interés comercial. 

Aplicaciones del polipropileno 

A partir de los procesos industriales se pueden preparar un sin fin de 

productos de polipropileno diferentes, cuyas propiedades varían según la 

longitud de las cadenas del polímero (peso molecular), de su polidispersidad, de 

los comonómeros eventualmente incorporados, etc. Estas características 

básicas definen las propiedades mecánicas del material y sus aplicaciones 

finales. Literalmente se habla de diferentes tipos o grados de poHpropileno. Por 

todo esto, la gran diversidad de productos producidos con esta poliolefina le 

permite tener aplicaciones tan variadas como: 

• Autopartes 

• Baldes, recipientes, botellas 

• Muebles 

• Juguetes 

• Películas para envases de alimentos 

• Fibras y filamentos 

• Bolsas y bolsones 

• Fondo de alfombras 

• Pañales, toallas higiénicas, ropa 

• Envases de pared delgada 

Una de las tendencias más firmes en la industria del moldeo por 
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inyección actual es el diseño de piezas de espesores menores a los 0.8 mm, 

genéricamente conocidas como "de pared delgada". Trabajar en esos 
: 

espesores aumenta la rentabilidad del proceso en dos direcciones 

perfectamente definidas. Por un lado disminuye el peso por pieza y por el otro, 

los tiempos de ciclo incrementando, de esta forma, la productividad. las 

principales aplicaciones de polipropileno en este campo se encuentran en 

artículos tales como copas de postre, potes de margarina, baldes de helado, 

entre otros. A modo de ejemplo, en ciclos de hasta 3 segundos es posible 

obtener potes de margarina de 250 cm3, de sólo 1 O g de peso y 0.4 mm de 

espesor. 

Una variable muy importante es la relación entre la longitud total de flujo 

y el espesor de la pieza que, para el caso del polipropileno, no debe superar un 

valor de 330. Es decir que: una pieza de 1 mm de espesor puede tener una 

longitud de 330 mm. Si el espesor se disminuye a 0.8 mm, la longitud de flujo se 

debe disminuir en la misma proporción; si no la relación anterior se elevaría a 

412 y habría severas dificultades para llenar el molde. 

Trabajar en espesores tan pequeños representa un desafío para e\ 

material, . que debe conjugar un buen balance de propiedades mecánicas en 

estado sólido con buenas propiedades de flujo en estado fundido. El material, a 

su vez, debe asegurar una elevada rigidez y una buena resistencia al impacto. 

Por otro lado debe poseer una fluidez lo suficientemente elevada como para 

llenar un molde que le ofrece gran oposición al flujo. 

Gracias a sus características en estado fundido, el polipropileno puede 

ser moldeado por la mayoría de los diferentes procesos de transformación de 

plásticos, entre los cuales pueden destacarse: 

Moldeo por inyección 

Este proceso consiste en la fusión del material, junto con colorantes o 

aditivos, para luego forzarlo bajo presión dentro de un molde. Este molde es 

refrigerado, el material se solidifica y el artículo final es extraído. Este método es 

usado para hacer muchos tipos de artículos, como por ejemplo frascos, tapas, 
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muebles plásticos, cuerpos de electrodomésticos, aparatos domésticos y piezas 

de automóviles. El polipropileno es apreciado por su fácil proceso y por sus 

excelentes propiedades finales, que incluyen baja densidad, alto brillo y rigidez, 

resistencia térmica y química, entre otras. 

Moldeo por Soplado 

Es usado para la producción de frascos, botellas, tanques de vehículos, 

etc. En este proceso, un tubo de material fundido es soplado dentro de un 

molde y toma la forma de la cavidad. Cuando es enfriado, el molde es abierto y 

el artículo extraído. 

Películas de polipropileno 

Son largamente empleadas en el embalaje de alimentos y otros artículos. 

Son fabricadas por extrusión, forzando el pasaje del material fundido a través de 

una matriz tubular o plana. La película producida de esta forma puede ser 

orientada posteriormente, obteniéndose una película más resistente. 

Extrusión 

Por este proceso pueden ser obtenidos un sinnúmero de artículos 

continuos, entre los que se incluyen tubos, chapas, fibras, etc. Las chapas de 

polipropileno son hechas mediante el pasaje del material fundido a través de 

una matriz plana, y posteriormente enfriado en cilindros paralelos. 

Fibras de polipropileno 

Son empleadas para la producción de alfombras, tapices y hilos, entre 

otros. Para su elaboración, el material fundido es plastificado en una extrusora y 

forzado a través de minúsculos orificios, formando las fibras. De modo 

semejante son producidos los no tejidos de polipropileno, que son ampliamente 

utilizados en productos higiénicos desechables, ropas protectoras, etc. Estos 

productos se benefician de la tenacidad y flexibilidad de los nuevos materiales. 
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Cuadro 2.19 
Propiedades Eléctricas 

Propiedad Valor 

Constante Dieléctrica a 1M Hz 2,2-2,6 

Factor de Disipación a 1 M Hz 0,0003 - 0,0005 

Resistencia Dieléctrica ( kV mm·1 ) 30-40 

Resistividad de Volumen ( Ohmcm ) 1016_1016 

Resistividad Supeficial ( Ohm/sq) 1013 

Fuente: http://www.goodfellow.comlcontent.aspx?id=364 tomado el 11 de 

enero del 2009 

Cuadro 2.20 
Propiedades Físicas 

Propiedad 

Absorción de Agua - Equilibrio ( % ) 

Densidad ( g cm·3 
) 

lndice de Oxígeno Límite ( % ) 

lndice Refractivo 

lnflamabilidad 

Resistencia a la Radiación 

Resistencia a los Ultra-violetas 

Valor 

0,03 

0,9 

18 

1,49 

HB 
Aceptable 

Mala 

Fuente: http:/lwww.goodfellow.comlcontent.aspx?id=364 tomado el 11 de 

enero del 2009 

31 



Cuadro 2. 21 
Propiedades Térmicas 

Propiedad 

Calor Específico ( J K~1 kg-1 
) 

Coeficiente de Expansión Térmica ( x1 o·o K 1 
) 

Conductividad Térmica a 23 oc ( W m·1 1('1 
) 

Temperatura de Deflección en Caliente - 0.45MPa ( oc ) 

Temperatura de Deflección en Caliente- 1.8MPa ( ac) 

Temperatura Máxima de Utilización ( oc ) 

Temperatura Mínima de Utilización (oc) 

Valor 

1700- 1900 

100-180 

0,1-0,22 

100-105 

60-65 

90-120 

-10 a -60 

Fuente: http://www.goodfellow.com/content.aspx?id=364 tomado el 11 de 

enero del 2009 

Cuadro 2.22 
Resistencia Quimica 

Propiedad Valor 

Acidos - concentrados Buena-Aceptable 

Acidos - diluidos Buena-Aceptable 

Alcalís Buena 

Alcoholes Buena 

Cetonas Buena 

Grasas y Aceites Buena-Aceptable 

Halógenos Mala 

Hidro-carbonios halógenos Buena-Mala 

Hidrocarburos Aromáticos Aceptable 

Fuente: http://www.goodfellow.com/content.aspx?íd=364 tomado el 11 de 

enero del 2009 
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Cuadro 2.23 
rop1e a es para o 1prop1 eno P · d d P r ·• P r 1 e ICU a 

Propiedad Valor 

Alargamiento a la Rotura % 50-1000 

Factor de Disipación a 1MHz 0,0003 

Permeabilidad al Agua a 25°C x10-13 cm". cm cm;2 s"1 Pa01 
16 

Permeabilidad al Agua a 38°C x1 0;13 cm". cm cm·<! s· Pa_, 70 

Permeabilidad al Dióxido de Carbono a 25°C x10-'" cm"'. cm cm·;! s· Pa;cr 6a30 

Permeabilidad al Hidrógeno a 25 °C x10"1
" cm". cm cm·2 s·1 Pa"1 

30 

Permeabilidad al Nitrógeno a 25 oc x1 o-1
" cm". cm cm·:.! s·1 Pa-1 

0,3 

Permeabilidad al Oxígeno a 25 °C x1o·M cm"'. cm cm·<! s· Pa· 1,7 a 30 

Resi$tencia al Desgarro Inicial g j.Jm_, 18-27 

Resistencia Dieléctrica a 25J.Jm de grosor kV mm·1 
200 

Temperatura de Sellado en Caliente oc 140-205 

Fuente: http://www.goodfellow.com/content.aspx?id=364 tomado el 11 de 

enero del 2009 

2.1.2.3. Laminas de poliéster (PET) y sus propiedades 

físicas y químicas 

El PET es un tipo de materia prima plástica derivada del petróleo, 

correspondiendo su fórmula a la de un poliéster aromático. Su denominación 

técnica es Polietilén Tereftalato o Politereftalato de etileno. Empezó a ser 

utilizado como materia prima en fibras para la industria textil y la producción de 

films 

El PET (Poli Etilén Tereftalato) perteneciente al grupo de los materiales 

sintéticos denominados poliésteres, fue descubierto por los científicos británicos 

Whinfield y Dickson, en el año 1941, quienes lo patentaron como polímero para 

la fabricación de fibras. Se debe recordar que su país estaba en plena guerra y 

existía una apremiante necesidad de buscar sustitutos para el algodón 

proveniente de Egipto. Recién a partir de 1946 se lo empezó a utilizar 
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industrialmente como fibra y su uso textil ha proseguido hasta el presente. En 

1952 se lo comenzó a emplear en forma de film para el envasamiento de 

alimentos. Pero la aplicación que le significó su principal mercado fue en 

envases rígidos. a partir de 1976; pudo abrirse camino gracias a su particular 

aptitud para el embotellado de bebidas carbonatadas. 

Es el polímero para el cual los fabricantes de máquinas internacionales 

han dedicado el mayor esfuerzo técnico y comercial. Efectivamente, los 

constructores han diseñado ex profeso y con inversiones cuantiosas, equipos y 

líneas completas perfectamente adaptadas a los parámetros de transformación 

del PET, cuya disponibilidad accesible a todos los embotelladores, unida a la 

adecuada comercialización de la materia prima, permitió la expansión de su uso 

en todo el mundo. 

Es el termoplástico poliéster más común. Este polímero suele ser 

denominado solamente npoliéster''. Esto puede causar confusión no sólo por sus 

similitudes químicas con el PBT (que es otro termoplástico poliéster) sino 

porque el sistema de resina más frecuente utilizado en los polímeros reforzados 

con fibra de vidrio también es un sistema poliéster y suele ser denominado 

solamente "poliéster'' (en este último caso sin embargo los poliéster están 

insaturados químicamente y "polimerizados con radicales libres" en un termo 

endurecedor) . 

. El PETes duro, estable dimensionalmente que sólo absorbe muy poca 

agua. Tiene buenas propiedades de protección y una buena resistencia química 

excepto a los alcalís (que le hidrolizan). Su cristalinidad varía de amorfo a muy 

cristalino; puede ser muy transparente e incoloro pero secciones gruesas suelen 

ser opacas y blanquecinas. 

Sus aplicaciones incluyen botellas, componentes eléctricos pero es 

probablemente más conocido como la película orientada biaxialmente y 

estabilizada térmicamente que se utiliza para capacitadores, gráficos y cintas 

musicales y de vídeo. 
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Cuadro 2.24 
Propiedades Eléctricas 

Propiedad 

Constante Dieléctrica a 1M Hz 

Factor de Disipación a 1 kHz 

Resistencia Dieléctrica (kV mm-1
) 

Resistividad de Volumen ( Ohmcm ) 

Resistividad Supeficial ( Ohm/sq ) 

Valor 

3,0 

0,002 

17 

>1014 

1 01
;.1 

Fuente: http://www.goodfellow.com/content.aspx?id=364 tomado el12 de 

enero del 2009 

Cuadro 2.25 
Propiedades Físicas 

Propiedad 

Absorción de Agua - en 24 horas ( % ) 

Absorción de Agua - Equilibrio ( % ) 

Densidad ( g cm-3
) 

lndice de Oxígeno Límite ( % ) 

lndíce Refractivo 

lnflamabilidad 

Resistencia a la Radiación 

Resistencia a los Ultra-violetas 

Valor 

O, 1 

<0,7 

1,3-1,4 

21 

1,58-1,64 

HB 

Buena 

Buena 

Fuente: http://www.goodfellow.com/content.aspx?id=364 tomado el12 de 

enero del 2009 

F 
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Cuadro 2.26 
Propiedades Térmicas 

Propiedad 

Calor Específico ( J K"1 kg"1 
) 

Coeficiente de Expansión Térmica ( x10-o K"1 
) 

Conductividad Térmica a 23C ( W m-1 K 1
) 

Temperatura de Deflección en Caliente- 0.45MPa ( C) 

Temperatura de Deflección en Caliente- 1.8MPa ( C) 

Temperatura Máxima de Utilización ( C ) 

Temperatura Mínima de Utilización ( C) 

Valor 

1200- 1350 

20-80 

0,15-0,4 

115 

80 

115-170 

-40 a -60 

Fuente: http://www.goodfellow.com/content.aspx?id=364 tomado el 12 de 

enero del 2009 

Cuadro 2.27 
Resistencia Química 

Propiedad Valor 

Acidos - concentrados Buena-Mala 

Acidos - diluidos Buena 

Alcalís Mala 

Alcoholes Buena 

Cetonas Buena-Aceptable 

Grasas y Aceites Buena 

Halógenos Aceptable-Buena 

Hidro-carbonios halógenos Buena-Mala 

Hidrocarburos Aromáticos Buena-Aceptable 

Fuente: http://www.goodfellow.com/content.aspx?id=364 tomado el 12 

de enero del 2009 
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Cuadro 2.28 
Propiedades de Película de Poliéster (PET) 

Propiedad Valor 

Alargamiento a la Rotura % 60-165 

Calor Específico kJ kg;.-, K='~ 1,3 

Conductividad Térmica a 23°C wm·1 K_, 0,13-0,15 

Permeabilidad al Agua a 25°C x1 0"13 cm3
• cm cm·2 s·1 Pa·1 

Permeabilidad al Agua a 38°C x1 0~13 cm3. cm cm;.z s·1 Pa·1 

Permeabilidad al Dióxido de Carbono a 25°C x10-13 cm3. cm cm·2 s·1 Pa·1 

Permeabilidad al Hidrógeno a 25°C x10"13 cm3
• cm cm·2 s·1 Pa·1 

Permeabilidad al Nitrógeno a 25°C x1 0"13 cm3
• cm cm·2 s·1 Pa~1 

Permeabilidad al Oxígeno a 25°C x10"13 cm3• cm cm:2 s;.1 Pa:1 

Resistencia al Desgarro Inicial g JJm.=-t 

Resistencia Dieléctrica a 25JJm de grosor kVmm-=-1 

Fuente: http://www.goodfellow.com/content.aspx?id=364 tomado el 12 de 

enero del 2009 

2.1.2.4. Laminas de policloruro de vinilo (PVC) 

100 

150 

0,2 

0.4 

0,004 

0,03 

18-54 

300 

El Policloruro de Vinilo (PVC) es un moderno, importante y conocido 

miembro de la familia de los termoplásticos. Es un polímero obtenido de dos 

materias primas naturales cloruro de sodio o sal común (NaCI) (57%) y petróleo 

o gas natural (43%), siendo por lo tanto menos dependiente de recursos no 

renovables que otros plásticos. 

Fue descubierto en 1838 por Víctor Regnault en 1912, Fritz Klatte puso a punto 

los principios de su fabricación industrial. 

La producción a gran escala comenzó en 1938, cuando se reconocieron sus 

múltiples posibilidades de aplicación. 
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T ermoplástico industrial amorfo que puede ser transparente e incoloro 

pero se encuentra más comúnmente pigmentado. Es rígido, duro y naturalmente 

retardante a la combustión con una resistencia química relativamente buena (los 

solventes son su punto débil particularmente para la rotura baio carga). Tiene 

buenas propiedades de protección y resistencia a los rayos UV pero un intervalo 

de temperatura operacional limitado {quebradizo a 5°C - temperatura máxima de 

utilización continúa: 50°C) 

Un PVC sin aditivos empieza a descomponerse antes de la fusión, sólo 

puede ser fundido con seguridad añadiendo estabilizadores o · utilizando 

copolímeros (o mediante adición de plastificantes que resultan en productos con 

propiedades diferentes). 

Las aplicaciones incluyén productos de construcción - por ejemplo 

marcos de ventanas, tubos y ajustes, azulejos plásticos para suelos - botellas, 

films y discos LP. Aunque el PVC es muy utilizado como aislante de cable, esto 

suele hacerse con calidades plastificadas {o a veces con PVC reticulado para 

una inflamabilidad mínima). 

Es uno de los polímeros más estudiados y utilizados por el hombre para 

su desarrollo y confort, dado que por su amplia versatilidad es utilizado en áreas 

tan diversas como la construcción, energía, salud, preservación de alimentos y 

artículos de uso diario, entre otros. 

El desarrollo en tecnología y aplicaciones no ha tenido pausa llegándose 

en nuestros días a una producción de 25 millones de ton. 

Estudios realizados por el Centro de Ecología y Toxicología de la 

Industria Química Europea (ECETOC), señalan que la producción de PVC se 

realiza sin riesgos para el medio ambiente. 
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(Monómero) 
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Policloruro de Vinilo 
(Polímero) 

El PVC se presenta en su forma original como un polvo blanco, amorfo y 

opaco. 

Es inodoro, insípido e inocuo, además de ser resistente a la mayoría de 

los agentes químicos. 

Es ligero y no inflamable por lo que es clasificado como material no 

propagador de la llama. 

No se degrada, ni se disuelve en agua y además es totalmente 

recíclable. 

El desarrollo en tecnología y aplicaciones no ha tenido pausa llegándose 

en nuestros días a una producción de 25 millones de toneladas. 

Cuadro 2.29 
ropte a es ISIC8S P . d d F' . 

Propiedad Valor 

Absorción de Agua - en 24 horas ( % ) 0,03-0,4 

Densidad ( g cm·~ ) 1,4 

Indica de Oxígeno Límite ( % ) 42 

Indica Refractivo 1,54 

lnflamabilidad vo 
Resistencia a la Radiación Aceptable 

Resistencia a los Ultra-violetas Buena 

Fuente: http://www.goodfellow.com/S/Policloruro de Vinilo -

No plastificado.HTML tomado el14 de enero 2009 
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Cuadro 2.30 
Propiedades Mecánicas 

Propiedad Valor 

Alargamiento a la Rotura ( % ) 60 

Dureza - Rockwell R106-120 

Módulo de Tracción ( GPa) 2,5-4,0 

Resistencia a la Tracción ( MPa ) 25-70 

Resistencia al Impacto lzod ( J m-1 
) 20-1000 

Fuente: http:/lwww.goodfellow.com/S/Policloruro de Vinilo -

No plastificado.HTML tomado el14 de enero 2009 

c.uadro 2.31 
Propiedades Térmicas 

Propiedad 

Calor Específico ( J K 1 kg~1 
) 

Coeficiente de Expansión Térmica ( x10-o K 1
) 

Conductividad Térmica a 23C ( W m·1 K"1
) 

Temperatura de Deflección en Caliente - 0.45MPa ( C ) 

Temperatura de Deflección en Caliente - 1.8MPa ( C ) 

Temperatura Máxima de Utilización ( C) 

Temperatura Mínima de Utilización ( C ) 

Fuente: http://www.goodfellow.com/S/Policloruro de Vínilo -

No plastificado.HTML tomado el14 de enero 2009 

Valor 

1000-1500 

75-100 

o, 12-0,25 

70 

67 

50-75 

-30 
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Cuadro 2.32 
Resistencia Química 

Propiedad Valor 

Acidos- Buena-Mala 

concentrados 

Acidos - diluidos Buena 

Alcalís Buena 

Alcoholes Buena 

Cetonas Mala 

Grasas y Aceites Buena 

Halógenos Aceptable 

Hidro-carbonios Aceptable-

halógenos Buena 

Hidrocarburos Mala 

Aromáticos 

Fuente: http://www.goodfellow.com/S/Policloruro de Vinilo -

No plastificado.HTML tomado el14 de enero 2009 

Cuadro 2.33 
P . d d El' t. rop1e a es ec r1cas 

Propiedad Valor 

Constante Dieléctrica a 1M Hz 2,7-3,1 
-

Factor de Disipación a 1 kHz 0,025 

Resistencia Dieléctrica (kV mm·1 
} 14 

Resistividad de Volumen ( Ohmcm } 1010 

Fuente: http:llwww.goodfellow.com/S/Policloruro de Vinilo -

No plastificado.HTML tomado el14 de enero 2009 
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Cuadro 2.34 
p . d d ropte a es para P r 1 d v· ·1 N o 1c oruro e lniO-

., o pi ast1 icado p ~ elle u la 
Propiedad 

Permeabílidad al Agua a 25°C x1 o-13 cm3 • cm cm~ s~l Pa~l 

Permeabilidad al Agua a 38C x10-1
" cm". cm cm·2 s·1 Pa-1 

Permeabilidad al Dióxido de Carbono a 25C x10-1
" cm". cm cm·2 s·1 Pa·1 

Permeabilidad al Hidrógeno a 25C x1 o-
13 cm3

• cm cm·2 s·1 Pa-1 

Permeabilidad al Nitrógeno a 25C x1 o·HI cm3 • cm cm·2 s·1 Pa-1 

Permeabilidad al Oxígeno a 25C x10"13 cm3 . cm cm~ s~ Pa:-f 

Fuente: http:l/www.goodfellow.com/S/Policloruro de Vinilo -

No plastificado.HTML tomado el14 de enero 2009 

2.1.2.5. Foil de aluminio y sus propiedades 

Valor 

200 

250 

O, 1 

1,5 

0,01 

0.04 

Foil de aluminio se ofrece en una amplia variedad de aleaciones y 

espesores, de 6.35 a 200 ¡Jm. Utilizado para varias aplicaciones como envases 

semi-rígidos, aluminio domestico etc. representa el material idóneo para 

envolver y proteger los alimentos del aire, de la humedad, de la luz y de los 

micro organismos al conservar de este modo sus vitaminas, sabor y frescor. 

Otros usos que sacan provecho de las propiedades de la hoja fina son los 

envases farmacéuticos, las aletas de refrigeración y de intercambiadores de 

calor, los tubos flexibles así como para el aislamiento y la protección de cables. 

Algunos usos requieren barnizado complementario o adhesión, el tratamiento 

preliminar es muy necesario por medio de desengrase químico. 

Las superficies laminadas son planas y limpias y se suministran en los 

siguientes acabados: 

Abrillantadas, semiabrillantadas o mate abrillantadas. En función del 

producto estas superficies pueden ser desengrasadas de modo térmico o 

42 



químico y de una cobertura de conversión para garantizar un barnizado máximo 

o adhesión de la película. 

El foil de aluminio sigue siendo después de muchos años, la mejor 

barrera disponible al vapor de agua y a transmisión de gases. Además de ella, 

su aspecto metálico es aprovechado en mucha diversidad de empaques. Sin 

embargo, debido a su alto costo, se usa principalmente en espesores muy 

delgados. El aluminio en estos espesores (9 a 25 micrones) debe ser protegido 

por materiales plásticos o papel, pues de lo contrario sus propiedades de 

barrera se reducen notoriamente por fracturas o perforaciones (pinhoJes). 

Respecto a lo anterior, se ha encontrado que la mejor protección que puede 

ofrecerse al aluminio delgado es laminándolo con polietileno o papeles muy 

delgados y también a películas plásticas como poliéster o polipropileno 

biorientados, etc. O sea que en general se puede decir que a mayor flexibilidad 

del laminado, mayor protección se va a obtener al usar el aluminio. Siempre ha 

existido un temor entre los usuarios de laminados a base de foil de aluminio, en 

cuanto al número máximo de perforaciones (pinholes) que debe tener cada 

espesor de aluminio. En realidad si el aluminio va laminado con adhesivo a un 

papel, y tiene además un alto número de pinholes, la permeabilidad a vapor de 

agua y oxígeno, a través de esos pinholes, es muy grande. Si además, en lugar 

de papel se utiliza una película plástica de alta barrera, laminada con polietileno, 

la incidencia del número de pinholes en la barrera, disminuye notablemente. 

El proceso de fabricar el foil de aluminio consiste en pasar los lingotes 

por una máquina laminadora que poco a poco lo va aplastando hasta volverlo 

una hoja delgada continua (a sea en rollos) de un espesor que en dicha 

empresa tiene un mínimo de 9 micrones y un máximo de 100 micrones. 

Existen dos clases de aluminio: 

a. Aluminio Blando: Se usa para fabricar laminados flexibles. 

b. Aluminio Duro: Se usa principalmente para el empaque de drogas tipo 

"blister" dada la facilidad de perforación que presenta este tipo de 

aluminio. 
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Cuadro 2.35 

Composición química del Aluminio 

fv\éiodo de En:::oyo: Espi:ctrcmetrío de emisión óptico Unidades: % pip 

E!emento A!ecdón (2) 

1145 1200 1230 80ii 8079 8006 
Hierro \Fe) . - - 0,5. 0,9 O}- 1,3 1,2- 2,0 
Silicio (Si) . . . 0,6. 1,0 0,05. 0,3 o,.ao 

Hierro + Sílidc(fe + Si} 0,55 1100 0,70 - - . 
Cobre (Cu) 0,05 0,05 0,10 0,10 0,05 0,30 

lvlognesio (!Jtg) . - 0,10 
¡ if lli) - 101 . . 

Sodio (Na) . -
Manganeso {Mn) 0,05 0,05 0,05 0,20 . 0,30 • 1 ,O 

Vanadio ri) 0,03 . 0,03 - -
Zinc (Zn) 0,05 O,iO 0,10 O,JO 0,10 0,10 

Titanio (Ti} 0,03 0,05 0,03 0,08 . . 
Orros (indívíduol) 0,03 0,03 0,03 0,05 0,05 0,05 

Otros {Total} {1} . O, i 5 - 0115 0,10 O,i5 

AlL•minio (A.i) 99,45 min. 99,00min 99,30 min re::to re;;to resto 

Noto~: 
(1 i: Los volores acumulo dos de Cr-Yl, Cd, Hg, y Pb ;erán inferiores a 100 ppm ée ocuerdo o los directivas de! 
Consejo y ?orlo mento E•Jrcpeo 94/62/EC artículo 11 relativa ol pockoging y residvcs de packogíng. 
(2): Cucndo en la tcblo $e indico un solo ·to!or significo que es el valor máximo adrni::ible. 

Fuente: www.aluar.com tomado el14 de enero 2009 

Cuadro 2.36 

Características técnicas del aluminio 

ALEACIONES TEMPLES 
i 145 O-Hl8 

1230 O-Hl8 

1200 o 
8011 o 
8006 o 
8079 O-H18 

Fuente: www.aluar.com tomado el 14 de enero 2009 
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Figura 2.2 

Rollo de Foil o papel aluminio 

Fuente: www.alcoa.com tomado el 14 de enero del 2009 

2.1.3. Tintas y solventes 

2.1.3.1. Definiciones 

Las tintas flexográficas son líquidas y están constituidas por varios 

elementos de diferente naturaleza. 

Al igual que otras tintas se componen de resinas, materias colorantes 

(pigmentos/colorantes), disolventes y aditivos. 

Podemos expresar los ingredientes de una tinta flexográfica en cuatro 

grupos, que hemos diferenciado de acuerdo a la función que cada uno cumple 

en el producto final, y éstos son: 

a) Resinas. 

b) Pigmentos y colorantes 

e) Barnices y aditivos 

d) Solventes 

45 



a) Resinas: 

Las resinas pueden ser naturales o sintéticas; las más utilizadas para 

tintas base solvente son las poliamidas (disolvente: alcoholes), la nitrocelulosa 

(disolventes: ésteres y alcoholes) y el poliuretano (disolventes: ésteres y 

alcoholes); para las tintas base agua se utilizan las acrílicas hidroso~ubles 

(disolvente: agua). 

b) Pigmentos y colorantes: 

Son los encargados de producir el color, como objetivo visual del envase 

que vamos a imprimir. 

Encontramos dos tipos fundamentales: los pigmentos que no son 

solubles en el sistema, sino que se encuentran en suspensión y los colorantes 

solubles, que si se hallan disueltos en el medio, como por ejemplo, las anilinas. 

Los pigmentos y colorantes proporcionan el color. Su diferencia estriba 

en que los colorantes se disuelven y los pigmentos se dispersan. 

e) Barnices y aditivos: 

Son los responsables de la fijación de los pigmentos y colorantes sobre el 

substrato a imprimir. De ellos depende, en buena medida, la durabilidad y 

resistencia que tendrá el mensaje que pretendemos transmitir en nuestro 

envase. 

Los aditivos confieren determinadas propiedades a las tintas tales como 

resistencia al roce o un mayor brillo, etc. Los principales aditivos son: ceras, 

antioxidantes, plastificantes, antiespumantes, tenso activos, promotores de 

adherencia, otros. 

El barniz es el resultado de la disolución de las resinas con los 

disolventes y actúa como vehículo del pigmento. 

d) Solventes: 

Los solventes cumplen con la tarea tan importante de permitir que 

pigmentos, colorantes, resinas y aditivos, formen, junto con ellos un sistema 

líquido, indispensable para poder transmitir el color desde el balde de tinta hasta 

el sustrato a imprimir. 

46 



Los solventes tienen las siguientes funciones: disuelven perfectamente 

las resinas, tienen la capacidad de evaporarse y mantienen la viscosidad de las 

tintas. Podemos distinguir tres tipos de disolventes: el llamado disolvente 

verdadero, los diluyentes o acelerantes y los retardantes (etoxipropanol y 

metoxipropanol). 

Para manejar una tinta en base solvente se requiere de una mezcla de un 

80% de alcohol (disolvente) y un 20% de acetato (diluyente). 

Los principales disolventes conocidos son: alcoholes, ésteres, 

hidrocarburos, éteres, glicoles, cetonas. 

Estos cuatro principales grupos de ingredientes, combinados en forma 

correcta, dan como resultado final una tinta de impresión flexográfica; siendo de 

fundamental importancia el conocimiento conceptual de cada uno de ellos para 

que podamos determinar causas, consecuencias y correcciones necesarias 

para poder sortear los problemas que su aplicación ocasiona a los impresores. 

2.1.3.2. Tipos 

Los principales tipos de tintas flexográficas son: 

-las tintas base solvente 

-las tintas base agua 

-las tintas UV 

2.1.4.1mpresión flexográfica 

La flexograña la inventa Houleg (Francia) en 1905; es una técnica de 

impresión en relieve, puesto que las zonas impresas de la forma están 

realzadas respecto de las zonas no impresas. La plancha, llamada cliché, es 

generalmente de fotopolímero (anteriormente era de hule vulcanizado}, que por 

ser un material muy flexible, es capaz de adaptarse a una cantidad de soportes 

muy variados autoadheribles en rollo, las cuales se pueden imprimir en papel, 

películas y plásticos; la impresión es posible · desde una hasta diez tintas, 
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incluyendo diferentes tipos de acabados como barnices (de máquina, alto brillo 

o ultravioleta), laminación plástica y estampado de película. 

La flexografía es el sistema de impresión característico, por ejemplo, del 

cartón ondulado y de los soportes plásticos Las Planchas para la impresión en 

flexo pueden ser de caucho vulcanizable o de una variedad de resinas de 

polímero sensible a la luz U.V. Las planchas tienen un área en alto relieve que 

imprime directamente sobre el sustrato con una ligera presión denominada 

"presión al beso'\ A diferencia de las pesadas planchas metálicas empleadas 

por .la imprenta offset, las planchas flexográficas son adaptables y 

desplazables. Las planchas se montan al cilindro de plancha, con una cinta 

doble-adhesiva, que tiene adhesivo central sobre una tela que recibe el nombre 

de "stick-back". 

Es un método semejante al de un sello de imprenta en este sistema de 

impresión se utilizan tintas líquidas caracterizadas por su gran rapidez de 

secado. Esta gran velocidad de secado es la que permite imprimir volúmenes 

altos a bajos costos, comparado con otros sistemas de impresión. En cualquier 

caso, para soportes poco absorbentes, es necesario utilizar secadores situados 

en la propia impresora (por ejemplo, en el caso de papeles estucados o 

barnices UVI). 

La flexografia es uno de los métodos de impresión más usado para 

envases, desde cajas de cartón corrugado, películas o films de plásticos 

(polietileno, polipropileno, poliester, etc) bolsas de papel y plástico, hasta la 

impresión de servilletas, papeles higiénicos, cartoncillos plegadizos, periódicos, 

etc. 

El sistema de impresión flexogrático es directo, esto quiere decir que la plancha 

flexográfica una vez entintada, transfiere directamente la tinta al soporte, por 

ello cuando vemos esta plancha observamos que los textos de la imagen se 

leen al revés para que en el soporte impreso se lean correctamente. 
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Figura 2.3 

Clichés flexo gráficos 

Fuente: http://www.etiguetaseye.cl/ tomado el 16 de enero 2009 

2.1.4.1. Fundamentos y definiciones 

La película es obligada a ponerse en contacto con el rodillo 

grabado por medio de uno de hule, ahí recoge la tinta que está en los 

huecos para después pasar a la zona de secado: la presión correcta del 

rodillo hace que se vacíen los huecos. 

Su característica principal es el control exacto de la tinta que permite 

impresiones muy definidas y homogéneas. 

La flexografía es un sistema de transferencia de tinta que usa un cliché de hule, 

o fotopolimérico, como medio de transferencia de la impresión. La unidad 

elemental consta de cuatro rodillos: 
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Figura 2.4 

Esquema de una impresora flexográfica 

Fuente: FOUNDATION OF FLEXOGRAPHIC TECHNICAL ASSOCIATION, 

"Fiexografia pñncipios y practicas" New York, 4ta edición Ed. Matthews 

Internacional corporation, 1991 

El rodillo 1 es de hule natural, de unos 65-70 de dureza, y está sumergido 

en una charola con tinta que es arrastrada en su movimiento y expñmida por 

medio del rodillo2 (anilox). 

Este último está grabado y en sus huecos queda tinta después de ser 

exprimido el exceso, tanto como lo permite la presión aplicada con el rodillo: 

estos dos rodillos forman el sistema entintador. 

Esta tinta es aplicada al cliché que esta montado en el rodillo 3, por 

medio de una tela con adhesivo en ciertas caras. Entre este rodillo y el 4 (rodillo 

de contra impresión) va el material por imprimir que esta impedido qe deslizarse 

en el rodillo 4, por un rodillo de hule. La tinta que va todavía húmeda en el cliché 

es tomada por la película y esta sigue su camino a (a zona de secado. 

Normalmente el rodillo porta cliché tiene un mecanismo que lo retira del 

entintado y de la posición de impresión. 
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2.1.4.2. Rodillos anilox 

El rodillo anilox es una parte fundamental de la maquinaria flexográfica. 

El anilox está formado por pequeñas celdas de diferente capacidad volumétrica 

y profundidad que ayudan a regular la cantidad de tinta que se utilizará para 

imprimir junto con la rasqueta. 

Para realizar un trabajo flexográfica se escoge entre un tipo u otro de 

anilox basándose en su lineatura, en el ángulo que forman las celdas, en la 

capacidad volumétrica de éstas según su profundidad y geometría, y en 

consecuencia en el volumen de tinta que aporta a la superficie impresa. 

En definitiva, el rodillo anilox tiene que tener un lineatura y un volumen 

específico para cada trabajo que realicemos, normalmente la lineatura es 5 

veces superior a la del cliché convencional y 7 veces superior para la del cliché 

digital (tramas mínimas). 

Se realiza así para que los puntos más pequeños del cliché no se 

introduzcan en las celdas del anilox. 

La relación entre la abertura de la celda del anilox y su profundidad debe ser la 

adecuada para que no se quede tinta y cueste de vaciar u otros problemas 

derivantes. 

Tipos de rodillos anilox: 

a).-cromados 

b).-cerámicos 

Los parámetros de los rodillos anilox de cerámica grabados con láser, 

existen tres variables principales que deben determinarse: 

1).-EI ángulo de grabado 

2). Lineatura 

3).-EI volumen de la celda 

La combinación de estas tres variables determina la cantidad y la 

precisión del asentamiento de la tinta. A continuación explicaremos que significa 
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cada una de estas variables y los efectos sobre la impresión, 

1).-EI ángulo de grabado.-

EI ángulo o patrón de grabado se refiere a la orientación especial de las 

celdas en hileras seguidas de grabado, con referencia al eje horizontal del 

rodillo. A medida que un rodillo está rotando y cruzando transversalmente por 

los lentes de enfoque en la unidad láser, unos sistemas elaborados de control 

verifican la posición de la superficie del rodillo en cualquier momento dado, En 

los momentos apropiados, cuando el espaciado rotacional y- horizontal es 

correcto, el láser dispara, concentrando su energía sobre un punto particular de 

la superficie del rodillo. Las descargas (pulsos) del láser se dan miles de veces 

cada segundo, y duran sólo lo suficiente para desprender y reformar la cerámica 

y crear los contornos de la cavidad de la celda. El ángulo de grabado determina 

la forma de las celdas. Ya que el proceso con el láser se realiza con frecuencias 

extremadamente altas y en un nivel microscópico, es imposible percibir un pulso 

dado de energía o la celda que resulta de éste a simple vista. Observada con 

ampliación, se hace evidente que las celdas a distintos ángulos poseen formas 

diferentes. Un patrón a 45 grados luce en forma de diamante, mientras que los 

patrones a 30 y 60 grados crean celdas de forma hexagonal. Si las hileras de 

grabado están lo suficientemente cerca, las celdas se sobreponen para eliminar 

por completo la celda diagonal, formando una serie de surcos conocidos 

comúnmente como un grabado trihelicoidal. En principio, todas las celdas son 

cráteres redondos formados por una descarga altamente concentrada de 

energía. El proceso de grabado se asemeja al uso de dinamita para abrir 

huecos en un campo. Las descargas concentradas de energía remueven la 

tierra para formar el cráter. En este proceso, parte de la "tierra" se deposita de 

nuevo sobre la superficie, sobre los bordes del cráter. El tamaño y la 

profundidad del cráter están determinados por la dureza de la superficie, la 

energía de la explosión, la concentración de energía (tamaño del lugar) y la 

colocación de la carga. Si, por ejemplo, la energía se concentra sobre la 

superficie, el cráter resultante· será somero y cóncavo. Si se coloca bajo la 

superficie, el cráter será mucho más profundo, con paredes más pronunciadas. 

A medida que las celdas se forman en hileras continuas de grabado, las 

paredes de las celdas en la fila previa se funden por una fracción de segundo en 
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el momento en que se están formando las celdas adyacentes. las paredes se 

mueven ligeramente (y se recomponen de nuevo) para crear las formas de la 

celda (hexagonales, de diamante, trihelicoidales). Tanto el patrón de 30 grados 

como el de 60 grados producen celdas hexagonales estrechamente apiñadas. 

El patrón de 60 grados es, de lejos, el más común; no obstante el hecho de que 

con tintas base agua y base solventes éstas pueden usarse de manera 

intercambiable, y que con el uso del patrón de ángulo de 30 grados, utilizando 

tintas viscosas UV, muchos impresores han notado menos defectos de 

impresión caracterizados por puntos muy pequeños. El patrón de 45 grados 

produce una celda en forma de diamante que, de manera típica, tiene la parte 

más larga de su abertura orientada paralelamente al eje de rotación del rodillo. 

Debido a que el patrón de 45 grados no ocupa la superficie del rodillo de una 

forma eficiente, se presentan a menudo grandes áreas que no son portadoras 

de tinta entre celdas. Ya que las celdas no están estrechamente unidas, existe 

en realidad cerca de 15 por ciento menos celdas por pulgada cuadrada que con 

el patrón hexagonal. Sin cambiar el número de celdas o las especificaciones de 

volumen, los impresores pueden obtener una mejoría inmediata en la calidad de 

impresión, pasando de los rodillos anilox de 45 grados a los de 60 grados, 

debido a la distribución más fina de la tinta que brinda la mayor concentración y 

mayor proximidad de las celdas en el patrón de 60 grados. los surcos 

trihelicoidales no se utilizan por lo general en aplicaciones de impresión. la falta 

de una pared lateral en la celda produce una liberación más fácil de líquidos que 

la obtenida con las celdas convencionales, lo que las hace ideales para la 

aplicación de adhesivos de alta viscosidad y de barnices de sobreimpresión. 

Estos materiales fluyen rápidamente de los surcos de una manera semeiante a 

la del agua que sale de las canales de las llantas de los autos en un día de 

lluvia. Aunque se han hecho intentos recientes para mercadear grabados 

trihelicoidales sumamente finos, Este patrón no se ajusta de manera adecuada 

a la entrega controlada de tinta que requieren los puntos de las altas luces, ya 

que la tinta no está contenida en celdas individuales y, por el contrario, fluye 

libremente sobre la superficie de la plancha, ocasionando que éstas se ensucien 

y produzcan una impresión manchada. 
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2).- Lineatura.-

Se conoce La lineatura por la expresión en ingles de LPI, "Unes per fnch" 

se refiere al número de celdas por pulgada lineal cuando se miden a lo largo del 

ángulo de grabado, debido a que es allí donde las celdas se alinean con mayor 

proximidad entre sí. Mientras más alta sea la lineatura, mayor será el número de 

celdas de un área superficial determinada y más pequeño será el diámetro de la 

celda. En el sistema internacional la medida seria LPC líneas por centímetro 

que resulta de dividir LPI por 2, 54. Es importante señalar que a medida que 

incrementamos la lineatura, aumentamos la concentración de las celdas, tanto 

en la dirección de rotación, como en la transversal. Duplicando la lineatura se 

cuadruplica el número de celdas en cada pulgada cuadrada de la superficie del 

rodillo. Cuando se incrementa la lineatura, gotas más pequeñas de tintas se 

sitúan con mayor proximidad sobre la superficie de la plancha. Las gotas más 

pequeñas tienden a secarse con mayor rapidez y producen sólidos más suaves. 

El gran aumento de celdas que se genera al optar por una lineatura más alta, 

permite una transición de color más continua y mayores rangos tonales en la 

transición de los degradados. Si el aumento en la lineatura proporciona tantos 

beneficios, ¿por qué no grabar los rodillos a 1.500 e incluso a 2.000 líneas por 

pulgada? 

A medida que las celdas se vuelven más pequeñas, se hace más difícil que 

transporten y entreguen una densidad adecuada de tinta. Esto ha sido 

superado, en algún grado, por medio de procesos de grabado, incluidos los de 

tecnología YAG y de multi-impacto, que hacen posible patrones con lineaturas 

muy altas (900 y más líneas por pulgada), con mayor capacidad de transporte 

que las celdas convencionales grabadas por C02 a 600-800 líneas por pulgada. 

YAG (por las iniciales en inglés de "Ytrium Aluminum Gamet") es un láser de 

cristal con un pulso de energía mucho más concentrado, que se enfoca en una 

décima parte del tamaño del espacio que cubren los láseres de gas. Como 

resultado de esta propiedad, el YAG ofrece una vaporización más completa de 

la cerámica con menos fundición, lo que trae como resultado celdas más 

profundas y con paredes más pronunciadas y, por lo tanto, mayor capacidad de 

transporte de la tinta. Los grabados por multi-impacto utilizan un elaborado 

programa de control del láser para reposicionar las celdas que han sido ya 

grabadas, de manera que uno o más pulsos de energía láser puedan dirigirse a 
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la misma celda. Este proceso agrega de manera incremental profundidad y 

suavidad a las paredes de la celda mediante una especie de acción de 

pulimento agregando, por lo tanto, volumen, y mejorando las propiedades de 

entrega de las celdas. El enfoque tradicional para especificar la lineatura 

consistía en que el número de líneas del anilox fuera al menos cuatro veces el 

de la plancha Con el tiempo, sin embargo, la tecnología de planchas ha 

mejorado hasta el punto en que es posible producir planchas con más de 200 

líneas con puntos de altas luces de hasta 1 por ciento. La capacidad de producir 

una estructura de punto con una propiedad tan increíblemente fina hacía 

necesario ajustar el multiplicador al menos a cinco veces el número de líneas de 

la plancha. Así, si queremos imprimir con planchas de 150 líneas, la menor 

lineatura con la que podríamos trabajar sería de 750 líneas por pulgada. Esto 

ayuda a evitar la ocurrencia del hundimiento del punto, y asegura que cada 

punto de la plancha sea entintado y tenga como soporte la estructura de pared 

de varias celdas. 

3}.-Volumen de Celda.-

EI volumen de la celda se refiere a la capacidad de transporte de tinta de 

una celda, multiplicada por el número de celdas en una pulgada cuadrada 

determinada de la superficie del rodillo. La unidad común de medida en Norte 

América es BCM (iniciales en inglés de "billion cubic microns", mil millones de 

micrones cúbicos por pulgada cuadrada). Un micrón (o micra) cúbico sería un 

micrón de ancho por uno de largo por uno de alto. Para tener una perspectiva 

de la escala que estamos manejando, un micrón es .000001 metros (una 

millonésima de metro). Expresado de otra manera, un micrón es una fracción de 

una milésima de pulgada. (Hay 25.4 micrones en .001 de pulgada). El volumen 

está determinado por la profundidad, el diámetro y el perfil de la celda. Es 

posible ajustar el volumen de la celda al producir celdas con el mismo diámetro 

(misma lineatura), pero grabadas con diferentes profundidades. El radio entre la 

profundidad y el diámetro de la celda se conoce comúnmente como radio entre 

"profundidad y apertura". Existe una cantidad de información contradictoria 

acerca del radio "óptimo" entre profundidad y apertura. Un estudio reciente de 

más de 6.000 lecturas densitométricas en un Foro de la FFTA Foundation of 

Flexographic Technical Association encontró, sin embargo, que la densidad de 
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un sólido de tinta continuaba aumentando en un porcentaje tan alto como 52 por 

ciento en la relación profundidad apertura, independientemente de la viscosidad 

de la tinta, el sustrato o la lineatura del rodillo anilox. La densidad de la tinta no 

se estabilizó, y las líneas de tendencia indicaron que la densidad continuaría 

subiendo más allá de 52 por ciento. Esta evidencia refuta con claridad el 

concepto de que las densidades de tinta descenderían al grabar con un rango 

más profundo que el "óptimo". Otro error común es que las celdas más 

profundas se taponan con mayor facilidad que las más someras. Durante 

múltiples tirajes de prensa con rodillos multi-banda con radios entre 24 y 52 por 

ciento no se percibió una obturación significativa así como tampoco diferencias 

en la capacidad de ser limpiadas. Ningún rodillo Anilox e.stá exento de 

taponarse, como lo evidencia el número de maneras empleadas para remover la 

tinta de las celdas de los rodillos anilox. A medida que las lineaturas aumentan y 

las celdas son cada vez más pequeñas, se torna más difícil su limpieza, 

independientemente del radio entre profundidad y apertura, la consistencia de 

los grabados sigue siendo una discusión que surge con frecuencia, pero las 

fotomicrografía de las celdas con radios entre 25 y 52 por ciento no revelaron 

diferencias significativas en el espesor de las paredes, en la apertura de las 

celdas o en la recomposición de la cerámica. El volumen es un factor importante 

con respecto a la cantidad de tinta entregada a la plancha y a la banda. Es 

importante, no obstante, hacer una diferenciación entre el volumen de la celda 

(cantidad de tinta que pueden albergar las celdas) y el volumen entregado 

(cantidad de tinta que se transferirá desde las celdas). Muchos factores pueden 

afectar la transferencia de la tinta. Entre estos factores se incluyen las 

características de flujo de la tinta (viscosidad, carga de pigmentos y pH); el 

método de dosificación (cuchilla tangente, rodillo de caucho de contacto, 

sistema de cámara cerrada); las características del sistema de dosificación 

(durómetro del rodillo de caucho, espesor y tipo del material de la cuchilla 

tangente, presión de la cuchilla o del rodillo de contacto); la velocidad de la 

prensa; la tensión superficial de las planchas y del sustrato; y el nivel de 

absorción del sustrato. Si se despacharan 1 O rodillos idénticos a 1 O impresores 

distintos, las probabilidades serían que cada uno obtendría distintos resultados, 

debido a las numerosas variables de la prensa que se combinan para 

determinar con precisión cuánta tinta se transferirá desde los rodillos. Para que 
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los impresores obtengan resultados predecibles, es necesario que eliminen 

tantas variables como sea posible. Esto significa trabajar con cuchillas 

tangentes en lugar de rodillos de contacto; supervisar penód\camente, y hacer 

los ajustes necesarios al PH de la tinta; y comprometerse con la limpieza regular 

e intensiva de los rodillos anilox. Esto significa capacitar (y actualizar 

periódicamente) a los operarios para que ajusten de manera adecuada los 

componentes de las prensas, en lugar de limitarse a sobre-apretar las cuchillas 

u ótros componentes. Significa también hacer un inventario de rodillos con base 

en un criterio estandarizado de compras. Esto significa contar con un enfoque 

sistemático para los pedidos, para la verificación y para el mantenimiento de los 

componentes de las prensas. 

Figura 2.5 

Rodillos anilox 

Fuente: http://www.uengravers.com/uem.2.htm tomado el 30 junio 2009 

2.1.5.Adhesivos y características 

Se puede definir adhesivo como aquella sustancia que aplicada entre las 

superficies de dos materiales permite una unión resistente a la separación. 

Denominamos sustratos o adherentes a Jos materiales que pretendemos 

unir por mediación del adhesivo. El conjunto de interacciones físicas y químicas 
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que tienen lugar en la interfase adhesivo/adherente recibe el nombre de 

adhesión. 

Figura 2.6 

Esquema básico de una unión adhesiva 

~us~~ 
1: . . ADHESIVO .. 1 

Fuente: GAVIDIA GUSTAVO "Adhesivos sin solvente" presentación de 

COIM S.A., 2003 

1) Adhesivos de Poliuretano 

Estructura Química 

n OH-P. -OH+1 CCH-R'-NCO-tr[-rJ-R'-:-~-O-F-O-l 
Pollo! IH~iancto 0 " 

P repo r mero 

=>•••••C IIM••••••e\1 

Figura2. 7 Representación esquemática de un Poliol y un lsocianato y el 

prepolimero en la formación de poliuretano. 

2) lsocianato 

Los isocianatos orgánicos son compuestos químicos que contienen el 

grupo funcional R-N=C=O. Se forman a partir de la amina y fosgeno (O=CCI2). 
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Los isocianatos son productos de partida en diversos procesos químicos, 

entre otros en la obtención de los poliuretanos. 

Grupo Funcional: (NCO) 

OCN- R'- NCO 

Aromático 

Alifático 

lsocianatos Aromático 

• TDI- Tolueno Diisocianato- C9H602N2 

• MOl - Difenilmetano 

C15H1002N2 

NCO 

601,-Q-Nco 

lsocianatos Aromáticos 

• Compuestos cíclicos. 

• Alta reactividad con relación a los alifáticos. 

Diisocianato -:-

• Adquiere coloración amarilla en presencia de luz UV 
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lsocianatos Alifáticos 

o IPOI- lsoforona Diísocianato- C12H1802N2 

o HDI- Hexametileno Diisocianato- C8H1202N2 

o HMOI- 4,4'-0iciclohexilmetano Oiisocianato- C15H2202N2 

OC N--<=)--C~--<=)-- NCO 

lsocianatos Alifáticos 

• Molécula linear 

• Reactividad baja en relación a los aromáticos { alto tiempo de 

cura) 

• Excelente resistencia a luz UV 

3) Poliol 

Los polioles son alcoholes con más de dos grupos hidroxilo. La 

fórmula química general es: CnH2n+20n. Un Poliol es un carbohidrato 

que contiene más grupos hidroxilo que el azúcar al cual está asociado. 

• Grupo Funcional: {OH) 

HO-R-OH 
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Tipos de Poliol 

• Poliéster 

a-! o o 

%-&-~-0-Lo-~-o-r~-<JH 
~ 

• Políéter 

Poli(etileno glicol) 

Poliol Poliéster 

• Alta fuerza de adhesión en metalizados y Aluminio 

• Alta resistencia química. 

• Alta resistencia térmica. 

• Moderada humectabilidad sobre tintas. 

• Baja adhesión en películas con alto slip. 

• No genera alteración de COF luego de laminado 

• Moderada transparencia 

• Moderado brillo 

Poliol Poliéter 

• Baja fuerza de adhesión en aluminio y metalizados 

• Baja resistencia química 

• Moderada resistencia térmica. 

• Alta humectabilidad sobre tintas 

• Alta adherencia sobre películas altamente aditivadas 

• Puede generar alteración de COF luego de laminado 

• Alta transparencia 
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• Alto brillo. 

Funcionalidad del Poliol 

• Monofuncional: caracteriza un adhesivo de uso general 

Figura 2.8 Esquema de un adhesivo monofuncional 

• Bifuncional: caracteriza un adhesivo de media performance. 

Figura 2.9 Esquema de un adhesivo bifuncional 

Polimerización típica de un adhesivo mono poliol 

Figura2.1 O Esquema de polimerización de un monofuneional 

Polimerización típica de un adhesivo bi terminado 

Figura2.11 Esquema de polimerización de un bifuncional 
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Funcionalidad del Polio! 

• Trifuncional: caracteriza un adhesivo de alta performance. 

Figura2.12 Esquema de un adhesivo trifuncional 

Polimerización típica de un tri-terminado (enlaces cruzados) 

Figura2. 13 Esquema de polimerización de un trifuncional 
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Grafico 2.1 

Tiempo de reacción de polimerización (Tiempo de curado) 

120 

100 

o/oNCO 80 

60 

40 

20 

o 
o 2 4 6 8 10 12 

Días 

Fuente: www.coim.com.br tomado el20 de diciembre del2008 

2.2 Maquinaria utilizada en la producción de envases flexible 
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Figura 2.14: Esquema general de una extrusora de un solo tornillo 

5 -------·-------.,., 

1 S ------1· . :; 

~. Aeclonanrlento prtnclpai de 0017isnte 
olterns trifásica 

2. BuJ• r.anuraclo con n;~¡gulacldn de la 
te~npor#lltura 

3. Totnlflo da lrnpula/6n y cJiindTD. sn 4ii/6CU· 
cJ6n • pn.seba cl6 d~ 

4. DJspos/thlo do Cl!!lrnblo da les tarntces 

ts. Dosmcacl6n gra.vlrn6trica y regulacl6n 
c:1e1 caudal. nu:Jctulo G 

6. ~z.e-' soptador autorndtlco 
OPTIFIL• P4Z 

! 
6 7 

7. Enf'Ttarnii!!NitO lnmrlor c:l6 la pe/FCUISI 

a. Dlspoelflvo c:1e oallbrac/6n de la pelk:ula 
con Bisti!!M'nB ultras6nlco p>l!ilnill el palpado 
de la misma sin enriar en contacto con 
ella ' 

9. Dispositivo do n>et:llr::fón del espesor 
de la polrcula. rnddulo K 

"10. Dispositivo ele arras&e y aplanado con 
TnOvfrnfBnto /jj11ra~o revorslble 

., '1. Db!lposltlvo pera ,.... rnedic:l6n :y naguh!I­
Ción del ancho del rubo. rn6dul0 S 

12 

'------r-·----·. 
~ 

14 

'12. Dlsposftlvo de guiado cl8 109 borcle$ 
latorale:s y c:lol csntro de la bands 

., 3. El!dac/6n p&tnil el pn;~lnillarnlento de 
ambas oan:us de 11!11 pelrcuiJ!t tubular 

.,4. R8boblnat:lor de conb!llcto FILMA Tic-. 
con aeclon•Wflemo c:6ntrll!ll. y slsten'Ja 
DYNATRONI~ para la .ragulacl6n d/QI­
ml del In/SITIO 

?S. Co/4..U7VJB de naanelo PFIOCONTROL• 
y aistdt'nBI do auton?atlztael6n modular 
OPTIFtL• PLUS 
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1 
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1 

·l· 
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Figura 2.15:Esquema general de una Impresora flexografica de tambor 

central 

,j ··e: 

ESTACIONES DE IMPRESIÓN 

Estas unidades han sido concebidas para maximizar dos características 

importantes de la máquina que determinan su eficiencia, funcionalidad y duración: 

sencillez de construcción y intercambiabilidad de las partes que componen las 

unidades. 

El cuidado y la precisión con que son realizadas estas estaciones permiten 

alcanzar un alto nivel cualitativo del producto impreso, utilizando tanto el rodillo 

fuente como la racleta de ángulo inverso de cámara cerrada, cada uno para su 

uso particular. 

Las estaciones de impresión pueden ser dotadas de los sistemas de 

automatización más actualizados para incrementar ulteriormente la flexibilidad de 

la máquina y la velocidad en los cambios de orden. 
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UNIDAD SECADORA 

Este sistema influye directamente sobre la velocidad de trabajo de la máquina y 

por eso adoptamos todas las medidas necesarias para obtener un efecto máximo 

de secamiento con el mínimo impacto sobre el material impreso. 

DESBOBINADORA 

Diversos factores contribuyen a individualizar la tipología adecuada para el 

material a desbobinar, para las bobinas utilizadas, para !a velocidad de cambio 

bobina deseada etc. 

Por eso aprestamos una gama completa de estas máquinas, donde cada 

realización depende del tipo de material a desbobinar de modo que se puedan 

adecuar la sensibilidad del controle de tiro y el sistema de realización del tiro 

mismo, que pede ser constituido por un freno o un motor. 

Eso permite trabajar el material con una tensión adecuada y constante, evitando 

solicitaciones inútiles y dañosas al material por imprimir. 

RE BOBINADORA 

Las varias rebobinadoras (mono eje, doble eje, automática y torreta de 

rebobinado giratoria) permiten escojer la combinación más adecuada para 

optimizar la producción de las bobinas que salen de la línea y obtener el grado de 

automatización necesario. 
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Laminadora 

En este proceso, un substrato (lámina o foil) es adherido a otro mediante 

aplicación de un adhesivo en una máquina diseñada exclusivamente para ello con 

dos sistemas de rodillos uno aplicador y laminador con el fin de dar propiedades a 

la lamina destinado para contener un producto a las condiciones que fue 

envasada y las estructuras que se desarrollan es en función al tipo de producto, 

como: 

Figura 2.16 

Máquina laminadora Modelo Simplex SL 1100-1300 

SIMPLEX SL 1100-1300 

Figura 2.17 

Esquema de una laminadora 

Fuente: www.andexport.cl/ .. ./flexo laminadora.gif tomado el 15 de abril 2009 
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SELLADO 
Figura 2.18 

Selladora de bolsas 

Fuente: http://www.hece.com.br/ecommerce/index.asp# tomado el 15 de abril 

2009 

La bolsa de plástico, es sin lugar a dudas, el empaque más usado en la 

actualidad deb\do a su versatilidad y economia. La industria del embalaje la ha 

convertido en la panacea: las hay de diferentes tamaños, formas y materiales, 

transparentes, de colores, impresas, embobinadas y en muchas otras variantes. 

Existen varios métodos o procedimientos para la elaboración de bolsas, el 

más usado y conocido es el de sellado en el fondo de película tubular donde 

primero se hace el estirado de la lamina tubular del rollo a través de rodillos de 

tiraje hasta situar la película en la parte de la máquina, donde se hará el sellado, 

una vez sellada la bolsa será cortada mediante cuchillas. 

En este tipo de bolsas solo existe un sello que se hará a lo ancho de la 

película. (Sello transversal). 
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Figura 2.19 

Armado de una Bolsa a partir de una Manga extruida. 

~-... C~CHfLLt\S :l! 
\ c-.otn;;: .-·~ 
\ _, ... - '\l~t;~aM.., ot. 

!itt...Ltlltr.;: 

SIStt~b~. IJt f.:l5!ilC!-CIOH !l!: 
s<'.JI..~t. $ DC J [ ll C Cf·; J:L rr)fi­
C.:l A ?4fi) JM;' tjr ?Et 1 :;utA 
Wllllt..t.H. 

ROLLO ll( 
F:'Ll CULA 
l'.lllt'Loi.R 

Existe otro tipo de bolsa usada continuamente y que difiere de la anterior 

porque el sello queda lateralmente (side weld) su elaboración puede hacerse 

partiendo de la película plana, la cual es doblada por la mitad y sellada 

transversalmente al mismo tiempo que es cortada y separada. 

Figura 2.20 

Armado de una Bolsa a partir de una Lamina extruida 

Rollo de 
Pellcula plana 

Sistema de fabricación de 
bolsas selladas loteralmente 

a partir de pelicula plana 

------

Fuente: http://www.yoreparo.com/foros/files/maguina env.jpg tomado el 15 de 

abril2009 
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CORTADORA DE BOBINAS 

Operación por el cual las bobinas impresas llamadas 'bobinas madres' a 

mas de una banda es decir varias repeticiones equidistantes una de la otras, se 

cortan a las medidas especificadas por el cliente mediante cuchillas y guiadas 

mediante un sensor óptico por la _línea de borde las bobinas que resultan luego 

de ser cortadas se les denomina 'bobinas hijas', en esta operación existen 

variables operacionales de máquina como son la presión de los rodillos presores, 

T ansiones de los embobinadores, la tensión del desbobinador, metraje que se 

quiere embobinar como un ejemplo de las máquinas utilizadas se tiene: 

Figura 2.21 

Maquina Cortadora rebobinadora 

Fuente: www.alabrent.com/fotos/14744.jpg tomado el15 de abril2009 
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2.3 Proceso de producción de envases flexibles 

{~:lt:QV!I.AMie~t:ro oe v. et.J..tOAD 

f 

Gráfico 2.2 Diagrama de Interacción de áreas 

·. 

DIAGRAMA DE INTÉRACCIQN DE PROCESó r•lliGAPt\CI{ PERU S.A.C 

. . ... , .• ·.·. t .... · ... + . • .• : . ·.~ 

~._ __ P_.n_oc_e_s_o_s __ ·o_n_· s_o_"_o_n_:r_,u_' __ ...,!4 

Fuente: Manual de gestión de la calidad 2005 - Megapack del Perú SAC 

.. --
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2.4 Reseña histórica de la normas ISO 

Las normas ISO 9000 se crean a raíz de la especialización de la industria. 

1 Estas normas tienen un remoto origen en los contratos militares firmados en 

Europa y América a consecuencia de la Segunda Guerra Mundial. La industria se 

hacía entonces más especializada y las organizaciones militares necesitaban un 

método disciplinado y mejor estructurado para el desarrollo y producción de 

equipos militares. 

En aquella época se crearon diversas normas de calidad como las normas 

militares norteamericanas y las normas de defensa británicas. A continuación se 

intentaron unificar todas estas normas logrando la emisión de las "publicaciones 

Aliadas sobre el Aseguramiento de la Calidad- AQAP realizada por la OTAN. 

Debido a que estas normas tendían y no eran flexibles en sus criterios, siendo 

difícil su aplicación a la industria privada, se formó un comité internacional para 

unir las normas de calidad de varios países y producir las normas internacionales 

que serían reconocidas en todo el mundo. 

La evolución se produce muy rápidamente a partir de principios de siglo 

mereciendo destacarse los siguientes hitos: 

• 1900, Inspección como actividad. 

• 1930, Muestreo estadístico. 

• 1950, Prácticas de aseguramiento de calidad en empresas. 

• 1970, Prácticas de aseguramiento de calidad a nivel nacional. 

• 1979, Normas para el aseguramiento de la calidad, BS 5750. 

• 1987, Basadas en la BS 5750 se editan las normas ISO serie 9000. 

• 1994, Se realiza una revisión de las normas base. 

• 2000, Segunda revisión de las normas base. 

La primera versión de las normas ISO 9000 fue publicada en 1987. En 

1990, el ISOITC 176 elaboró un Plan Estratégico para su programa de revisión 

titulado VISION 2000, en el que se preveía dos etapas: una primera revisión 

limitada, que se concluyó en 1944; una segunda más profunda, que dio como 
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resultado la publicación de las normas en diciembre del año 2000, las que 

pasaron a ser conocidas como ISO 9000 VERSIÓN 2000 o ISO 9000:2000. 

Cada vez más empresas son conscientes de to que significa un certificado 

ISO. Actualmente existe un mayor interés entre las empresas nacionales por 

obtener los certificados de calidad ya que con ello se abren las puertas para 

ingresar al mercado internacional con una mayor competitividad. En los últimos 

años se ha percibido una mayor conciencia en las empresas por asumir proceso 

que las ayuden a mejorar su calidad. 

En el Perú, el Comité Técnico de Normalización de Gestión y 

Aseguramiento de la Calidad, se encarga de la elaboración de las Normas 

Técnicas Peruanas de la serie ISO 9000, además de las correspondientes guías 

de aplicación en los diferentes sectores. 

CODIGODE 

NORMA 

NTP ISO 9000:2007 

NTP ISO 9001 :2001 

NTP ISO 9004:2001 

Fuente: lndecopi -NTP 

Cuadro 2.37 

Normas técnicas Peruanas 

TITULO 

SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD. 

Fundamentos y vocabulario. 5a. ed. 

SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD. 

Requisitos. 4a.ed 
,_ 

SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD. 

Directrices para la mejora de desempeño. 4a. ed. 

http:/1200 .37 .120. 76/PortaiNormalizacíon/GoPortai/DesktopDefault.aspx?tabid=23 

2 tomado 13/03/2009 

Conformados por representantes de todos los sectores involucrados en 

una actividad definida que, por encargo y bajo supervisión de la Comisión 

elaboran Proyectos de Normas Técnicas Peruanas relacionados con su área de 

especialización. Un Comité Técnico de Normalización por lo general, está 

conformado por tres sectores: los productores (fabricantes, importadores, 
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comercializadores), los consumidores (asociaciones de consumidores, 

Ministerios, etc.) y los técnicos (universidades, colegios profesionales, 

laboratorios, organismos de certificación, etc.) 

Un Comité Técnico de Normalización posee una Secretaría, que generalmente es 

un Gremio o Asociación de productores, consumidores o técnicos, encargado de 

la dirección logística/administrativa del comité. Asimismo los miembros eligen un 

Presidente y la Comisión nombra un Secretario a propuesta de la Secretaría. 

A continuación en el cuadro 2.38 se presentan algunos comités técnicos de 

normalización existentes. 

Cuadro 2.38 

Comités técnicos de normalización en el Perú (CTN) 

CODIGO TITULO 

CTNOOI CTN de cementos, cales y yesos 

CTN002 CTN de tubos, válvulas y accesorios de material 

plástico 

CTN003 CTN de saneamiento 
··-- . - -

CTN004 CTN de seguridad contra incendios 

CTN005 CTN de geotécnia 

CTN006 CTN de gas licuado de petróleo 

CTN007 CTN de agregados, hormigón (concreto), hormigón 

armado y hormigón pretensado 

CTN008 CTN de carne y productos cárnicos 

CTN009 CTN de menaje de cocina. aluminio 

CTNOIO CTN de pescado y productos pesqueros 

CTNOII CTN de uso racional de energía y eficiencia 

energética 

CTNOI2 CTN de leche y derivados lácteos 

CTNOI3 CTN de micrograbación 

CTN014 CTN de envases y embalajes. envase de plástico 

flexible utilizado en alimentos 

C1NOI5 CTN de cacao y chocolate 
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CTN016 CTN de productos agroindustriales de exportación 

CTN017 CTN de aplicación de métodos estadísticos 

CTN018 CTN de cerea\es y menestras 

CTN019 CTN de gestión ambiental 

CTN020 CTN de envases y embalajes. cartón corrugado 

CTN021 CTN de codificación e intercambio electrónico 

CTN022 CTN de bebidas alcohólicas (no vinos, piscos ni 

cerveza) 

CTN023 CTN de bebidas alcohólicas vitivinícolas 

CTN024 CTN de gestión y aseguramiento de la calidad 

CTN025 CTN de seguridad eléctrica. sistemas de conexión a 

tierra 

CTN026 CTN de manejo de residuos de la construcción 

CTN027 CTN de alimentos irradiados 

CTN028 CTN de espárragos 

CTN029 CTN de cuero calzado y derivados 

CTN030 CTN de alimentos para regímenes especiales 

CTN031 CTN de petróleo y derivados. combustibles líquidos 

CTN032 CTN de miel 

CTN033 CTN de cobre y sus aleaciones 

CTN034 CTN de tecnología para el cuidado de la salud 

CTN035 CTN de algarroba y sus derivados - Piura 

CTN036 CTN de azúcar y derivados - Trujillo 

CTN037 CTN de palmito 

CTN038 CTN de mejores practicas logísticas 

CTN039 CTN de algodón pima 

CTN040 CTN de frenos, embragues y sus partes 

Fuente: lndecopi -NTP 

http://200.37.120.76/PortaiNormalizacion/GoPortai/DesktopDefault.aspx?tabid=23 

2 tomado 13/03/2009 
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2.5 Sistema de gestión 

2.5.1. Sistema de gestión de calidad 

El Sistema de gestión de calidad es el conjunto de normas 

interrelacionadas de una empresa u organización por los cuales se administra de 

forma ordenada la calidad de la misma, en la búsqueda de la satisfacción de sus 

clientes. Según la Norma ISO 9001:2000 la definición de un sistema de gestión de 

la calidad, la organización debe establecer, documentar, implementar y mantener 

un sistema de gestión de la calidad y mejorar continuamente su eficacia de 

acuerdo con los requerimientos de esta Norma InternacionaL 

La organización debe6
: 

1. Identificar los procesos necesarios para el sistema de gestión de la 

calidad y su aplicación a través de la organización. 

2. Determinar la secuencia e interacción de estos procesos. 

3. Determinar los criterios y los métodos necesarios para asegurarse de 

que tanto la operación como el control de estos procesos sean eficaces. 

4. Realizar el seguimiento, la medición y el análisis de estos procesos 

5. Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados 

planificados y la mejora continua de estos procesos. 

El sistema de gestión de calidad es un medio que resulta útil no solo para 

dar confianza que el producto o servicio cumplirá con ciertas especificaciones, 

sino también para reducir los costos operativos. Todo modelo de calidad busca 

que las "cosas se hagan bien la primera vez"; de esta manera se crea una cultura 

organizacional que minimiza el despilfarro, evita el reprocesamiento y optimiza el 

uso de insumos. Pero, más que un simple método para minimizar costos, el 

sistema de gestión de calidad se convierte también en un impulsor del aumento 

de la productividad en las organizaciones. 7 

6 Nonna ISO 9001:2000 en el capitulo 4 Sistema de Gestión de la Calidad 
7 Servat Alexander, Alberto. Calidad , Metodología para documentar el Iso 9000 versión 2000 CENTRUM 
Pontificia Universidad Católica del Perú 
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2.5.1.1. Sistema de gestión de la calidad en la industria 

de envases flexibles 

En al típica industria nacional de envases flexibles las empresas que 

cuentan con un Sistema de Gestión de Calidad establecen, documentan, 

implementan ,mantienen y mejoran continuamente la eficacia de dicho sistema 

basado en la norma Internacional y a fin de lograr una eficaz implementación de 

un Sistema de Gestión de Calidad y su aplicación a lo largo de la organización: 

1. Identifican los .principales procesos necesarios para el Sistema de 

Gestión de Calidad como son generalmente: Comercial (ventas), 

Logística (Almacén de ingreso y Almacén de Producto terminado), 

Planeamiento, Producción (Extrusión, Montaje, Tintas, Montaje, 

Laminado, Sellado y Corte), Aseguramiento de calidad, Mantenimiento, 

Contabilidad, Sistemas y RRHH. 

2. Se determina la interacción de áreas ( Según Grafico 2.2 ) 

3. Se determina los criterios y métodos necesarios para asegurar que 

tanto la operación como el control de estos procesos son eficaces a 

través de la documentación del Sistema de Gestión de Calidad: 

Manuales, procedimientos, instructivos, Planes de Calidad, Métodos de 

ensayo y Estándares de Producto terminado. 

4 .. Aseguran la disponibilidad de la información necesaria para apoyar el 

funcionamiento y el seguimiento de los procesos. 

5. Implantan las acciones necesarias para alcanzar los resultados 

previstos y la mejora continua de estos procesos. 
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2.5.2.Control de calidad 

El control de la calidad se podría definir como las técnicas usadas para 

estandarizar algo. La función del control de calidad existe primordialmente como 

una organización de servicio, para conocer las especificaciones establecidas por 

la ingeniería del producto y proporcionar asistencia al departamento de 

fabricación, para que la producción alcance estas especificaciones. Como tal, la 

función consiste en la colección y análisis de grandes cantidades de datos que 

después se presentan a diferentes departamentos para iniciar una acción 

correctiva adecuada. 

Según A.F. Hatre8 Es el proceso de regulación a través del cual se puede 

medir la calidad real, compararla con las normas o las especificaciones y actuar 

sobre la diferencia. 

Otros significados: como una parte del proceso de regulación. Por ejemplo: 

la inspección del producto. 

Esta primera etapa de control de calidad se caracteriza por la realización 

de inspecciones y ensayos para comprobar si una determinada materia prima, un 

semielaborado o un producto terminado, cumple con las especificaciones 

establecidas previamente. 

Se trata, sin duda, de una concepción poco competitiva de la Gestión de la 

calidad, ya que las inspecciones o ensayos tienen lugar *'a posteriori*', cuando la 

materia prima se ha recibido, cuando un proceso productivo ha concluido o 

cuando el producto final está terminado. 

8 ALFONSO FERNÁNDEZ HATRE "Implantación de un sistema de Calidad Norma ISO 
9001 :2000" Gobierno de Asturias, Centro para la calidad en Asturias, 2002 
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2.5.2.1. Control de calidad en la industria de envases 

flexibles 

Para el control de calidad en envases flexibles existen normas 

internacionales y nacionales como las normas ASTM y normas técnicas peruanas 

que establecen diferentes análisis y métodos, para la determinación de la calidad, 

de las variables que comúnmente existen en la industria nacional de envases 

flexibles como para poder determinar el espesor de una lamina extruida o 

coextruida de polietíleno, u otro tipo de plástico, el nivel de tratamiento de una 

lamina que recibió un tratamiento corona, coeficiente de fricción de las caras 

tratadas y no tratadas, el gramaje total de una estructura, el gramaje de adhesivo, 

gramaje de tinta , la fuerza de laminación, la fuerza de sellado, la determinación 

de la temperatura de sellado de una lamina, la humectabilidad de una folia de 

aluminio, el numero de pinholes (agujeros como punta de aguja) por metro 

cuadrado de una folia de aluminio, el % de termocontracción de una lamina 

termoencogible y todo ello se realiza con diferentes técnicas de muestreo que 

existen como por ejemplo la tabla militar estándar que establece el numero de 

muestras que se deben escoger al azar de una población para realizar su 

respectivo análisis y además de ello se realiza inspecciones en línea para verificar 

que se cumpla con las especificaciones del cliente o especificaciones técnicas 

propias basadas en la capacidad de sus procesos, planteadas en cada 

organización en la siguiente cuadro 2.39 se presenta algunos de los diferentes 

métodos internacionales y nacionales. 
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Cuadro 2.39 

Normas Nacionales e internacionales relacionadas con métodos de ensayo 

en la industria de envases flexibles 

DESCRIPCION CODIGO 

Determinación del espesor 
Norma Técnica Peruana 

de láminas 
399.096: 1984 

Determinación de la masa Norma Técnica Peruana 

por unidad de superficie 399.053: 1983 

Método de ensayo 

estándar para coeficientes 

de fricción estático y Norma ASTM D 1894-95 

cinético de películas y 

laminados plásticos 

Determinación del nivel de 
Norma ASTM 2578 

tratamiento 

Determinación del Gramaje 
Método ASTM 4321 

de tinta 

Determinación del gramaje Método ASTM O 4321 

de adhesivo 

Determinación de la Fuerza 
Método ASTM D 882 

de Laminación 

Determinación de la Fuerza Método ASTM F 88-94 

de sellado 

Fuente: Manual Sistema de gestión de calidad Trupal SA ,2007 
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2.5.3.Aseguramiento de calidad 

El aseguramiento de la calidad, se puede definir como el esfuerzo total 

para plantear, organizar, dirigir y controlar la calidad en un sistema de producción 

con el objetivo de dar al cliente productos con la calidad adecuada. Es 

simplemente asegurar que la calidad sea lo que debe ser. 

También se puede definir como las actividades realizadas para verificar si los 

procesos ejecutados aseguran que el proyecto cumplirá con los estándares de 

calidad. 

Sus propósitos son: 

• Évaluar si los procesos y procedimientos son adecuados y seguidos 

• Identificar problemas emergentes y recomendar acciones correctivas 

• Verificar que el proyecto cumple o excede los objetivos 

Se asume que es más rentable prevenir los fallos de calidad que 

corregirlos o lamentarlos, y se incorpora el concepto de la "prevención" a la 

Gestión de la Calidad, que se desarrolla sobre esta nueva idea en las empresas 

industriales, bajo la denominación de Aseguramiento de la Calidad. 

El Aseguramiento de la Calidad es un sistema y como tal, es un conjunto 

organizado de procedimientos bien definidos y entrelazados armónicamente, que 

· requiere unos determinados recursos para funcionar. 

Las Normas ISO en su serie 9000 y sus equivalentes· europeas EN-ISO 

9000 y españolas UNE-EN-ISO 9000 esquematizan los procedimientos y su 

contenido y establecen los requisitos que una empresa debe cumplir, para 

considerar que dispone de una Gestión de la Calidad basada en el concepto del 

aseguramiento. 

El Aseguramiento de la Calidad no sustituye al Control de Calidad (etapa 

-anterior) sino que lo absorbe y lo complementa. 
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Dentro de la Organización el Aseguramiento de la Calidad sirve como 

herramienta de gestión. En situaciones contractuales también sirve para 

establecer la confianza en el suministrador. 

2.5.3.1. Aseguramiento de calidad en la industria de 

envases flexibles 

Aseguramiento de calidad en industria de envases flexibles es un sistema 

en la cual se toman acciones previas y durante la producción de un empaque 

flexible para lo cual se realizan las auditorías internas, verificación y cumplimiento 

de los documentos implicados para cada sub área involucrada en la producción 

de envases flexibles como procedimientos, planes de calidad, instructivos que 

indican como debe ser el modo de proceder de cada sub área en la producción y 

el control de las principales variables de cada área además de ello se toman 

acciones previas como la revisión o verificación de requisitos de calidad de las 

variables en los productos ofertados por parte de los proveedores en los 

insumas, utilizados en la producción, verificación de los estándares de calidad de 

cada producto. 

las acciones que se toman ante las no conformidades internas, externas y 

reclamos de parte los clientes es afrontando mediante grupos de mejora continua 

que se conforman según procedimiento en el sistema de gestión de calidad, el 

grupo de mejora continua se reúne empieza analizar las posibles causas que 

originaron el problema mediante métodos de causa efecto y luego encontrar las 

posibles soluciones, se implementan con responsables y fechas luego se 

pasado el tiempo se realizan las auditorías para verificar si la posible solución en 

realidad fue la solución .. 

El sistema de aseguramiento de calidad de envases flexibles para que sea 

efectivo se realizan una evaluación continua de los principales factores que 

afectan la calidad en las distintas áreas como Extrusión, Impresión, Laminado, 

Sellado y corte y además de ello se realizan auditorías periódicas. 
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2.6 Norma ISO 9001 :2000 

Está norma publicado bajo el título de "Sistemas de Gestión de Calidad". 

Aprobada el por CEN Comité Europeo de Normalización el 15-XII-2000. Y 

sustituye a la versión anterior ISO 9001: 1994, junto con las ISO 9002 e ISO 9003 

El modelo propuesto en la norma ISO 9001 en su versión del año 2000, es 

sin lugar a dudas, una evolución natural de las demandas de las organizaciones 

públicas y privadas para contar con herramientas de gestión más sólidas y 

efectivas para hacerse al incierto mar de la globalización y capitalizar sus 

esfuerzos, esta norma adopta un sistema de gestión con un enfoque de 

procesos. 

Los requisitos son flexibles y algunos de ellos se pueden omitir 

dependiendo de las necesidades o características de cada organización dar a 

conocer todo un proceso que va desde una idea hasta el reconocimiento 

internacional para una empresa, organización, institución etc. 

Para mayor detalle ver en el anexo N° 18 la trascripción completa de la norma 

ISO 9001 :2000. 
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2.7Norma ISO 9001:2008 

La versión actual de ·tso 9001 (la cuarta) data del15 de noviembre de 

· 2008, y por ello se expresa como ISO 9001:2008. 

La norma ISO 9001 :2008 está estructurada en ocho capítulos, 

refiriéndose los cuatro primeros a declaraciones de principios, estructura y 

descripción de la empresa, requisitos generales, etc., es decir, son de carácter 

introductoria. Los capítulos cinco a ocho están orientados a procesos y en 

ellos se agrupan los requisitos para la implantación del sistema de calidad. 

1. Guías y descripciones generales, no se enuncia ningún requisito. 

2. Normativas de referencia. 

3. Términos y definiciones. 

4. Sistema de gestión: contiene los requisitos generales y los requisitos para 

gestionar la documentación. 

5. Responsabilidades de la Dirección: contiene los requisitos que debe 

cumplir la dirección de la organización, tales como definir la política, 

asegurar que las responsabilidades y autoridades están definidas, aprobar 

objetivos, el compromiso de la dirección con la calidad, etc. 

6. Gestión de los recursos: la Norma distingue 3 tipos de recursos sobre los 

cuales se debe actuar: RRHH, infraestructura, y ambiente de trabajo. Aquí 

se contienen los requisitos exigidos en su gestión. 

7. Realización del producto: aquí están contenidos los requisitos puramente 

productivos, desde la atención al cliente, hasta la entrega del producto o el 

servicio. 

8. Medición~ análisis y mejora: aquí se sitúan los requisitos para los 

procesos que recopilan información, la analizan, y que actúan en 

consecuencia. El objetivo es mejorar continuamente la capacidad de la 

organización para suministrar productos que cumplan los requisitos. El 

objetivo declarado en la Norma, es que la organización busque sin 

descanso la satisfacción del cliente a través del cumplimiento de los 

requisitos. 
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Para mayor detalle ver Anexo N° 19 la trascripción completa de la norma ISO 

9001:2008. 

2.8 Cambios entre las normas ISO 9001 :2000 e ISO 9001 :2008 

la norma ISO 9001:2008, JISistemas de gestión de la calidad­

RequisitosJI es la cuarta edición de esta norma, que fue publicada por primera 

vez en 1987. 

la norma ISO 9001 :2008 no contiene nuevos requisitos a los ya 

incluidos en la versión anterior del año 2000, pero proporciona aclaraciones a 

los requisitos existentes tras la experiencia adquirida en 8 años de aplicación 

de la norma ISO 9001 :2000 por empresas de todo el mundo. 

El Comité Técnico de ISO (ISO/TC 176), responsable de la familia ISO 

9000, engloba expertos procedentes de 80 países y de 19 organizaciones 

internacionales o regionales, además de otros comités Técnicos. La revisión 

2008 de la norma ISO 9001 ha sido realizada por el subcomité se 2 de 

ISO/TC 176. 

Como la propia organización ISO ha declarado, la nueva norma no 

incluye nuevos requisitos por lo que el esfuerzo requerido para adecuarse a la 

nueva versión de la norma es escaso. 

Desde el 14 de Noviembre de 2009, un año después de la publicación 

de la norma ISO 9001:2008, todos los certificados nuevos emitidos harán 

referencia a la norma ISO 9001 :2008. 

Desde el 14 de Noviembre de 2010, dos años después de la 

publicación de la norma ISO 9001:2008, los certificados emitidos con 

referencia a la norma ISO 9001:2000 dejarán de tener validez . 

. Para mayor detalle ver en el Anexo N° 20 los Cambios entre las 

normas ISO 9001:2000 e ISO 9001:2008. 
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111. METODOLOGIA 

La investigación realizada fue del tipo no experimental, se trabajo con 

una variable dependiente y dos variables independientes cuya relación se 

muestra a continuación: 

Relación entre variables 

Variable Dependiente 

Y = Diseño de un sistema de gestión de la calidad para la típica 

industria nacional de envases flexibles. 

Variables Independientes 

X1 =Características de operación de la típica industria nacional de 

envases flexibles. 

X2 = Necesidades de calidad según la Norma ISO 9001:2000 

Estas variables fueron operacionalizadas como se muestra en el 

cuadro 3.1. 

El proceso de investigación fue realizada en tres etapas como se 

detalla en el capitulo 3.2. 
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3.1 Operacionalización de las variables 

Cuadro 3.1 

VARIABLE 
MÉTODOS DIMENSIONES INDICADORES 

DEPENDIENTE 

a.1 Compromiso de la gerencia 
a.2 Enfoque al cliente 
a.3 política de la calidad 
a.4 Planeación 
a. S Responsabilidad ,autoridad y comunicación 
a.6 Revisión por la gerencia 
b. 1 Provisión de los recursos 
b.2 Recursos Humanos 

Y: Diseño de un a) Responsabilidad de la b.3 Infraestructura 

Sistema de gestión gerencia 
b.4 Ambiente de trabajo 

Análisis y c. 1 Planeación de la realización del producto 
de Calidad para la b) Gestión de los recursos c. 2 procesos relacionados con el cliente adaptación de la 

típica Industria e) Realización del producto 
c. 3 Diseño y desarrollo 

norma a la típica c.4 Compras 
Nacional de d) Medición, análisis y c.5 Producción y prestación de servicios industria nacional 

envases Flexibles mejora 
c.6 Control de dispositivos de seguimiento y 
medición 
d.1 General 
d.2 Seguimiento y medición 
d.3 Control del producto no conforme 
d.4 Análisis de datos 
d.5 Mejora 
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VARIABLES 
MÉTODOS DIMENSIONES INDICADORES 

INDEPENDIENTES 

a.1 Compromiso de la gerencia 
a.2 Enfoque al cliente 
a.3 política de la calidad 
a.4 Planeación 
a.5 Responsabilidad ,autoridad y comunicación 
a.6 Hevisión por la gerencia 
b. 1 Provisión de los recursos 
b.2 Recursos Humanos 
b.3 Infraestructura 
b.4 Ambiente de trabajo 

X1: Características 
c.1 Planeación de la realización del producto 
c.2 procesos relacionados con el cliente 

a) Responsabilidad de la Entrevistas a 
de operación de la c.3 Diseño y desarrollo 

gerencia c.4 Compras Jefes de 
típica Industria 

b) Gestión de los recursos 
c. 5 Producción y prestación de servicios 

Producción y 
nacional de c.6 Control de dispositivos de seguimiento y 

e) Realización del producto medición Calidad 
envases flexibles d.1 General 

d) Medición, análisis y 
d.2 Seguimiento y medición 

mejora d. 3 Control del producto no conforme 
d.4 Análisis de datos 
d.5 Mejora 
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VARIABLES 
MÉTODOS DIMENSIONES INDICADORES 

INDEPENDIENTES 

a.1 Compromiso de la gerencia 
a.2 Enfoque al cliente 
a.3 política de la calidad 
a.4 Planeación 
a. 5 Responsabilidad ,autoridad y comunicación 
a. 6 Revisión por la gerencia 
b.1 Provisión de los recursos 
b.2 Recursos Humanos 
b.3 Infraestructura 
b.4 Ambiente de trabajo 

a) Responsabilidad de la 
c. 1 Planeación de la realización del producto 

X2: Necesidades c.2 procesos relacionados con el cliente 

· de calidad según la gerencia c.3 Diseño y desarrollo Análisis e 

b) Gestión de los recursos 
c.4 Compras 

interpretación de Norma ISO c.5 Producción y prestación de servicios 
. 

9001:2000 e) Realización del producto c.6 Control de dispositivos de seguimiento y la norma 

d) Medición, análisis y medición 
d.1 General 

mejora d.2 Seguimiento y medición 
d.3 Control del producto no conforme 
d.4 Análisis de datos 
d.5 Mejora 

, 
: 

Fuente: Elaboración propia 
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3.2 Etapas de investigación 

La investigación que se propone presentó tres etapas: 

3.2.1. Identificación de las Características generales de 

operación de la industria nacional de envases flexibles 

La primera etapa de la investigación tuvo como propósito identificar los 

procesos desarrollados en la industria nacional de envases flexibles, para lo 

cual se uso el método de entrevistas. Se desarrolló un cuestionario de 

preguntas en base a los antecedentes encontrados, se visitó las principales 

plantas de envases flexibles de la industria nacional, para entrevistar a los 

jefes de producción, calidad y así se obtuvo la información necesaria para 

identificar los procesos de producción de envases flexibles que se detalla a 

continuación: 

Se realizaron siete entrevistas en forma directa e indirectamente ya sea 

vía correo electrónico o telefónicamente a diferentes profesionales con cargos 

de Jefes de producción, Jefes de Aseguramiento de calidad, Ejecutivos de 

ventas, Analistas de procesos de varias empresas de la típica industria 

nacional de envases flexibles como Envases y envolturas SA, Empaques 

múltiples (EMUSA), Megapack del Perú SAC, Trupal SA, Corporación Sabic 

sA· y se plantearon las siguientes preguntas abiertas para poder conocer las 

características de operación de la típica industria nacional de envases 

flexibles: 

a) ¿Cuales son los procesos o etapas en la producción de un envase 

Flexible? 

b) ¿Cual es la secuencia o ruta de proceso en la producción de un 

envase flexible? 

e) Que proceso es considerado crítico o el más relevante en la 

producción de un envase flexible ¿Por qué? 
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1 

2 

3 

4 

5 

3.2.2.1dentificación de las necesidades de calidad de la 

típica industria nacional de envases flexibles en base a 

la norma IS09001 :2000 

En esta segunda Parte la Identificación de Necesidades de calidad de 

la típica industria nacional de envases flexibles en base a la norma ISO 

9001:2000, para ello se elaboro un cuestionario de preguntas en base a la 

Norma ISO 9001:2000 como una lista de verificación que se muestra en el 

cuadro N° 39 en la que el entrevistado respondió en forma breve si se cumple 

de manera total, parcial o no cumple y un requisito de calidad pedido por la 

Norma ISO 9001:2000. 

Antes de dar a conocer la necesidades de calidad es necesario poner 

énfasis que para algunas empresas que se encuentran en un proceso de 

certificación poseen menores necesidades de calidad y para empresas que 

tienen poca presencia en el mercado es decir son pequeñas o recién inician 

obviamente poseen mayores necesidades de calidad y en base al cuestionario 

anterior y a las entrevistas realizadas se pudo determinar las siguientes 

necesidades de calidad: 

Cuadro 3.2 

Cuestionario de preguntas para determinar las necesidades de calidad 

TOTAL PARCIAL NO CUMPLE OBS. 

4.1 
¿Se cuenta con un sistema de Gestión 

de la Calidad? 

¿Se han identificado los procesos 

necesarios para el sistema de Gestión 

de la Calidad? 

¿Se tienen identificado los procesos de 

las actividades en cada una de las 

áreas? 

4.2 
¿Cuenta la organización con política de 

Calidad y Objetivos de Calidad? 

¿Se cuenta con un manual de Calidad? 
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¿Se cuenta con un procedimiento para 

6 4.2.3 el control de los documentos o 

registros? 

¿Existe un procedimiento para la 

7 
identificación, almacenaje, protección, 

recuperación y disposición de los 

documentos o registro? 

8 
¿Se revisan y se actualizan los 

documentos cuando es necesario? 

¿La alta dirección comunica a la 

9 5.1 
organización la importancia de 

satisfacer las necesidades de los 

clientes? 

¿Se cuenta con un procedimiento 

10 5.2 formal para determinar las necesidades 

y expectativas de los dientes? 

11 5.3 
¿La Política de calidad es comunicada 

y entendida dentro de la organización? 

12 
¿Es revisada la Política de la calidad 

para su continua adecuación? 

¿La dirección tiene definidas las 

13 5.4.1 responsabilidades y autoridades dentro 

de la organización? 

¿Se encuentran definidos las 

14 5.5.1 responsabilidades y autoridades dentro 

de la organización? 

¿Se cuenta con un representante 

15 5.5.2 encargado de los aspectos de la 

calidad de la organización? 

¿La alta dirección propicia una 

16 5.5.3 comunicación interna dentro de la 

organización? ¿De que forma lo hace? 

¿La dirección revisa adecuadamente el 

17 5.6.1 sistema de calidad adoptado? ¿Se lleva 

algún registro y se guarda? 

¿La organización proporciona los 

recursos necesarios para la 

18 6.1 implementación y mantenimiento del 

Sistema de Gestión de la Calidad? 
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¿Se tienen contemplado los recursos 

19 para las actividades de control de 

calidad? 

¿Se tienen identificadas las 

necesidades de capacitación y 

20 6.2 formación de la gente especialmente de 

aquellos que afectan directamente la 

calidad del producto? 

¿Se realizan inspecciones al personal 

21 para verificar la buena realización de 

sus actividades? 

¿Se cuenta con criterios para 

determinar si una persona tiene la 

22 habilidad para ocupar un puesto? ¿Se 

tienen identificados el que afecta 

directamente la calidad de un producto? 

¿Se cuenta con al infraestructura 

23 6.3 necesaria para proporcionar productos 

de calidad? 

¿Se encuentran identificadas las 

24 6.4 condiciones de trabajo óptimas para 

proporcionar productos de calidad? 

¿Se cuenta con una planeación formal 

25 7.1 y documentada para la realización del 

producto? 

¿Se realizan actividades de 

verificación, validación, seguimiento, 

26 
inspección y ensayo/ prueba especifica 

para el producto? 

¿Se cuenta con registro de dichas 

actividades? 

¿Son determinados los requisitos 

27 7.2.1 
especificados por el cliente tales como 

las actividades de entrega del producto 

y las posteriores a la misma? 

¿Son determinados aquellos requisitos 

28 
legales y reglamentarios relacionados 

con el producto que proporciona? 
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¿La Organización realiza una revisión 

antes de que se comprometa a 

29 7.2.2 proporcionar el producto al cliente? (Ej. 

Aceptación de contratos, envío de 

ofertas) 

¿La organización cuenta un mecanismo 

formal para comunicarse con sus 

30 7.2.3 
clientes y atender a preguntas tales 

como información del servicio, 

consultas, contratos y retroalimentación 

del cliente? 

¿Existe una Planificación en el diseño 

del producto que se proporciona? Es 

31 7.3.1 
decir, ¿Se han tomado en cuenta las 

etapas del diseño del producto, así 

como las diferentes revisiones, 

verificaciones y validaciones? 

¿Son tomados en cuenta en las etapas 

de diseño del producto servicio los 

32 7.3.2 requisitos funcionales, legales, 

reglamentarios y de desempeño del 

mismo? 

¿Se realizan revisiones, verificaciones y 

validaciones sistemáticas del diseño 
33 7.3.4 

del producto con respecto a lo 

planificado? 

¿La organización realiza una 

34 7.4.1 evaluación y selección de sus 

proveedores principales? 

¿Se cuenta criterios con información de 

35 7.4.2 
los requisitos de compra de los 

productos o servicios contratados a sus 

proveedores? 

¿Existe una verificación de los 

36 7.4.3 productos o servicios que se 

adquieren? 

¿Se utiliza algún dispositivo de 

37 8.1 
medición que proporcione evidencia de 

que el producto que se presta cumpla 

con los requisitos determinados? 
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¿Cuenta la organización con algún 

38 8.2.1 
método para determinar la satisfacción 

del cliente con la prestación del 

producto? 

¿la organización tiene planeadas 

durante el año auditorías internas de 
39 8.2.2 

calidad? ¿Existen algún responsable 

para realizar auditorías? 

¿Se tiene en cuenta el análisis de 

información proveniente de los 

40 8.4 resultados de la satisfacción del cliente, 

proveedores, requisitos del producto 

para realizar mejoras? 

¿La organización tiene como prioridad 

41 8.6 mejorar continuamente el producto? 

¿Se toman medidas para lograrlo? 

42 8.5.2 
¿Existe un procedimiento para la 

realización de acciones correctivas? 

43 8.5.3 
¿Existe un procedimiento para la 

realización de acciones Preventivas? 

Fuente: Elaboración Propia en base a la Norma ISO 9001:2000 

3.2.3. Consideraciones para la adaptación de las 

necesidades de calidad de la típica industria nacional de 

envases flexibles según la norma ISO 9001 :2000 

la tercera etapa de la investigación tuvo como propósito adaptar las 

necesidades de calidad en los procesos desarrollados en la industria nacional 

de envases flexibles con la norma ISO 9001 :2000 para lo cual se usó el 

método de Análisis y Contrastación. 
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IV. RESULTADOS 

4.1 Características generales de operación de la industria 

nacional de envases flexibles 

a) ¿Cuáles son los procesos o etapas en la producción de un envase 

Flexible? 

b) ¿Cuál es la secuencia o ruta de proceso en la producción de un 

envase flexible? 

e) ¿Qué proceso es considerado crítico o el más relevante en la 

producción de un envase flexible? ¿Por qué? 

Resumen de las respuestas a las preguntas: 

a) Obteniéndose como resultado los siguientes procesos que generalmente 

se utilizan pero como todos los entrevistados coinciden esto depende 

esencialmente de la estructura del empaque con el cual fue desarrollado. 

1) Desarrollo o diseño del producto 

2) Planeamiento 

3) Extrusión 

4) Pre prensa 

5) Impresión 

6) Laminación 

7) Corte 

8) Sellado 

b) La secuencia o la ruta de proceso que se sigue en la producción de un 

envase flexible según las entrevistas es esencialmente dependiente de la 

estructura del empaque pero generalmente la ruta común que se utiliza es 

la siguiente: 

Extrusión. Pre prensa. Impresión, laminado s.ellado corte. 
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e) El proceso cuyo nivel de importancia es el más relevante o el más crítico 

es sin duda discutido para algunas empresas donde su % de producción 

es mayor en el proceso de impresión es sin duda el más importante y para 

otras donde el% de producción es mayor en el proceso de extrusión es sin 

duda su proceso mas critico. 

Pero podemos decir en forma general que los procesos críticos en la 

producción de un envase flexible son el proceso de Extrusión y el proceso 

de Impresión y Laminado (Ver en apéndices el total de entrevistas). 

4.2 Necesidades de calidad de la típica industria nacional de 

envases flexibles en base a la norma ISO 9001:2000 

Necesidades de calidad coincidentes y relevantes en la típica industria 

nacional de envases flexibles según los entrevistados (Ver en apéndices 

el total de entrevistas). Se presentan a continuación en el cuadro N° 4.1: 

Cuadro N° 4.1 

Necesidades de calidad de la típica industria nacional de envases flexibles 

CAPITULO DE LA DESCRIPCION DE LA NECESIDAD DE CALIDAD 
NORMA ISO 9001:2000 

No se cuenta con un procedimiento formal para 

5.2 determinar las necesidades y expectativas de los 

clientes. 

• La Política de calidad es comunicada y entendida 

en forma parcial dentro de la organización 

5.3 • No se revisa la Poi ítica de la calidad para su 

continua adecuación. 

Las direcciones de las organizaciones tienen 

5.4.1 
definidas en forma parcial las responsabilidades y 

autoridades dentro de la organización. 
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5.5.3 

5.6.1 

6.1 

6.2 

6.3 

6.4 

7.1 

7.2.1 

La alta dirección propicia en forma parcial una 

comunicación interna dentro de las organizaciones. 

La dirección no realiza una revisión adecuada del 

sistema de calidad adoptado. Además no se 1\eva 

algún registro. 

• Las organizaciones proporcionan en forma parcial 

los recursos necesarios para la implementación y 

mantenimiento del Sistema de Gestión de la 

Calidad. 

• Se tienen contemplados en forma parcial los 

recursos para las actividades de control de 

calidad. 

• Se tienen identificadas en forma parcial las 

necesidades de capacitación y formación de la 

gente especialmente de aquellos que afectan 

directamente la calidad del producto. 

• Se cuent~ en forma parcial con criterios 

necesarios para determinar si una persona tiene 

la habilidad para ocupar un puesto .Se tienen 

identificados el que afecta directamente la calidad 

de un producto 

• Se realizan parcialmente las inspecciones al 

personal para verificar la buena realización de sus 

actividades. 

Se cuenta en forma parcial con la infraestructura 

necesaria para proporcionar productos de calidad. 

Se encuentran identificadas en forma parcial las 

condiciones de trabajo óptimas para proporcionar 

productos de calidad. 

Se cuenta en forma parcial con una planeación y 

documentación para la realización del producto 

Son determinados en forma parcial los requisitos 

especificados por el cliente tales como las 
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.. 

actividades de entrega del producto y las posteriores 

a la misma. 

Existe en forma parcial una planificación en el 

diseño del producto que se proporciona. Es decir, 

7.3.1 no se han tomado en cuenta las etapas del diseño 

del producto, así como las diferentes revisiones, 

verificaciones y validaciones. 

No se realizan revisiones, verificaciones y 

7.3.4 validaciones sistemáticas del diseño del producto 

con respecto a lo planificado. 

Las organizaciones no realizan una evaluación y 
7.4.1 

selección de sus proveedores principales 

Se cuenta en forma parcial con criterios con 

información de los requisitos de compra de los 

7.4.2 productos o servicios contratados a sus 

proveedores. 

·. 

Existe en forma parcial·. una verificación de los .. 
7.4.3 productos o servicios que se adquieren. 

·- e 

• Se cuenta en' forma parcial con criterios con 

información de los requisitos de compra de los 
8.1 

productos 
... ~.. . . 

contratados O . . serviCIOS a sus 

proveedores. 

La organizaciones no ·tienen planeadas durante el · 

8.2.2 año auditorías internas de calidad además no existe 

algún responsable para realizar las auditorías. 

No existe un procedimiento para la realización de 
8.5.3 

acciones Preventivas. 

Fuente: Elaboración propia. 
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4.3 Sistema de gestión de calidad basado en la Norma ISO 

9001 :2000 para la típica industria nacional de envases 

flexibles. 

Figura 4.1 Sistema de gestión de la calidad según la Norma ISO 9001:2000 

SISTEMAS DE GESTION DE l..A.GAJ,.,JPAP.J$.0 
9001:2000 

Si~terná de {)estión de la 
cali<:;Jad 

'{f¡'" 
Fuente: http://www.nexoempleo.org/sistcalidacf'~pg tomado 14 Julio 2009 

El sistema de gestión de calidad ISO 9001 :2000 se plantea según un 

programa general de actividades según el supcapitulo 4.3.1 luego un cronograma 

de actividades para el diseño del sistema de ~stión de calidad ISO 9001:2000. 

Se plantean cuatro etapas en el diseño del sistema de gestión de calidad 

las cuales son: 

1. Compromiso de la dirección y designación de un comité de gestión 

2. Capacitación, diagnostico del estado inicial, elaboración de documentos y 

en los anexos se muestran ejemplos de documentación requerida para 

este tipo de industria según la Norma ISO 9001:2000. 

3. Implementación, auditorías internas y revisión por la dirección. 

4. Auditoras externas y acciones correctivas. 
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Para el diseño y un efectivo funcionamiento del sistema de gestión de 

calidad para la típica industria nacional de envases flexibles debemos 

empezar siguiendo los siguientes lineamientos: 

4.3.1. Programa General de Actividades 

El programa de actividades se lista a continuaciórt 

Diseñar e implementar un sistema de gestión de calidad ISO 9001:2000, 

considerando que la típica industria nacional de envases flexibles en este 

sentido se establece el conjunto de actividades detalladas: 

- Capacitación y sensibilización de la alta gerencia. 

- Determinación del alcance de la aplicación. 

- Organización y asignación de responsabilidades para desplegar 

el proyecto. 

- Elaboración del Manual de Calidad. 

- Elaboración de Procedimientos. 

- Elaboración de instrucciones de trabajo. 
< . 

- Implantación del Sistema diseñado;"' __ ,.,,.,..' 
t 

Revisión por la dirección y apiicación de .. auditorias internas. 

- Aplicación de medidas correctivas. 
1 

-~--1 • 1, 
'• 

~·· .. 
' ·.;¡ 

'}- ~~· 
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Cuadro N° 4.2 Cronograma para el Diseño del Sistema de Gestión de Calidad ISO 9001 :2000 

MESES 

ACTIVIDAD 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 
Capacitación y sensibilización de la alta gerencia. 

Determinación del alcance de la aplicación. 

Organización y asignación de responsabilidades 
para desplegar el proyecto. 
Elaboración del Manual de Calidad. 

Elaboración de Procedimientos. 

Elaboración de Instrucciones 
.. 

Implantación del Sistema diseñado. 

Revisión por la dirección y aplicación de ~uditorias 
internas. 
Aplicación de medidas correctivas. 

Auditoría externa de Pre- certificación. 

Aplicación de medidas correctivas 1 preventivas. 

Fuente: Elaboración Propia. 
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4.3.2. Etapas del Proceso de Diseño e Implantación del S.G.C 

Si bien es cierto que la Norma ISO 9001 :2000 explica muy bien los 

requi$itos para lograr tener un S.G.C. y certificar, Nue$tro diseño e 

implantación de un Sistema de Gestión de Calidad lo podemos dividir en 

cuatro etapas. Paralelamente introduciendo innovación en el área de 

producción con el fin de incrementar su capacidad de calidad. 

- Primera Etapa: 

Compromiso de la dirección, la designación de un comité de gestión y un 

grupo de trabajo. 

- Segunda Etapa: 
) 

Capacitación del personal, hacer un diagnostico del estado inicial de la 

empresa, elaborar todos los documentos requeridos por la Norma. 

- Tercera Etapa: 

Implementación, esto incluye las auditorías internas para constatar la 

adecuación de los documentos implementados. Revisión de la dirección, 

haciendo los cambios necesarios para eliminar las no conformidades 

encontradas en la auditoría interna. 

- Cuarta Etapa: 

Auditoría de Pre-certificación, se contratará un certificador para este 

propósito, el cual se encargará de encontrar las posibles no 

conformidades. Culminada la última etapa, la organización puede solicitar 

la certificación. Aun cuando no se obtuviese la certificación se habrá 

ganado una organización más integrada y con mayor conciencia de sus 

alcances y obietivos. 
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1. Primera Etapa 

a. Compromiso de la Dirección 

la dirección de la empresa debe demostrar su compromiso y 

determinación para aplicar un S.G.C, basado en la norma ISO 9001:2000 

en la organización. 

Debe estar convencido que el S.G.C. ayudara a mejorar la eficacia global, 

al eliminar la inútil duplicidad de sistemas de control y registros, cuyo 

objetivo final es lograr asegurar la calidad. A la alta gerencia le 

corresponde: 

• Definir la política de calidad y los objetivos de la calidad y darles a 

conocer a todos los integrantes de la organización. Respecto a los 

objetivos estos deben tener como características principales de ser 

mensurables, proveer una orientación a la organización, optimizar el uso 

de los recursos. 

• Asignar los -recursos necesarios (materiales y humanos) para el proyecto. 

• Comprar los resultados logrados con los objetivos. 

• Nombrar un representante de la dirección quien coordinará las 

actividades del sistema de gestión de la calidad. 

b. Designar un comité de gestión 

Se debe formar un comité para la calidad, que deberá estar encabezado 

por un director ejecutivo, de preferencia una autoridad con poder de 

decisión dentro y fuera de la organización. Entre los miembros deben 

figurar los jefes de áreas ejecutivas y el representante de la dirección. 

El comité de calidad estará a cargo de la planificación general del proceso 

de aplicación, impartiendo instrucciones y asignado recursos. 

La necesidad de integrar un sistema de Gestión de la Calidad, surge a 

partir del estudio que se realiza al personal de la empresa en todos los 
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niveles, para poder formar el grupo de trabajo que se encargará de este 

nuevo proyecto por supuesto son varios aspectos los que identificaran a 

cada uno de los integrantes, pero es indispensable que si alguno de ellos 

no cuenta con el conocimiento necesario para cumplir con sus objetivos, 

se someterá a una capacitación de acuerdo a las funciones que se le 

encomienden. La formación técnica y humana es la base del buen principio 

de este proyecto el cual encierra comunicación y responsabilidad, para 

poder tener la capacidad de tomar una decisión acertada en cualquier 

momento. En este diagrama se conforman los pasos o requisitos para 

formar el grupo de trabajo que se encargara del buen funcionamiento del 

Sistema de Gestión que se implante. por supuesto con el objetivo común; 

"la calidad". 

2. Segunda Etapa 

a. Capacitación 

Se iniciara un programa de concientización y capacitación para todos 

los integrantes de la organización, con los siguientes contenidos: 

• Explicación de la necesidad de implementar un S.G.C. 

• Contenidos de la Norma ISO 9001:2000 y análisis detallado del S.G.C. · 

a implementar. 

• Política y objetivo de calidad. 

Concienciar a todos los niveles de la organización que el logro de los 

objetivos impacta en: 

• Calidad del producto. 

• Efectividad operacional. 

• Confianza del cliente. 

• Resultado financiero. 
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b. Diagnostico del estado inicial 

Se deberá trazar un flujograma que represente la manera como la 

información fluye dentro y fuera de la organización. 

• Elaborar flujograma que· muestren los procesos, actividades y sus 

interrelaciones, por cada área que posea alguna influencia sobre el 

S.G.C. 

• Identificar los procedimientos necesarios y exigibles. 

• Identificar los instructivos de trabajo necesarios. 

Para poder realizar él diagnóstico, nos guiaremos de las siguientes 

recomendaciones: 

Identificar los procesos necesarios para el Sistema de gestión de 

calidad y su aplicación a lo largo de la organización: 

• Procesos que necesitan nuestro Sistema de gestión de calidad 

• Cuáles de estos procesos son internos. 

• Cuáles son las entradas y salidas de cada proceso. 

• Quiénes son los clientes del proceso. 

• Cuáles son los requisitos de los clientes. 

• Quién es el dueño del proceso. 

• Calidad del producto. 

Determinar la secuencia e interacción de los procesos 

• Cuál es flujo completo de los procesos. 

• Cómo puede describirlos. 

• Cuáles son las interfaces de los procesos. 

• Cuál es Ja documentación necesaria. 
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Determinar el criterio y los métodos requeridos para asegurar que 

tanto la operación como el control de los procesos sean efectivos: 

• Cuáles son las características que identifican al proceso. 

• Cuáles son los criterios para el seguimiento, medición y análisis. 

• Cómo podemos incorporar esto en la planificación de S.G.C. y el 

proceso de realización del producto. 

• Cuáles son los aspectos económicos involucrados. 

• Cuáles son los métodos apropiados para consolidar los datos. 

Implementar las acciones necesarias para lograr los resultados 

planeados y mejorar continuamente los procesos: 

• Cómo mejorar los procesos. 

• Cuáles son las acciones correctivas y preventivas necesarias. 

• Se han implementado estas acciones correctivas y preventivas. 

• Han sido efectivas. 

Grafico N° 4.1 Aspectos de los Procesos Externos que Intervienen en el 
S.G.C. en la típica industria nacional de envases flexibles 

Cliente 

Almacén de 
Materiales 

Ventas 

Fuente: Elaboración Propia 
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Grafico N° 4.21nteracción de los Procesos Internos- Externos que Intervienen en el S.G.C. 
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Fuente: Elaboración Propia. 
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c. Elaboración de documentos del sistema de gestión de calidad 

La documentación juega un rol crítico dentro de los S.G.C. Los 

documentos son elementos clave para administrar un sistema de calidad 

en cualquier tipo de organización, ya que ofrece las evidencias objetivas 

para evaluar y mejorar la eficacia de un sistema. 

- Asegurar el logro y la mejora de la calidad. 

- Asegura la sistematicidad de los procesos. 

- Proveer adecuado entrenamiento. 

- Evaluar la efectividad del Sistema. 

La metodología que se propone cuenta con seis etapas y se describe de 

manera general en el siguiente esquema. 

Grafico N° 4.3 Etapas Para la Elaboración de los Documentos del 
S.G.C. 

Determinación de las necesidades de 
documentación. 

Diagnóstico de la situación de la 
documentación en la organización. 

Diseño del sistema documental. 

Elaboración de los documentos. 

Implantación del sistema documental. 

Mantenimiento y mejora del sistema. 

Fuente: Elaboración Propia 
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d. Documentación del sistema de gestión de calidad 

Un modelo de Calidad, en general se define como "todas las actividades de 

la función general que determinan las política de calidad, los objetivos y 

responsabilidades, y los implementan a través de medios tales como la 

planificación de la calidad, el aseguramiento de la calidad y el mejoramiento de la 

calidad dentro del sistema de calidad". 

Aquello significa que para establecer un sistema de gestión de calidad, una 

organización debe establecer objetivos claros, responsabilidades claramente 

definidas, procesos y procedimientos claros, además para asegurar que el 

sistema de gestión de calidad se mantenga vivo y dinámico, debe establecer un 

adecuado sistema de control y revisión. 

Por lo expuesto entendemos que el sistema de gestión de calidad 

seleccionado por la dirección de la empresa deberá ser un sistema documentado 

de calidad estructurado jerárquicamente, donde la cúspide será ocupada por la 

política de calidad, tal como se describe en el grafico adjunto. 
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Grafico N° 4.4 Sistema de Documentación del Sistema de Calidad 
ISO 9001 :2000 

Manual de Calidad 

~~~j.!~~>~}"i\r.W;i:~tf:'~~~~ 

1 Procedimientos ~ 

. . . ' . '. ' 

Formulários Registros, Estándares; 
· Códig·p~,.etc.. · 

Fuente: Elaboración Propia 
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Política de Calidad 

La Política de calidad puede incluir la misión, el alcance y los lineamientos 

necesarios para demostrar el compromiso de la empresa, como proveedora; y su 

involucramiento con estos valores. 

Para la elaboración de la política de calidad generalmente es sugerida por el 

equipo responsable del sistema de gestión de calidad, es aprobada en reunión de 

directorio, firmado por el gerente general, teniendo fecha de emisión. El 

coordinador general del sistema de gestión de calidad apoya a la gerencia para la 

difusión. 

El equipo responsable del sistema de gestión de calidad, a través de los 

coordinadores, asumen el compromiso de trasmitir día a día, dicha política a 

través de las operaciones cotidianas en los procesos correspondientes. 

Manual de Calidad 

El manual de calidad es el primer documento en la pirámide de 

documentación y define la intención del sistema de calidad para cumplir con los 

aspectos requeridos por la Norma lSO 9001. 

Debe estar disponible para todas las áreas de la organización para su 

consulta. 

No debe mencionar nombres de personas responsables de actividades, 

sino el cargo, actividad o simplemente decir el responsable de. 

La elaboración del Manual de Calidad, requiere de secciones sistemáticas 

del equipo de mejora, revisión parcial y final de parte de la gerencia general, este 

documento debe reflejar a través de su contenido la interacción de los distintos 

miembros organizacionales que operan en el sistema de calidad, aquella razón es 

fundamental para cuidar la coordinación de cada aspecto elaborado, con el 

ejecutivo responsable del área correspondiente. Los rubros incluidos en el Manual 

de calidad fueron: 
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Titulo, alcance y la lista de control de la distribución. 

Contenido: lista de aspectos normativos que incluye el manual. 

Paginas de introducción sobre la organización y el manual. 

Secciones descriptivas de cada cláusula de la norma. 

A continuación se muestra la tabla de contenido, y una sección del manual de 

calidad. 

Manual de Procedimientos 

Los procedimientos de calidad ocupan el segundo lugar en la jerarquía del 

sistema de información. 

La elaboración de los procedimientos esta a cargo del equipo del proyecto, 

sin embargo su aprobación final debe darlo la gerencia general. 

El equipo, elaboró un plan de trabajo y cronograma, para la elaboración de 

los procedimientos. Los pasos utilizados para la elaboración de los 

procedimientos son: 

- Identificación clara y precisa de las secciones del manual de calidad, pues en 

buena cuenta, el conjunto de los aspectos incluidos en cada sección refleja el 

Plan de Calidad de la empresa. En el caso particular de la empresa en estudio, 

no permite mostrar el manual de calidad. 

- Debe describir las actividades de los distintos procesos indicando Que, Quien, 

Cuando, y Donde, se realizan. 

- Definición de los procedimientos necesarios para desplegar cada sección 

tratada en el Manual de Calidad. 

- Asignación formal de responsabilidades entre los miembros del equipo, para la 

elaboración de los diferentes procedimientos, considerando que cada uno 

aquellos dirige de los procesos involucrados en el sistema. 

- Cronograma para las entregas, revisión y aprobación. 

Procedimientos Requeridos por la Norma: 

- Control de Documentos (4.2.3) 

- Control de Registros de Calidad (4.2.4) 
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- Auditorías Internas (8.2.2) 

- Control de No Conformidades (8.3) 

- Acciones Correctiva (8.5.2) 

- Acciones Preventivas (8.5.3) 

La metodología para la preparación de cada procedimiento: 

- Elaborar un flujograma del procedim9iento existente o nuevo, involucrando la 

opinión del personal afectado por dicho procedimiento. 

- Aprobar el flujograma con el coordinador general del proyecto. 

- En base del flujograma aprobado, describirlo en el formato correspondiente. 

- Dar la codificación a cada procedimiento. 

- Revisar las instrucciones que se derivan de cada procedimiento. 

Instructivos de Trabajo y Otros Documentos de Calidad. 

Debemos describir detalladamente la forma en que se llevan a cabo las 

tareas especificas (el Como). Es frecuente utilizar dos documentos que ayudan a 

un mejor desempeño de la operatividad de SGC. 

La descripción verdadera de la operación, es una descripción paso a paso 

como es que se realiza la operación de una maquina, una herramienta, un 

sistema informativo, etc., enunciando sus características y parámetros críticos. 

Fichas de Operación u Hojas de Inspección: son una descripción detallada 

de cada uno de las operaciones del flujograma de procesos, con todos los datos 

referidos a esa operación. 

Documentos que ayudan a una efectiva planificación, operación y control 

de procesos: 

. Flujograma de procesos. 

- Organigramas. 
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Op~rador ;;trboblnador orr FS-CORP.IT..001 

eupt:ior 

Cad& Off Tsnslón •l• 
Operador oi'T"boblnador orr Fó-CORP.IT.COI 

lnf11rior 

Cod• Off Tansibn pruor 
OpGrador orr F5-CORF'-ff..001 

superior 
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FS.CORP-IT ..001 
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Operador F5-CORP.IT..001 

•· eadn l~itda bobin• CAL-MT~OJ4 
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MANTEMMIENTO 1 
RESPONS"'BLE FRECUENCIA MAGNr1UO ms rnw.u:rrro 

CONTROL M<:TOLOGICO 

Aslstertt& 1 nrzlll ála 
kg·I/Crri2 Mantsnhriirtto 

deQA (áunmte Mcmóm;lro 

~ producción) 
kg {Jof~ do MantGnlliiol"\tQ) 

Asistente 1 vez etdla 
.kg~flcm2 M~nt:i.lnlrrien:o 

doQA (durante 
kg 

Manórm-tro 
(Jth; dw Marrten:mia-rrto 

~ producción) 

Aslsterrt'e 1 ve: al di• 
kg-~em:¡ M<UTtanlrriliiO.b 

doQA (durante ManófT'Iíjtro 

~ prr:x;Iucclón) 
bar (Jet• dD Ma..ntanlrrionto 

Aststeme 1 v~z al dls 
kg-11=<2 Man!QnJrriorrto 

<teQA (dutlíntt'l Manóif\1Jbo 

~ piOducclótt) 
bar (J1111 ea M:a;'lt;u:irri.:mto 

Asistente 1 vez al d{a 
% t.1antDnirrio:td:o 
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~ produco/(¡n) 
Kg (J.;fa ~$ Mar.tiH'Iinientu 

AsJstente 1 ve.t sldla 
deQA (durante U. A N.A N.A 

~ oroducdónl 
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deQA (durantff nm Ragi,¡J\'fineh.\l {J~ta de U.bor.aforio dfll 

~ ptfX!ucc/On) Candad) 
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As/mm• f vez al d/a 
N.A 11po d& E~a!ma Segúnorr F5-CORJ'.IT-001 . Operador 

1 bobina por 
11po da Errpalmo orr . F5-CORP.JT.(!{)j d•OA (durant• N.A N.A NA 

cad• bajada 
~ produtx:/611) 
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Ouia de Man1enll'rionto 

intamarriooto \te ptod\JCto pto~uc1o tenrin.ado 
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.._.., .... "v'- DE ·-- 1\'lVNIIIJM.CV METROlOlliA 

ETAPA 
DOCUMENTO VERIFICACION/ 

ESTÁNDARES REGISTROS RESPONSABLES FRECUENCIA 
lllSPECCIOND 

DOCUMENTO REGISTRO RESPONSABLE FRECUENCIA MAGNITUD INSTRUMENTO 
MANTENIMIENTO 1 

ASOCIADO CONTROL ENSAYO l""m""' ur:r'"'' """" 

Outada 
:Verificar Color y 1fpo so~orr requeriniento Ma.dzador Cnda OfT tiA N.A llA NA NA NA N.A N.A 

da tlota de lrrpreol6n (eu:tOOo u tafldta 

1. ldiin1H'i:ca e Ión 
TII/-IT.()I)f UnU4) 

de la ordin de 
Prtpa.raci6-n di 

¡oo .. rv.r, . Fl 
trabajQ 

tinta& para inicio da 
producción TIII-IT1i01 d•l ulll"" #' FI·T11#-rT1i01 

i:ajo (nismo Cat¡:wita. de color. Control dal priJceso Ma.d:z.ador . Cada OIT N.A NA N.A N.A NA NA NA N.A 
prodocto) o lllJ'ti#ti'a de tin1u 

aprobiida ' 

2. V~rincaclón 
TIII-IT1i01 

da carp•b dli' 
Pr9par&cíón da Exitttocla dt Otbe ex1ttlr 

Fl· T11#-IT1i01 M atizador Cada OIT Carpeta de ~lor 0/T FI·T111-rT1i01 Ud~r de Tintas t vez al día NA NA NA tintaa para Inicio di carpeta eJ. color carpa la. de, color 
<:"Oiof 

pradvcciOn 

TI/l-IT ..(){JI 
Mati~dor/ 

Preparación d10 Tipo do t1nta1, bamlt Según 0/T M~tan!niento 

¡ tint:u para ln!clo d9 y adilhroo utiliz:adog. di' hr¡:l:ruiOn 
Ft-TI/1-fT-{)()1 ooporta d01 Cada 0/T NA II.A N.A NA NA gtall'V:!a Balanz:a an.afltica 

(Jo!o do Mant;¡nlmortto) 

:::. 
mattudor 

S~tgún tabla W 1 
F1·TIII-IT1i01 Maliudor Cad• 0/T NA I!.A tlA N.A N.A ugJJndGc Copa Zhan M 2 

Control roo!J'ol~gieo 
Pru1ba da EGtit.ado do Tlll-fT-{)()2 {Jofo di Mamonlmonto) 

3. Pt•para1:d6n d-u 
tinb,s a rJy•l 
iat~or a.lotio carpa la 

Tl/#-rT-{)()2 Corrparación da 
da eo!ot d• patrón con F1-TII#-fT1i01 Matiil.dor Cada 0/T N.A N.A N.A NA N.A NA fi.A N.A Pru¡ba d& Estirado 1onalldad 

: estirado da tinta 

~' 
CAL·MT·02Q 

Mllc!ida. d~tl da:ta 
dafta CMC</•1.5 Ft-TIN-rT..(){Jt Matiudor Cada orr t<A NA N.A N.A NA N.A 

Elplictro .. Control motrolog!eo 
CMC, ¡_•,a• y b• y dentlt6tnóltro (Jefo do Plams) ! 

den&ldad 

TJI/-IT-{)()j 
Pupatación da Pesoa da tintas, For~acíón dG F2-TIN-fT-(}{) 1 

Matitildot 1 
Manttnhrianto 

t:inLila par .a inlcto dli 
barniz o aátivo m:atJz.ador Gula. dlit prap¡uaeión 

$OpOt1i dw Cada OIT N.A N.A N.A N.A N.A Kg .o.Janu 
(Jif~ do Mantaninilinto} 

producción m:uiudor 

4. Prep.r:~ción do TIII-IT.002 CorrpauciOn da 
S;¡gUn carprua Mati:ta:dorJ 

TIN-P.QQ2 
tintu a. nlv;.;t de 

Pruób• de E&1itado tonalidad 
di color in archivo do F1-TIII-IT1i0t ooporta da Cad• 0/T Tonalidad 

Ptu"'ba d" Ettitadó 
F1·TIII-fT.001 Uderde TJrtt.as 1 vnaldta N.A NA NA 

producción .área matiz.ador 

CAL-MT~020 

• Mati:udor 1 
CAl.-MT-Q29 

Midída d'!l daiLil Oatta CMC</.-'2,S 
FI·TI/1-IT-{)()1 so¡xma d~t Cada 0/T D•naCMC 

MIIUÍ!da. dil detta 
F1·TII#-fT..(){J1 Uder de Tintas 1 vuaJdla N.A 

Sapaevo Control matJotogieo 
CMC.L•,a•yb•y 

matiudor 
CMC, l.', a-y b' y danoitórt"Mltro (J•I• do Pl#rrtllj 

dQnoldad dsn::~idad 

TINT"·fT.()IJJ 
Ptiparaclón de Sigún f~rf'l'lJlación 

Prepara~iOn del F1·TIH-fT..(){J1 ~tatiuéor Cada Off N.A KA N.A N.A N.A N.A N.A NA 
S. Ou:pacho y ~ofventa pc«ipatado 

60iven~e prap;~Jado •n •1 Tll#-fT1i03 

ct~ntrol éi: tirrtas: 
d.,g;¡nttl Jvranqua 

TIH-rT1i01 
d& il'fl)l6tQfQS. 

Pr~paracíón da COÍfl:)atacíón da Carpata de color y Matiz¡¡dorl en cada arranque 

! ti:-~taiS para Inicio de tonalidad Muo1tra iffl)rua 
F1·TIN-fT.COt opQtador de dllil I'Nlqt.rina da Muutra i!!PfeSa Carpe tl dé color FI·TIII-IT..(){JI Uder de Tlrrtas 1 vnaldta N.A N.A H. A 

p<oducdOn 
i>Jl)res.ora ifr'C)ruon 
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~ control di tiot-.1 Medida. dtl <htb 
color de rruutra Delta CMC</•2.5 F1·TI/HT..(}(Jf opirador da du:'omta Arranque CMC, L•, 4•y b•y 

di il'fl)'tt:tsor.u densidad 
irrprua iffllfetlón 

T//HT..(}(Jt 
Rtglcttaroolor. tipo S. Devolución 00 Proparación d9 

F3-TII~fT..(}(Jf Gula 
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CAL·MT·029 
•n cada auanqua 
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irrpruora 
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; ÁREA DE PLANEAM!ENTO Código PLN-P-001 

PROCEDIMIENTO Revisión 03 

PLANIFICACIÓN Y PROGRAMACIÓN DE LA 
Fecha 2005-08-18 

PRODUCCiÓN Página 1 de 5 

COPIA CONTROLADA f\1° 

ASIGNADA A: ' 1 

...... '- . 

1. OBJETIVO 

Establecer el procedimiento para planificar y programar la producción con el fin de 
asegurar que nuestro cliente sean abastecidos oportunamente con los diferenÍes 
tipos y modelos de productos ofertados .. 

2. ALCANCE 

<$Es aplicado para la planificación y programación de todos los productos que 
e)abora la empresa. 

3. DEFINICIONES 

3.1 Producción bajo pedido: Ítem que se fabrican bajo requisitos específicos de un 
cliente y que no responde a una política de inventarios ni al comportamiento 
estadístico de la demanda. 

3.2 Capacity: Informe que indica la capacidad de máquina a ser usado según la 
proyección de ventas. 

3.3 Pedidd a firme: Pedido con orden de compra colocada. 

3.4 Simulación 1: Programa activo donde ingresan automáticamente las órdenes de 
trabajo, matriculadas por el área de ventas (cliente). 

3.5 Simulación 2: Programa activo donde se encuentran la orden de trabajo que 
cuentan con materiales. 

3.6 Simulación 10: La unión de la si~ulación 1 y simulación 2. 

4. DOCUMENTOS A CONSULTAR 
', . 

4.1 Proyección anual de ventas del cliente. 
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5. RESPONSABLES 
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5.1 El Comité de Calidad es responsable de la aprobación del presente procedimiento. 

5.2 El Jefe de Planeamiento es respqnsable del cumplimiento de lo establecido en el 
presente procedimiento .. 

6. DESARROLLO 

6.1 Elaboración del prog¡rama de producción 

6.1.1 Con la proyección anual de ventas cargado en el sistema el Jefe de Planeamiento 
procede a elaborar el capacity de la planta teniendo en cuenta lo siguiente: 

a. Capacidad instalada de la planta. 
b. Fechas de mantenimiento programadas. 

Esta información es elaborada mensualmente para ser revisada por el Gerente 
General. 

6.1 .. 2 Una vez terminada el capacity se genera la explosión de materiales, con la 
información del sistema se realiza los requerimientos de materias primas. 
(importada y local) 

a. Polietileno y aditivos 
b. Lamina de BOPP, papel, poliéster, cast., etc. 
c. .Adhesivos y ceras. 

Estos requerimientos de compra se muestran al área de Logística (cliente), en un 
formato excel durante la primera semana útil de cada mes, siendo el responsable 
de esta entrega el Jefe de Planeamiento. Guardar en D:/Backup 
Rolando/Explosión/Materiales. 

6.1.3 De la proyección de ventas se identifican los pedidos a firme y de ellos se les 
calcula las necesidades de tintas especiales y tucos. · 

6.1.3.1 Requerimientos de tintas especiales: 

a. Se revisa el stock de tintas 
b. Se identifica dentro del capacity de impresión los pedidos a firme que requieren 

tintas especiales · · · . 
c. Se calcula la necesidad de tintas según los consumos anteriores para lo cual se 

·realizan los siguientes pasos: 

Se ingresa a sistemas de producción a consultas de órdenes de trabajo. 
Ingresar a consumos y copiar ei consumo de tintas, cantidad, código. 
Calcular los factores y validárlos ca~ el líder de tintas. 

d. Cualquier diferencia sustancial se deberá revisar con el Gerente de 
Producción. 

e. Calcular la necesidad de tintas especiales por producto y por tinta. 
f. Calcular el requerimiento de tintas restando el intervalo y sumando 7 kilos por 

cada orden que requiera la-tinta (mermá de las canecas) 
g. Guardar archivo en D:l Baclwp Rolando/Explosión/Tintas 
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6.1.3.2 ·Requerimiento de tucos:· 

a. Se imprime el stock de tucos 
b. Se genera el archivo de pendientes y se baja a una hoja de excel. 
c. En el archivo se depuran los pedidos pendientes y se calcula el numero de 

bobinas dividiendo las columnas kilos totales de pedido/peso promedio de la 
bobina. · · 

d. Con una simple tabla dinámica se determina el requerimiento total por ancho. 
e. Se compara con el stock actual y se genera el requerimiento vía mail a 

Logística (.cliente) de lo faltante. 
f. Siempre se buscará utilizar los tucos en stock (cortándolos) y en estos casos se 

comunica a produccÍón. En el mismo excel que se envía al área de logística 
(.cliente). 

g. Guardar archivo D:l Backup Rolando/ !Explosión/ Tucos. 

6.1.4 Edici6n de la orden de trabajo . 

. 6.1.4.1 Generada la. orden de trabajo, se edita en base a la explosión de la lista de 
materiales especificados en el estándar de producción. 

6.1.4.2 La asignación .y compromiso de m<fteriales para ,cada proceso de producción, se 
realiza en función al stock disponible y stock en' tránsito, colocando la orden de 
trabajo lista para su programación. 

6.1.4.3 De no contar con stock de materiales especificados en el estándar d·e producción, 
se coloca en observaciones de la orden de trabajo la fecha propuesta de llegada 
del material asignado previo compromiso del área de logística (cliente), para su 
programación posterior. 

6.1.5 Programa de producción: (Simulación 1 O): 

a. Una vez matriculados los pedidos de ventas estos figuran automáticamente en 
la Simulación 1. · 

b. Se genera la simulación 1 O, en base a lo que se tiene simulación 2 (actualizada 
con material) y la simulación 1 (pedidos recién matriculados). 

c. Se ordena la simulación 1 O, en base a las fechas de entrega solicitada por el 
cliente manejando las variables de cilindros, tintas, tipos de impresión, etc. 

d. Se obtiene una impresión de la simulación 1 o, para el departamento de 
Planeamiento. 

e. Las simulaciones 1 O, son archivadas para el seguimiento respectivo ante 
cualquier consulta. 

6.1.6 Fec:;has de entrega {pedidos pendientes) 

a. Obtenida la simulación 1 O, se determina las fechas de entrega de los pedidos · 
de veotas y son registrados en forma manual en el correo de alerta. máximo a 
72 horas de ingresado el pedido. 

b. Estas fechas son cargadas en el reporte de sistema pedidos pendientes de 
ventas. 

c. Se genera un archivo en ~xcel, el cual es depurado y entregado a producción, 
el primer día hábil de la semana para manejar mismas fechas de entrega. 

d. Guardar archivo en D:l BacJwp Rolando/ Pedidos Pendientes 

6.1. 7 Programa de produ~ción activo (Simulación-2) 
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a. Colocada en situación lista las ordenes de trabajo se traspasan de la 
simulación-1, a la simulación-2, ubicándolas en posición para cumplimento de 
la fecha de entrega del producto. 

b. Se programa en la simulación-2 ordenando los productos teniendo en cuenta 
las variables de fechas de entrega, cilindro, tintas, tipos de impresióní etc. 

c. Entrega los programas de extrusión, impresión y laminado actualizados y 
firmadas de 10:00 AM. a 12:00 PM al Coordinador de Producción, el área de 
Planeamiento se queda con una copia de cada programa. 

d. Cualquier ·alteración ,de los programas son reportados de Producción al 
Programador Maestro para controlar las fechas de entrega. 

e. El programador maestro tiene la autoridad de programar las ordenes que 
no cuenten con material. Indicando al final del programa el motivo. 

f. Se programa en la simulación 2 los mantenimientos preventivos y 
correctivos de acuerdo al cronograma de mantenimiento y !a 
disponibilidad de máquina. 

6.1.8 Seguimiento:. 

El departamento de Planeamiento hace seguimiento diario y semanal: 

6.1.8.1 Diario: 

a. Verifica el avance de las Áreas dé Extrusión, Impresión, Laminado, Corte y 
Sellado y las desviaciones presentadas. 

b. Con estas desviaciones se determina el cumplimento o incumplimiento de las 
·ordenes de trabajo se hace el ajuste del programa y se informa en la reunión 
de coordinación. 

6.1.8.2 Semanal 

a. Se refiere al reporte de pedidos pendientes en el cual figuran las entregas 
diarias por semana. · 

b. E'n reunión con el Coordinador de Producción se hace seguimiento diario a las 
orr y se revisan los motivos y re.sponsables del incumplimiento. 

c. Cerrada la semana se genera vía sistema el archivo de cumplimiento interno de 
Planeamiento del rango respectivo de la semana. 

d. Se genera el reporte semanal enviándose al Coordirador de Producción, con 
copia al Jefe de Planeamiento y el Gerente de Producción. 

e. Guardar archivo en D:/Backup Rolando/Cumplimiento Interno. 
f. En base a este reporte· se genera el indicador· de cumplimiento que es 

.presentado por el Jefe de Planeamiento a la Gerencia General. 

7. REGISTROS 1 ANEXOS 

Los registros generados como consecuencia de la aplicación del presente 
procedimiento: 

l'J Orden de Trabajo 
.. Pedidos pendientes 
11 Programa de Prddücción (Simulación 2 y Simulación 1 O) 
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Plani·ficación y PLi\l-P-OOi 03 5de 5 
. programación de la 

producción 

CONTROL DE CAMBIOS 
PARRAFO. DECIA 

6.1.8.1 b. El reporte e(l excel es enviado por el programador maestro al Gerente de 
· Producción, Coordinador de Producción con copia a! Jefe de Planeamiento, 

y de ser necesario al Gerente de Desarrollo. . 
c. Guardar archivo en C:/ PolyfJex/Eficacia seguimiento diario de programación . 

6.1.8 d. ..... Jefe de Planta conversión, Jefe de Planta Extrusión, ... 

6.1.6 Se obtiene una impresión de los pedidos pendientes, para el departamento 
de Planeamiento, y .. 
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ÁREJ.\ DE iPLANEAMlENTO Código . PLN-P-002 

' '·' ·¡ . PROCEDIMIENTO ·, 1' 
,.., . Revisión 03 
, 

·' '• ' 1 '. ~ 
,,, 

DETERMINACIÓN Y CONTROL DE Fecha 2005-08-16 
CAMBIOS DE ES.T ÁNDARES 

Página 1 de 6 

COPIA CONTROLADA N° ,• 

.. 

ASIGNADA A: .. ' 
1 .. 

1. OBJETIVO 

2. 

2.1 

~. 

3.1 

3.2 

3~3 

Establecer el proceso, para la determinación de estándares de productos solicitado: 
por primera vez o revisión y cambio de textos a estándares existentes. 

ALCANCE 

Este procedimiento es aplicable a las áreas de ventas, planeamiento, montaje, 
impresión y tintas, durante la definición de estándares con el cliente. 

DEfiNiCiONES 

Productos n.uevos: son los productos que se procesan por primera vez en la 
empresa (diseño y desarr'ollo) o que tienen cambios de diseño o estructura. 

Producto con cambios: son los productos que tienen sólo cambio de texto que no 
afectan al diseño. ·· 

Planteamiento de trabajo: Reunión en la cual se analizan y determina las 
consideraciones que el proveedor de pre-prensa deberá tener para la ejecución del. 
servicio .. 

4. DOCUMENTOS A CONSULTAR 

4.1 PLN-P-001: Planificación de la producción. 
4.2 DES-P-001: Desarrollo de nuevos productos. 

5. RESPONSABLES 

5.1 El Comité de Calidad es responsable de la aprobación del presente procedimiento. 

5.2 El Je.fe de Planeamiento es responsable de verificar y supervisar el cumplimiento del 
presente procedimiento. 

5.3 El Asistente de Planeamiento es responsable de cumplir con la ejecución y 
mantenimiento del presente procedimiento. 
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Control de cambios de 
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6. DES!-\RROllO 

6.1 Productos con cambios de textos. · 

6. i .1 El Ejecutivo de Ventas (cliente) recepciona la información y la solicitud del cliente de 
procesar el producto con cambios de texto. 

6.1.2 El Ejecutivo de Ventas (cliente) llena el formato F1-VEN-P-001 "ficha técnica del· 
· producto" y entrega al proveedor de servicios de pre-prensa dicha información. 

6.1.3 El proveedor de servicio de pre-prensa, analizará el trabajo y prepara un 
planteamiento del trabajo. 

6.1.4 El Jefe de Planeamiento convoca a una reunión de planteamiento de trabajo. 

6.1.5 El proveedor de pre-prensa levantará un acta de los puntos concretados y de 
conformidad con los cambios, el cual deberá ser firmada por todos los participantes. 

6.1.6 Ventas (cliente) genera la orden de trabajo (O!T) agregando al ·final de su 
numeración la codificación "C". 

6.1.7 Esta codificación quedará en el sistema ·-., --· ·: . 
manteniéndose en todos los programas de producción, siendo 
identificable hasta dar por terminada la orden de trabajo. 

visualmente 

6.1.8 Ventas (cliente) entregará al Jefe de Planeamiento la documentación que está 
compuesta de: Ficha técnica de producto de ventas y arte aprobado por el cliente 
con las firmas respectivas. · 

6.1.9 El Jefe de Planeamiento modifica el estándar indicado en él, los C8.rnbioB c!e texto y 
precisando la fecha de elaboración dei nuevo arte aprobado. Este cambio figurará en 
el campo de observaciones de la orden de trabajo. 

6.1.1 O El arte antiguo, cromacheck, muestra de color y/o medidas, sacapruebas, etc., pasan 
al estado de "Cuarentena" cambiando su lugar de almacenamiento al estante de 
documentos en esta condición y serán destruidos por el almacén de clissés según 
orden de Gerencia de Supply Chain (cliente). 

6.1.11 La nueva ficha técnica que documenta el cambio, reemplazará a la anterior 
engrapándose a ésta, ambas se archivarán en el área de planeamiento. 

6.1.12 Una vez modificado el estándar, el Asistente de Planeamiento edita la orden ·de 
trabajo. 

·. 
6.1.13 Culminada la edición de la orden de trabajo, el Jefe de Planeamiento entrega a 

Ejecutivo de Ventas (cliente) y este al· proveedor de servicio de pre-prensa la 
documentación que consta del arte final aprobado y el requerimiento de clissés para 
el trabajo de Pre-prensa. 

6.2 Productos nuevos. · 

6.2.1 El Ejecutivo de Ventas (cliente). recepciona del cliente externo la información, 
documentación y solicitud de procesar un producto nuevo para lo cual se guía según 
lo establecido en el procedimiento DES-:P-001 "Desarrollo de nuevos productos". 
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6.2.2 El Ejecutivo de Ventas (cliente) llena la orden de producción y la entrega al 
proveedor de servicios de pre-prensa dicha información . 

. 6.2.3 El proveedor de servicio de pre-prensa, analizará el trabajo y prepara un 
planteamiento del trabajo. · 

6.2.4 El Jefe d,e Planeamff.ento convoca a la reunión de planteamiento de trabajo para 
todos los trabajos nuevos. 

6.2.5 Asistirán a la reunión el Jefe de PJ:an.eamiento, e! Líder de Montaje 1 Accesorios, 
Jefe de Planta y el representante del proveedor del servicio de pre-prensa. Para 
esta reunión se podría contar con la siguiente información: 

a. Arte final del producto (boceto) del cliente. 
· b. Plano mecánico. 
c. Información de número de colores, cilindros de impresión, frecuencia, medidas, 

material a usar. 
d. Muestras de color (firmada por el Ejecutivo de ventas (cliente) y/o cliente 

externo con fecha y nombres). · 
e. Especificaciones con tolerancias. Cuando el cliente no determine las tolerancias, 

Planeamiento presentará las predeterminadas · · - -· · , , 
aprobadas por el ejecutivo de ventas (cliente). 

f. Muestras de sellado. 
g. Aplicación del producto (obligatorio) 
h. Tipo de envasado (obligatorio}. 

6.2.6 Resultado de esta reunión se obtendrá el planteamiento del trabajo, el cual 
determina: ancho, frecuencia, cilindro, colores y su secuencia en máquina, ani!ox, 
tipo tinta y todos los parámetros necesarios para la elaboración del producto. 

6.2.7 El proveedor de servicio de pre-prensa entregará una Impresión/Montaje cromacheck 
para todos los productos nuevos y matchprint cuando existan fotografías. 

6.2.8 El proveedor de servicio de pre-prensa levantará un· acta de los puntos concretados 
en el planteamiento del producto, lo cual deber$ ser firmada por todos los 
participantes. · 

6.2.9 Con esta información el proveedor del servicio de pre-prensa elaborará el arte, para 
la aprobación del cliente externo. 

6.2.1 O Una vez aprobado el arte por el cliente con las firmas respectivas, el ejecutivo de 
ventas (cliente) entrega al Jefe de P!aneamlento la siguiente información para la 
elaboración del nuevo estándar. 

·. 
a. Arte nnal aprobado por cliente externo. 
b. Ficha técnica del producto (Fi-VEN-P-001) 
c. Hoja técnica de desarrollo {de ser nueva estructura desarrollada ·. 

J ~.- :;. ..... ;-··~ ... ~ ~J'~~ ..• 

d. Información adicional del cliente externo. (muestra de color, de producto, planos, 
etc.). 

6.2.11 El J.efe de Planeamiento genera el nuevo estándar y define el mecanismo de 
aprobación de producción. 
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6.2.12 Ventas (cliente) matricula la orden de trabajo (0/T) en el sistema, agregando al final 
del número la codificación "N''. , · 

7 Esta codificación quedará en el sistema _ - _ • . . . _ · ' 
7.2.1 manteniéndose en todos los programas y reportes de producción, siendo 

visualmente identificable hasta dar por terminada la orden. 

7.2.2 Culminada la edición de la orden de trabajo, el Jefe de Planeamiento entrega a 
ejecutivo de ventas (cliente) y este al proveedor de pre-prensa la documentación 
que consta del arte final aprobado y el requerimiento de clissés para el trabajo de 
pre-p~ensa. 

7. REGISTROS 1 ANEXOS 

Los registros relacionados anexados al presente procedimiento son: 

e F1-VEN-P-001 Ficha técnica del producto (ver anexo del procedimiento VEN-P-
00 1 del cliente). · 

o F1-DES-P-001 Elaboración de nuevos productos. (ver anexo de procedimiento 
DES-P-001) 

CONTROL DE CAMBIOS 

PARRAFO DECIA 

6.2.5 ... o con parte de .... 
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FI-DES·P-001 

Revision 04 
ElABORAClON DE NUEVOS PRODUCTOS 

PROD FINAl 
@Bobinas 

O Bolsas 

·.cliente 
Producto 

F. Elabor -----
Cantidad req Cant.Bobinas Kg lC Bob: Can t. Bolsas miles kg/millar: ------
Objetivo 
Prod. a envasar 

--------------------------~----------------------------ESTRUCllJRA 

Or-tonocapa 

O Laminado 

0 Trilaminado 

Orarafinado 

Extrusion 1 

Extrusion 2 

Lam 1 
Lam2 
Tinta 

;---~"-
Barniz 

Adhesivo 

Solvente 

Hot Melt 

RUTA----. 

O Extrusion 

0Impresion 

O Laminado 

0Parafinado 

:<r 

TIPO DE ENVASADOR.-'\ -:-. ---------, 

Overtica 

O Horizontal 

O otra 

Velocidad 

.. ~:~;~,'.;~ 
1 o 
1 o 

______ m/min 

______ golpes/min 

!!?es&~tófim2 
0,000 

0,000 
0,000 
0,000 

0,000 

0,000 
0,000 
0,000 
0,000 
0,000 

Yo PAR CAPA MATERIAL 1 MATERIAL2 MATERIAL3 MATERIAL4 

Y. PAR CAPA MATERIAL 1 MATERIAL2 MATERIAL3 MATERIAL4 

~- ~- ~-
------ ---------------- .. .,. ... ___ __ ..,. ___ .. _4 _______ __ ..,..,__ --.. --------------

0,0 ------- ----------- - 0,0¡---------------- ···--- r---------------
-------------- ----~~0 -: _____________ _ 0,0 ------- ... _________ _ 0,0 ·- O,D 1- 0,0 ------- --------------- ------ ---------------- _____ ,.. _.,. ______________ _ 

----~~~ ----------- i-: ______________ ----~~0 -: ______________ ----~!~ ·-=---------------- ---~2~ =·-------------- ----~~ -: _______________ _ 
0,0 Total 

COF. FRICOON PROP.TENSILES 

COF int!int Osr Fza. Tensil 0DM 

DKI .Oor 
COF eXl/axt Dsr % Elong 0DM 

DKI Oor 
Mod. Sec2% Oo~i 

. 0DT 

__ ,. _____ ... ____ .. ___ ..., ___________ .. __ ... _______ .. ____ , 
Elaborado por: 
Fecha Elab: 

OTROS 

0Sellabilidad 

O Fuerza de sellado 
O Fuerza .de laminado 

O Resistencia al producto 

O Resistencia a la luz 
O Termoencogible 

Aprobado por: 
Fecha Aprob: 

H014iet:m~~~~"\ii::;y:~~: 
Parafina 

Elvax 210 

Elvax 260 

Cera de Brillo 

Silicona 

TOTAL. 

O Parafina env. Interna 

O Parafina env. Externa 

- Q Parafina twisting 

@Ninguna 
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Fi -VEN-P-001 FICHA TECNICA DEL PRODUCTO REVISION:OO 

CUENTE: FECHA: LAMINA o 
PRODUCTO: O!T: BOLSA o 
CODIGO DEL PRODUCTO: ESTANDAR: MANGA D 
GRUPO COTIZACION: 

ESTRUCTURA NOMBRE DEL EJECUTIVO: 

TIPO EXTRUSION APLICACIÓN DEL PRODUCTO: 

PRODUCTO NUEVO D DESARROUO D CAMBIO DE TEXTO D 
Estructura Descripción Gramaje L~mina -Variables de Producción : Clisses: 

Material 1 E~pccific.;,ci6n Toler.mcias Espesor: 

Material 2 Ancho (mm) 

Material 3 Frecuenda (mm) Mati¡lrial~s Entr!O!g<!dos: 

Tinta/Tipo Diámetro EXlerno Bobina (mm) Arte aprobado o 
Adhesivo Peso por Bobina {kg) Especificación 8 Cera/Parafina Número de Empalmes Plano Mecanico 

Laca/Barniz Tipo de sello Aleta Traslape Muestra Impresa o 
Otros Diámetro Interno de Tuco 3" 6" Sacaprueba o 

Gramaje Total Tipo de empalme Interno EXlerno lnVEXl. 

Tolerancia+/· Color de cinta do empalme Transpar. Marrón Otro Otros ........................... 

Ancho de cinta de empalme 1/2" ,. 2' ...................................... 
Impresión: Numero de Colores Embalaje Bolsa cr Papel Cartón 

{ Dist. al Corte (mm) Sentido de Embobinado: 

Fotocelula Ubicación 

Tamaño (mm) ~ p Cilindro (mm) 

Piñón (mm) '.~ 
Bandas Colores: Anilox: 

~7 Repetición 1 

Rendimiento (Gr/Empaque): 2 

Texto Legal 3 %¡_.......____ 

Cód.de Barras 4 ftr C. P.E. 5 1 ·-·~ -·--.--·--
IM.S.D.S. 6 

Jt.--... 
Reg. Sanitario 7 

Otros 8 ~ -Tipo de Impresión: EXlerna 1 1 Interna LJ 
Bolsa- Variables de Producción: <l.---... 
Tipo Sello: Especificación Tolelra.ncl.a.5 

'M~ § Ancho {mm) o 
Lateral · Largo {mm) 

bbJ L~t. Reforzado Espesor (micras) 
Forma--r· Solapa (mm) Interna 1 1 EXlerna 1 S 
Forma ·u· Fuelle (mm) Fondo 1 1 Lateral 1 
Tipo de Asa: Precorte Si No o ) 
Parche 

~ 
Refuerzo de Boca Si No 

Troquelada Piquete Si No 

6~ Flexible Wickorts Si No 

Tipo maletín Perforadonas SI 1 1 NO 1 Fonna Medida 

l~ilo Millar: Fuelle Fondo l 1 Cruz 1 1/4" 1 
Bolsa por Paquete Fuelle lateral 1 1 Circular 1 1/2. 1 

7~ Paquetes por Fardo Parte Frontal 1 1 Otros 1 

Observaciones: Pruebas: -- D Tlpo de Envasado Horizontal Vertical --
Sellabllidad (Temp.Wquina) 

.~ 
Velocidad de Maquina: 

Fuerza da Lamlnación: 

COF Kl 1 ST 

NT/NT 1 
TAITA 1 l 

N: S-088 
Recibido por Planeamiento 

Fecha: 

Ejecutivo de la cuenta Planeamiento Hora: 
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PRODUCC!Ói\l Código.: ; PRO~P- 002 · 

1. OBJETIVO 

i 
1 
1 

PROCEDIMIENTO 
f . ... - ... .. 
' 

1 

.. ..! ..... . 

ATENCIÓN DE QUEJAS Y 
SATISFACCIÓN DE CLIENTES 

•. 1' •.•• ·-. 

' ' 

COPlA CONTROLADA i"l 0 
, 

... . 1 

ASiGNADA A: 

1 
1 

Revisión 

Fecha 

. ~_ági_na .. _ 

' 
. . - . "'. --· .J 

., 

... 

04. 

2005-08-16 

1 de 4 

1.1 _Atender las quejas de! cliente, solucionar el problema y evitar su repetición, 
1.2 Medir periódicamente la satisfacción del cliente e identificar posibilidades de mejora. 

2. ALCANCE 

presente procedimiento abarca las áreas de: producción y planeamiento. 

3. DEFINICIONES · 

3.1 1\lo conformidad (NC}: Incumplimiento de requisitos especificados. Se aplica a la 
desviación o ausencia de los requisitos especificados, de una o más características 
de la calidad, del producto, del proceso; o del Sistema de Calidad. 

4. DOCUMENTOS A CONSULTAR 

4.1 CORP-P-006: Administración de acciones correctivas y preventivas. 

5. RESPONSABLES 

5.1 Comité de Calidad es responsable de aprobar el preseRte procedimiento. 

5.2 Los Gerentes o Jefes de Área son respo.nsables de investigar ·las causas de las 
quejas. del cliente, proponer y ejecutar las soluciones, hasta el cierre de las quejas. 
Además son responsables de realizar las encuestas de satisfacción de clientes. 

6. DESARROLLO 

6.1 Atención de quejas de clientes 

6.1.1 Las q,!Jejas del cliente, pueden ser recibidas por: 
a) El Gerente de Producción (GP) . y/o Coordinador de Producción. 
b) El Jefe de Planea miento (JP). 
e) El Gere_nte General (GG). 
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6.1.2 los reclamos son divididos gen~ralmente en dos tipos: 

a) Reclamos debido a queja del cliente externo: Se procede de acuerdo al 
procedimiento "Atención de Quejas y Satisfacción del cliente" de fl!iegapack 
Group S.A.C. · 

b) Reclamo debido a incumplimiento por fecha de entrega y/o inconformidad 
del servicio: En este caso /os reclamos serán solucionados en fas 
reuniones diarias· (lunes a viernes) de coordinación del programa de 
producción 1 donde participan las áreas de : Almacén 1 Aseguramiento de 
Calidad.. y Ventas , · .-r _: ·· l' · -~ r. ·-- ·: · · '·.- ·· · ., · -' y planeamiento, 
producción y Laboratorio de Calidad . · · • , ' · de Perú 
S.A.C.); quedando registrado /os acuerdos de las acciones de mejora en un 
e-mail que es enviado por el área de Aseguramiento de Calidad y/o Ventas a 
/as áreas de producción, planeamiento, Laboratorio de Calidad y Gerente 
General de ftllegapaclc de Perú S.A. C. 

6.2 Retroalimentación de los clientes 

6.2.1 Trimestralmente /as áreas de producción y planeamíento recaban información 
sobre el grado de satisfacción de las áreas ., .: Ventas, 
Logística y Aseguramiento de Calídad. Para tal fin utiliza el formato F1-PRO-P-002 
"Encuesta de Satisfacción del Cliente". 

6.2.2 Captada la información, el Jefe de Planeamiento procesa la data y se calcula la 
satisfacción (de acuerdo a lo indicado. en el F1-PRO-P-002 "Encuesta de 
satisfacción del cliente'}, el cual se interpreta de acuerdo a lo siguiente: 

6.2.3 El resultado de la encuestá se presenta al Gerente General para que evalúe si se 
ha cumplido con el índice de satisfacción del cliente (Medida desempeño del SGC). 

6.2.4 En base a los resultados de la encuesta, el Gerente General elabora el "cuadro de 
seguimiento a las acciones sobre encuestas de satisfacción de cliente" y cuando sea 
necesario implementa acciones correctivas y/o preventivas y /as remite al comité de 
calidad. · -

7. REGISTROS 1 ANEXOS 

Los registros generados son: 

F1-PRO-P-002 "Encuesta de satisfacción del cliente" 
• cuadro de seguimiento a las acciones sobre encuestas de satisfacción de cliente 
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5.2 El Ejecutivo de Venta, es el responsable de recepcionar el reclamo del cliente y 
realizar la encuesta de satisfacción del cliente . 

5.3 El Jefe de Aseguramiento de.Calidad es responsable de gestionar las quejas del 
cliente hasta la solución, captar información respecto a su percepción sobre los 
productos, orientar las mejoras resultantes de la data de quejas y medir la satisfacción 
del cliente. 

6.2.1 La encuesta será dirigida a los clientes que hayan tenido movimiento dentro de los 3 
meses y que reoresenten el 90% de las ventas totales. 

6.2.2 La encuesta debe ser llenada por algún representante de la empresa, que conozca la 
parte técnica y/o logística. 

6.2.4 Para la evaluación de la encuesta de satisfacción del cliente, de acuerdo al puntaje 
obtenido se considera la siguiente calificación: 

7 Formato: F1-ASG-P-007 "Registro de Reclamos de Clientes" 
Informe de Respuesta al reclamo del cliente 
Informe de encuesta de satisfacción del cliente. 
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Fi-PRO·P-002 ENCUESTA DE SATISFACCIÓN DEl CUENTE 
Revisión: 00 

. Fecha: ] 

!NOMBRE DEL EVALUADOR: J 
ÁREA A LA QUE PERTENECE EL EVALUADOR Y CARGO: 

EVALUACIÓN GENERAL 
• Como una de las medidas del desempeño de su Sistema de Gestión de la Calidad Megapack de Perú S.A.C. realiza el 
seguimiento a la percepción de su cllento: ." -~ - .. - _- - .... ·...:. especto al cumplimiento de los requisitos pactados 
relativos al producto y servicio. Razón por la cual le agradeceremos conteste a las siguientes preguntas colocando para cada 
una el puntaje que más se adecue según su concepto a la calidad de los productos y servicios que brindamos. Esta 
información nos servirá de base para hacer efectivo nuestro proceso de Mejoramiento Continuo por lo cual agradecemos su 
colaboración. 

¿Cómo calificarla Ud. la calidad de los empaques producidos por el área de producción? 

¿Qué calificativo daría al cumplimiento de entrega de empaqués por el área de producción 

¿Cómo considera Ud. la respuesta de las SACPs entregadas al área de producción? 

d) ¿Cómo calificarra al nivel de cumplimiento de las fechas programadas de entrega por el área 

por los clientes externos • ~ ·· 

NOTA: indicados 
* En caso que la pregunta no sea de competencia del area evaluadora colocar "N.A " 

Observacione~ y Sugerencias: 

Escala Criterio de Evaluación 

10 El<~elente, supera mis expectativas 

9 Muy satisfactorio, no tengo observaciones % Satisfacción 
e Satisfactorio, casi no tengo observaciones (puntaje totaVN" Preguntas) 

7 Satisfactorio, con al9unas observaciones 

6 Regular/f engo observaciones que me impiden decir que es satisfactorio 

5 Regular/fengo obsorvaciones sin llagar a la mitad dé. las veces 

4 Deficien!e/f engo observacion"" la mitad de las veces 
3 Muy deficientefTengo observaciones más da la mitad de las veces 

2 Muy deficiente/Casi siempre tengo observaciones 

1 Muy deficiantefT engo observaciones · 
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1. OBJETiVO 

• L 

ÁREA DE DESARROLLO 

PROCEDIMIENTO 

DESARROLLO DE NUEVOS 
PRODUCTOS 

~~ ~•w-~~ •-• ' • 

i : ¡ COPIA CONTROLADA N° : 

ASIGNADA A: 

Código DES-P- 001 

Revisión r·--· ·--- ----- 07 

Fecha 2005/09/28 ¡ .. --. 
. __ !__ . p á gll:l ~ 1 de 13 

.. 'J. 

Establecer el procedimiento para definir, implantar y mantener los procesos para el 
. desarrollo de productos para responder de manera eficaz y eficiente a las 

necesidades y expectativas del cliente. 

2. ALCANCE 
. . 

Desarrollo de empaques flexibles, aplicable a estructuras y procesos internos. 

3. DEFINICIONES ~· 
1 

3.1 Verificación: Confirmación mediante la aportación de evidencia objetiva de que se 
han cumplido l_os requisitos especificados. 

3.2 Validación: Confirmación mediante el suministro de evidencia objetiva de que se nan 
cumplido los requisitos para una utilización o aplicación especifica prevista. ' 

3.3 Desarrollo de productos: Conjunto de procesos que transforman los requisitos en 
características especificadas o en la éspecificación de un producto. 

4. RESPONSABLES 

4.1 El Comité de Calidad (CC) es responsable de la aprobación del presente 
procedimiento. 

4.2 Gerente de Desarrollo (GD) es responsable de verificar· y supervisar la 
implementación del presente procedimiento. 

4.3 El Jefe de Planeamiento (JP) y Jefe de Planta son responsables de ejecutar los 
desarrollos en base a lo establecido en el presente procedimiento. 

5. DESARROLLO 

5.1 Solicitud de desarrollo de un nuevo producto 
5.1.1 El desarrollo de un nuevo producto puede iniciarse:por: 

a) Splicitud del cliente. 
b) Propuesta de Gerencia Desarrollo o del Comité de Desarrollo. 

En cualquiera de los casos se indicará en las observaciones del formato F1-VEN­
P-001. 

5.1.2 Cuando el cliente externo solicita el desarrollo de un nuevo producto debe presentar 
.su propuesta al Ejecutivo d~ Venta (cliente) por e-mai!, carta o fax. 
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5.2 
5.2.1 

5.3 
5.3.1 

5.3.2 

5.3.3 

5.3.4 

5.3.5 

5.3.6 

5.3.7 

5.3.7 

5.4 
5.4.1 

5.4.2 

5.4.3 

Planificación del desarrollo 
Para el desarrollo de nuevos productos, la GD determinará: 
a) Las etapas de desarrollo. 
b) La composición del material a desarrollar o uso de material existente que cumpla 

los requisitos definidos por el cliente. 
e)· Las pruebas necesarias para la verificación del material. 
La responsabilidad de la ejecución de las etapas definidas de acuerdo a lo 
planificado es de las personas encargadas de cada etapa del proceso. 
La autoridad para los cambios a los ·procesos definidos es del personal del área de 
·desarrollo. 

Elementos de entrada para el desarrollo 
Ventas (cliente) expresa el requerimiento del cliente externo en el formato FI-VEN­
P-001" Ficha técnica del producto" y lo entrega a GD. 
El GD, elabora la propuesta técnica para la estructura del empaque en el formato F1-
DES-P-001 "Elaboración de Nuevos Productos" y realiza el costeo preliminar (costo 
estimado del área de desarrollo para la producción del articulo) utilizando el formato 
F4-DES-P-001 "Costo Preliminar" y el costeo del desarrollo (costo de elaboración de 
la muestra para el cliente) utilizando el formato F6-DES-P001 "Costo del Desarrollo". 
El GD, entrega el "costo preliminar" y el "costo de desarrollo" a la gerencia de 
Supply Chain (cliente) para su evaluación. 
La Gerencia de Supply Chain (cliente) evalúa el margen de rentabilidad. Si el margen 
de utilidad es mayor al 15% lo aprueba y si es menor al 15% lo comunica a la 
Gerencia General de Megapack Group S.A.C. para su aprobación. 
El Ejecutivo de Ventas (cliente) envía la. propuesta al cliente externo para su 
aprobación, De no aceptar el cliente externo la cotización, la GD revalúa el 
desarrollo. Si la reevaluación es solo por precios se plantea nueva propuesta 

· económica y si los cambios implican variaciones en la materia prima y procesos se 
reformula la composición del producto y se presenta una nueva propuesta técnico -
económica al ciiente externo. 
Una vez aprobados los costos, el· @iD, entrega al área de Planeamiento (cliente) los 
documentos F1-DES-P-001 y F1-VEN-P:-001, para generar código de artículo y para 
la elaboración del estándar. 
Planeamiento elabora el estándar, crea el número de Off y luego edita la Off y 
planifica la muestra {asignación de materia prima y disponibilidad de máquina). La 
or:den de trabajo del desarrollo se incluye en el programa de producción, siendo los 
responsables de .cada proceso, encargados de la ejecución conforme lo planeado. 
Cuando se realice una muestra o prueba industrial, el área de QA (cliente) podría , 
recabar las expectativas e inquietudes del ciiente externo. 

Resultados del desarrollo, revi.sión y verificación 
Producción realiza la ejecución del planeamiento expresado en la Off. Si durante la 
ejecución se determina que el planteamiento no cumple los objetivos solicitados se 
replantea o se suspende la prueba; en este caso, el área de desarrollo deberá 
replantear el desarrollo (proseguir desde el punto 5.2), realizando previamente 
un análisis de las causas probables del desarrollo no conforme. El replanteo Y 
el análisis de causas quedarán registrados en el formato "condidones de proceso Y 
control de producto" de la etapa córrespondiente. ' 
La muestra aprobada es enviada al cliente con un certificado de calidad para que sea 
validado en máquina en presencia del GD o. Asistente de Desarrollo {si el cliente 
externo lo permite), llenándose ·el :formato: f.2-:DES-P-001" Validación de prueba en 
máquina" de no estar conforme se realizan Jos cambios respectivos hasta lograr la 
validación (proseguir desde el punto 5.2). . 
Cuando se necesite ·realizar la prueba de conservación del nuevo producto {opcional) 
el tiempo de evaluación depende. del tipo de producto y del cliente externo. La 
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5.4.4 

5.4.5 

5.5 
5.5.1 

5.5.2 

5.5.3 
5.5.4 

5.5.5 

5.5.6 

5.5.7 

5.5.8 

5.6 
5.6.1 

5.6.2 

5.6.3 

6. 

prueba se hace en las instalaciones del cliente externo, el responsable del 
seguimiento de la prueba es el Ejecutivo de Venta (cliente). 
Una vez terminada esta prueba el cliente externo debe enviar un documento escrito 
o electrónico de conformidad de prueba, al ejecutivo de ventas y/o GD. 
El Asistente de Desarrollo conserva contra muestra de la prueba terminada 

Validación del diseño y desarrollo 
Una vez concluida las aprobaciones de la muestra, el Ejecutivo de Venta (cliente) 
coordina una prueba a nivel industrial, generando una orden de trabajo de hasta 
1 OOOKg. Como máximo con la orden de compra del cliente externo. 
Planeamiento solicita a desarrollo la información de condiciones de proceso, materia 
prima u otros para completar el estándar. 
Planeamiento programa la prueba industrial. 
Gerencia de producción ejecuta la prueba industrial. Igual que en el punto 5.4.~, 
producción registra los parámetros de realización de la prueba industrial en los 
formatos "Condiciones de Proceso y Control del Producto" y envía una copia de 
estos formatos al área de Desarrollo. Esta copia servirá como actualización para el 
estándar de la prueba industrial, la cual debe ser auditada y verificada por algún 
responsable de desarrollo. 
Laboratorio de Calidad y Aseguramiento de calidad (cliente) verifican la conformidad 
del nuevo producto. De estar conforme se le envía al cliente la prueba industrial con 
un certificado de calidad para que realice la validación en máquina. De no estar 
conforme se rechaza. · · o$· 

Después de ejecuta: la prueba !ndustrial e! Gerente de Desarrollo envía a 
planeamiento las condiciones de proceso en el formato F3-DES-P-001 
"Especificación técnica de producto''. 
El cliente externo debe aprobar por escrito la validación registrándolo en el formato 
F2-DES-P-001 o comunicando su validación vía fax, e-mail o carta al área de ventas 
(cliente). 
Finalmente, el Ejecutivo de venta (cliente) se encarga de coordinar el primer pedido 
del cliente externo emitiendo para ello la oíden del pedido al área de planeamiento. 

Control de cambios del desarrollo 
Cuando el área de ventas (cliente) solicite cambios del desarrollo que no afecten el 
diseño y la estructura del empaque, como son cambio de textos y color; planificación 
procederá a modificar el estándar del cliente, con conocimiento del GD. 
Cuando el cambio solicitado por el cliente externo o por la GD implique el diseño y la 
estructura del desarrollo, procederá como un nuevo producto repitiendo las etapas 
establecidas desde el párrafo 5.2 
En general los cambios en los parámetros de elaboración de un producto ya 
estandarizado se registrará én el formato FS-DES-P-001 "Control de cambio de 
Estándar de Especificación". 

REGISTROS/ ANEXOS 
Los registros generados por el presente procedimiento son los siguientes: 

• Formato: FI-DES-P-001 "Elaboración de nuevos productos" 
o Formato: F2-DES-P-001 "Validación de Prueba en Máquina" 
"' Formato: F3-0ES-P-00í "Especificación Técnica de Producto" 
o Formato: F4-DES-P-OOI "Costo preliminar" 
e Formato: FS-DES-P-001 ''Control de Cambio de Estándar de Especificación" 
.. Formato: F6-DES-P-001 "Costo del Desarrollo" 
•1) Registros de "Condiciones de· Proceso y Control de Producto" 
G orr de desarrollO 
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Anexo 1: Formato: F1-VEN-P-001 "Ficha técnica del producto" del procedimiento 
VEN-P-001 del cliente 

PÁRRAFO. 
CONTROL DE CAMBIOS 

DECIÁ 
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FI-DES·P-001 

Revision 04 
ELABORACION DE NUEVOS PRODUCTOS 

PRODF!NAL 

@Bobinas 

O Bolsas 

Cliente 
Producto 
Cantidad req Cant.Bobinas 

Objetivo 
Kg X Bob: Can t. Bolsas 

F. Elabor -----------
miles kglmi!lar: 

Prod.aenvasar ______________________ ~---------------------------------------------------
ESTRUCTURA 

O fvlonocapa 

O Laminado 
0 Trilaminado 

O Parafínado 

Yo PAR CAPA 

RUTA----, 

O Extrusion 

O Impresíon 

0Lall)inado 

0Parafinado 

TIPO DE ENVASADORA -----------, 

O Vertica 

O Horizontal 

O otra 

Velocidad __________ m/min 

__________ golpes/min 

'·"'''' ·uESCRIPC!ON ?F "'·''":;;· "d;·r;{. Peso (gflm2J 
Extrusion 1 1 o 0,000 

Extrusíon 2 1 o 0,000 

Lam 1 0,000 

Lam2 0,000 

Tinta 0,000 

Barniz 
~ 

0,000 
Adhaslvo O,COO 
Solvente 0,000 
Hot Melt 0,000 

0,000 

MATERIAL 1 MATERIAL 2 MATERIAL 3 MATERIAL 4 
0,0 0,0 ... 0,0 ... 0,0 ... 0,0 ... 

~------- ----------- ---------------- ------ ~,.. ______________ ------- ---~------------- ·------ ---------------- ------ __ .,..,. ___ .. _________ _ 

Yo PAR CAPA 

COF. FRlCCION 

COF int/int 0 ST 

0Kr 
COF ext/ext 0 ST 

0KI 

Elaborado por: 
Fecha Elab: 

MATERIAL 1 MATERIAL 2 

PROP. TENSILES 

Fza. Tensil O DM 
0DT 

% Elang 0Dtv1 

0DT 
Mod. ·sec 2% O DH 

Oor 

MATERIAL 3 

Fuerza de laminado 

Resistencia al producto 

Resistencia a la luz 
Termoencogible 

MATERIAL4 

Aprobado por: 
Fecha Aprob: 

HOTMELT . ,:~ ' ' .... 

Parafina 

Elvax 210 

Elvax 260 

Cera de Brillo 

Silicona 
TOTAL 

O Parafina env. Interna 

O Parafina env. Externa 

O Parafina twisting 

@Ninguna 
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VALIDACIÓN DE PRUEBA EN MÁQUINA 

Fecha 
Cliente 
Producto 
OT ·,> .. ,::·.~r:'-: 

O Prueba de Muestra 

Obietivos 

Maquina 
Material Envasado 
Operario 
Supervisor 

Parámetros de Trabajo 
Velocidad de Envasado (Golpes x Minuto) 
Temperatura de Sellado Vertical (C) 
Temperatura de Sellado Horizontal (C) 

Ficha General de Data de Pruebas 

_[]Prueba Industrial .. 

Temperatura de Sellado Contramordaza Vertical (C) 
Presión de Sellado Horizontal (ms) 
Tiempo de Descarga del Producto (ms) 
Desplazamiento de Macula (mml 

Observaciones 

Conclusiones 

Participantes 

Página 
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ESPEÓFICACION TECNICA DE PRODUCTO 

PRODUCTO 
CLIENTE 
FECHA EMISION 

EXTRUS!ON 1 
DESCRIPCION DEL PRODUCTO 
ANCHO(mm) 

.PARAMETROS DE MAQUINA 
VELOCIDAD DE TORNILLO (RPM) 
AMPERAJE (A) 
TEMPERATURA ("C) ZONA 1 

ZONA2 
ZONA3 
ZONA4 
ZONAS 

PRESION DE MASA 

TEMP. CABEZAL (•e¡ ZONA 1 

ZONA2 
ZONA3 
ZONA4 
ZONAS 

JALADO A VELOCIDAD (m/min) 
PRESION RODILLO 

TENSIÓN DE PREJALADO 
TENSIÓN DE EMBOBINADOR 1 

TENSIÓN DE EMBOBINAOOR 2 
POTENCIA DE TRATAMIENTO 
TORRE GIRATORIA 
VENTILADOR DEL ANILLO 
VENTILADOR DE EMISIÓN 
VENTILADOR DE EXTRACCIÓN 
KILOS/HORA 

IOBSE 1 

EXTRUSION 2 
DESCRIPCION DEL PRODUCTO 
ANCHO(mm) 

PARAMETROS DE MAQUINA 
VELOCIDAD DE TORNILLO (RPM) 
AMPERAJE (A) 
TEMPERATURA ¡•e¡ ZONA 1 

ZONA2 
ZONA3 
ZONA<! 
ZONAS 

FECHA ¡\CTUALIZACION 

¡(RUTA DEL 

CAMB.FILTRO~--------------~---------------t--------------~ 
ADAPTADOR!~--------------~ 
ADAPTADOR -1-------------.:..._-=­
ADAPTADOR 
T" MA TERIALW 1----------------

PRESION DE MASA 

Página 
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Ü PRCCX-'COON 

Aprobado por: Noj\e Abusada 

Feclía: 

186 



Titulo: 
Desarrollo de nuevos 

productos 

DEPARTAMEtHO DE D<':Sf<RROLLO 

TEMP. CABEZAL ('C) ZONA 1 

ZONA2 

ZONA3 

ZONA4 

ZONAS 

JALADOR VELOCIDAD (m/mín) 

PRESION RODILLO 

TENSIÓN DE PREJALADO 

TENSIÓN DE EMBOBINADOA 1 

TENSIÓN DE EMBOBINADOR 2 

POTENCIA DE TRATAMIENTO 

TORRE GIRATORIA 
VENTILADOR DEL ANILLO 

VENTILADOR DE EMISIÓN 
VENTILADOR DE EXTRACCIÓN 

KILOS/HORA 

FORMULACION 
'/.PART .... MATERIAL1 

!A 1 
lB 1 
le 1 

ONES 1 

IMPRESIÓN 
MATERIALES 
Lamina a Imprimir 

; de tintas y Barnices 

Ttpo: 
Po! . ''i•- > :••' .:··' Color ·::_e,•;-, · 

1 
2 
3 
4 
5 
e 
7 

1 
1 
1 

,··_:-·-

8 ''& 

ESPECIFICACIONES TECIIIICAS 
Caras Impresas 

Impresión 

Clisés 
Gramaie Tinta 

Cilindro 
W de piñon 

Frecuencia Impresora 

Tolerancia 
Medida de Corte 

Ubicación Fotoceldas 

Distancia de fioura a borde 
N~ de colores 

Bandas 

Repeticiones 
Lado a imprimir 

ARRANQUE DE MAQUINA 
Velocidad Tacómetro 
Temperatura de Secadores 
Temoeratura de Tune! 
Temperatura de Chiller 

LAMINADO 
MATERIALES 

ILAM!NA 1 1 

1 

1 
1 

Código 
DES-P-001 

MATERIA! MATERIAL 

M aqwna: 

1 
l 

F:evisión 
07 

· MATERIA: 

1 
1 

!Ancho (mm) 1 

··:•-:.L"'·' 1:--·--•.a•·:. <-··-- b--" .·· :·Vise. •· Factor ·¡:.:.::-_ Anllox 

Diamalro interior tuco pulg 

Diametro bobina mm 
Cod_ígo de barras 

jgrlm2 Sentido de impresión 

Destino 
Embala'e 

mm 
mm 
mm 

mm 
o 

mlmin Tiro Inicial 
·e Reducción Tiro . 
·e Tensión Interna 
·e Presión Rod, Presor Embobinado 

Tensión Desbobinado 

. 

Página 
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. MArERIAL5 %TOTAl 

1 
l 
1 

!Espesor (ul 1 

.BCM Stickvback .· 

J-5H::F!cm2 
% 
f5H::F!cm2 
Bar 
Kg~Ficm2 

.Aprobado por: Najle AbuSf:lda 
Fecha: 1 1 
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Distancia Fotoceláa Borde 
Distancia Fioura Borde 
Gramaje Adhesivo 
Medida de Corte 
Material a aolicar adhesivo 
Diametro interno tuco 
Sentido final de proceso 
Destino 1 
Embalaje 1 

DBSi:KVA<.;Iur :s 1 

TRI LAMINADO 

OBSERVACIONES 1 

GOFRADO 

!OBSERVACIONES 1 

PARAFINADO 
MATERIALES 

------- -----------------------

Código 
DES-P-Oo-¡ 

mm 
mm 

lgr 
mm 

lpu/g 

Revisión 
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ARRANQUE DE MAQUINA 
Velocidad Tacometro 
Tensión Desbobinador 1 
Tensión Desbobinador 2 
Tensión Interna 
Tem_j)eratura Rodillo Dosificador 
Tem_])_eratura Rodillo Laminador 
Potencia Tratado 
Presión de Rodillo Presor 
Tiro Inicial o Tensión Rebobinado 
% Reducción de Tiro 

ARRANQUE DE MAQUINA 
Velocidad Tacometro 
Tensión Desbobinador 1 
Tensión Desbobinador 2 
Tensión Interna 
Temperat•Jra Rodillo Dosificador 
Temperatura Rodillo Laminador 
Potencia Trata do 

,, -. 
~de Rodillo Presor 

ial o Tensión Rebobinado 
cción de Tiro 

Velocidad 
Tension Desbobínador 
Tension Rebobinador 
Presion rodillo presor 

Página 
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m/min 
Kg·F 
l'ifl::F 
Kg-F 
·e 
·e 
Kw 
Kg-Ficm2 
Kg-Ficm2 
% 

mlmfn 

KiJJ' 
Kg-F 
Kg-F 
·e 
·e 
Kw 
l'ifl::Ficm2 
Kg-Ficm2 
% 

m/min 

Bar 

Maleríal a aplicar Hol Mcll _______________________ Ancho (mm) (gf/m2) 

COMPOSICIÓN DEL HOT MELT 
Pacafinu % 

Eivax 210 % 
Elvax 260 % 
Cero de Brilto % 

Silicona % 

TOTAL O% 

, Apcobado pot: Nnj1~ AIJus:Jda 

Foch.:t: 
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Esoecificacion · Medida · 1 • Tolerancia 
Medida de corte 1 mml !mm 
Ubic. Fotocelula 
Dist. Fotoceluia al cor1e mm mm 
Dist. Figura al corte mm mm 
!=recuencia mm mm 
Diam. Final Proceso mm mm 
Tipo de Tuco 
Tamaño de Tuco 
B. Anliestálica 
Bandas 
Can!. Max. Emoalmes 
Tipos de empalmes Color 1 Ancho (pulg) 

Interno: 1 
Externo: 1 

OBSERVACIONES 1 

SELLADO 
ESPECIFICACION Medida Tolerancia 
larqo mm 
Ancho mm 
Refuerzo Boca mm 
Medida de Fuelles mm 
Medida de Solapa mm 
TiQ_o'de Cuchilla 
Tipo de sello 
Tipo de solapa 
Tioo de Asa 
Tipo de Fuelle 
Perforaciones 
Can!. Perforaciones o 
Rendimiento IKg!Mi/lar 
Forma de embala'e iBolsa/Paq 

IPaq!Fardo 

lJt:><>t:t<VAI..IUNI Í 

Revisión 
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ARRANQUE DE MAQUINA 
Mnouinal 
Velocidad Tacometro 
Merma de arranque 
Tensión Freno 
Tensíén rodillo presor superior 
Tensión rodillo presor inferior 
Tensión eje emb. suoerior 
Tensión eje emb. inferior 

ARRANQUE DE MAQUINA 
Maquinal 
Velocidzd Tacometro 
Tempera\'Jra de sellado Superior 

Tiempo de Sellado 
Presion General 
Presion Troquel Wícketts 
Presion Troquel Fuoa de Aire 
Presion Rodillo Jalador Inicial 
Presion Rodillo Jalador Final 

!Destino 

mlmin 
m 
Ka-Ficm2 
Kq-F!cm2 
Kg·Ficm2 
Kg-Ficm2 
Kq-F/cm2 

¡·e 
!•e 

Bar 
Bar 
Bar 
Bar 
Bar 

Página 
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Aprobado Por: Naj!e Abusada 
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COSTO PRELIMINAR 
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Tamaño lote (kc¡) 

Cant Colores 
Ancho Imp. (m) 
Cant Bandas 
Free. Sellado (m) 

Página 
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o 
o 

0,000 
o 

0,000 

1-!:";'i;;i::;(,f;,,¡,:"í. .c!~'Z.t:A ll~lri~ V:'.\ iR.eláción ""~'""·A: o% a: O% e: O%· .. , , : 
CAPA A CAPAS CAPAC 

o 0,0% o 0,0% o 0.0~1, 

o 0,0% o 0,0% o 0,0~1:. 

o 0,0% o 0,0% o 0,0% 
o 0,0% o 0,0% o. o.o.:vo 
o 0,0% o 0,0% o 0.0% 

1 :•,p:~/;'~;'¡~·;~,-~·-_,. i}i~;;}! ,,, C' 
• t:A 1 RUSllm "'"·'"·--':.i"i(.:!L Rej . ca·pas: A: O% B:O% 'Ci 0.% :.;f.::·'-":'''·· 

CAPA A CAPAS CAPAC 

o 0,0% o 0,0% o O,O<¡h 

o 0,0% o 0,0% o 0,0% 
o 0,0% o 0,0% o 0,0% 

o 0,0% o 0,0% o 0,0% 

o 0,0% o 0,0% o 0,0% 

COSTO DE MAT EXTRUIDOS DENS. DE MATERIALES EXTRUIDOS 

\Ext 1. 'XiExt2-i !12.Ext 1::0 ·::Ext 2't. 
Capa A 0,000 0,000 Capa A 0,000 0,000 

Capa B 0,000 0,000 Capa B 0,000 0,000 

CapaC 0,000 0,000 CapaC 0,000 0,000 

Total 1$/KG) 0,000 0,000 Avd. Dens 0,000 0,000 

Espesor (micras) · o o 
COSTO DE MATERIALES 

'>;,i,::_:,: f1;:.~;::;~¡~;.¡;,;_ ;_;r~;-,;1_Ih,;'• -.~-- ·:;peso·:-1 :/'1> ~~/},~ l·t~~f:?~~ 1 _;1:~r;l,i~;, ':!·_tCost.\· 1 e~ T<:~l 
:.·· : ·.:·_::::·, .-.::- .,,_,,,,--'_ . .. .,. .. t'~rím2) ·.:·"'''•''.?:<:::- mr~1usr 1 ~:~ ($)•';,;. 

"n' 

Extrusion 1 0,000 0,00% 0% 0,00 0,00 0,00 

Extrusion 2 · 0,000 0,00% O% 0,00 0,00 0,00 

Lam 1 0,000 0,00% 0% 0,00 0,00 0,00 

Lam 2 0.000 o.oo~:·. 0% 0,00 0,00 0,00 

Tinta 0,000 0,00% 0% 0,00 0,00 0,00 

Barniz 0,000 0,00% 0% 0,00 0,00 0,00 
Adhesivo 0,000 0,00% 0% 0,00 0,00 0,00 

·Solvente 0,000 0,00% O% 0,00 0,00 0,00 
Hot Melt 

' 0,000 0,00% 0% 0,00 0,00 0,00 

0;000. 0,00% Costo Materiales (US$) 0,00 

;T;u.Maq ;,Costo< 
('$rho.rnf ;-,;;-($)'e';· 

0,00 0,00 

0,00 0,00 Extrusion 2 0,00 

0,00 0,00 m/min 0,00 0,00 lm resión 0,00 

0,00 0.00 m/mín 0,00 0,00 Laminación 1 0,00 

0,00 0,00 m/mín 0,00 0,00 Laminación 2 0,00 

0,00 0,00 m/mín 0,00 0,00 Parafinado 0,00 

0,00 0,00 m/min 0,00 0,00 Corte 0,00 

0,00 0,00 bollmin 0,0 0,00 Sellado 0,00 

Costo de Conversión (US$) 0,00 

Factor Mat. Prima 0,00 

Factor Tinlas, solvente barniz 0,00 SIMULACION DE VOLUMENES 

Factor Adhesivo 0.00 
Factor Conversion 0,00 
Factor Hot Melt 0,00 
COSTO GOP (US$ 1 KG) 0,00 3000 0,00 0,00 0,00 0,00 
Mar en Utilidad 5000 0,00 0,00 0,00 0,00 
PRECIO VTA SUG (US$/KG) 0,00 10000 0,00 0.00 0,00 0,00 

REGISTRO APROBACION 

-Ap-~~-b~d-;·p-~;:---Ñ-;Jie-A'b-;;s~'d;-----------· 

Fecha: 

1 
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Titulo: 
Desarrollo de nuevos 

productos 

_, FB-DES-P-001 

Revision 00 

Cliente 

Producto 

CAPA A 

:>::·· 
CAPA A 

Cócligo 
DES-P~001 

COSTO DEL DESARROLLO 

Revisión 
07 

Tamaño lote kq) 

Cant. Colores 

Ancho lmo. m) 
Cant. Bandas 

Free. Sellado m} 

CAPA 8 CAPA C 
0,0% o 0,0% o 
0,0% o 0,0% o 
0,0% o 0,0% o 
0,0% o 0,0% o 
0,0% o 0,0% o 

. :--· ... • C"'"' y, >·i EXTRUSlON 2.: 
CAPA 8 CAPA C 

0,0% o 0,0% o 
0,0% o 0,0% o 
0,0% o 0,0% o 
0,0% o 0,0% o 
0,0% o 0,0% o 

COSTO DE MAT. EXTRUlDOS DENS. DE MATERIALES EXTRUIDOS 
· :.' .. >E)lt 1,,·~;·,· '·:::'/.Ext 2-,.,x: ·· : .. Ext 1 .::: . :•:• Ext 2 '''> 

Capa A 0,000 0,000 Ca m A 0,000 0,000 

Capa 8 0,000 0,000 Capa B 0,000 0,000 

CapaC 0,000 0,000 Capa C 0,000 0,000 

T olal (S/KG) 0,000 0,000 Avd. Ocns 0,000 0,000 

Espesor micras 
COSTO DE MATERIALES 

Ex!rusion 1 0.000 0,00% O% 0.00 0.00 0,00 

Extrusion 2 0,000 0,00% 0% 0.00 0,00 0,00 

Lnm 1 0,000 0,00% 0% 0.00 0,00 0,00 

Lam 2 0,000 0,00% O% 0,00 0,00 0,00 

Tinta 0,000 0.00% 0"/., 0,00 0,00 0,00 

Barniz 0,000 0,00% 0% 0,00 o.oo ·o.oo 
Aclht:5ÍVO 0,000 0,00% 0% 0,00 0,00 0,00 

Solvenl'! 0,000 0,00% 0% 0,00 0,00 0,00 

Hol Melt 0,000 0,00% 0% 0,00 0.00 0,00 

0,000 0.00% Costo Milteriales (US$) 0,00 

COSTO HORAS MAQUINA 

>. Vci.Maq 
T. Total e, Tar.Maq ·.,, ·Costo .· · 

· (horai .· · ( S/h.;r.J-) .·. ,· ('$'¡ ._,, 

Extrusion 1 0,00 0,00 kq/hr 0.00 0,00 0,00 

Extrusion 2 0.00 0.00 kg/hr 0,00 0,00 0.00 

lrnprcmón 0,00 0.00 m/min 0.00 0,00 0,00 

L.:uninildón 1 0.00 0,00 m/min 0,00 0.00 0,00 

Larnin.:1c.ión 2 0,00 0,00 m/min 0,00 0.00 0,00 

Par.-tfinmlo 0,00 0,00 m/min 0,00 0,00 0,00 

Corte 0,00 0,00 m/rnin 0.00 0,00 0,00 

Sellado 0,00 0,00 bol!min 0,00 0,00 0,00 

Costo de Conversión (USS) 0,00 

Factor M<Jt. Pnma 0,00 

Factor Tintas, solvP.ntc bmniz 0,00 ·coNSIDERACION APLICADAS EN EL COSTEO 
Factor Adhesivo 0,00 

Faclor Conversion 0,00 

Factor Hot Mell 0.00 
COSTO GOP USS 1 KG 0,00 

0,00 

REGISTRO APROBACION COSTO DEL DESARROLLO = S !Jo,oo 

-Ap~~-b;d-~-p~;~-N;ji~-Ab~;;-d;---------------------------------

Fechu: 
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.CORPORATIVO Código CORP-P-008 
-, . \ .. . - . PROCEDIMIENTO .. ~ ·_, ~ . .,,. ' 1. . ' 

Revisión 01 
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'. 

SELECCIÓN Y ÉVALUACIÓN DE Fecha 2005/10/18 
.. PROVEEDORES Página 1 de 14 

COPIA CONTROLADA N° 
. 

. ';' 

. ' 

''· ASIGNADA A: .. 
1 

' 

1. OBJETIVO 
Establece~ e_l procedimiento para la selección y evaluación de los proveedores 

2. ALCANCE 
Este procedimiento es aplicado por las áreas de Logística, Almacén, Aseguramiento 
de Calidad, Producción y Planeamiento para evaluar proveedores estratégicos de 

· materias primas e insumo? _y_ser'l(\~ios ·~stratégisos. 

3. DOCUMENTOS A CONSULTAR 
3; 1 LQG..:f$.-001 Proceso de Compras. 
3.2 LOG-P-002 Compra de Importaciones.· 

4 .. 
4.1 
4.2 

4.3 

4.4 

RESPONSABLES 
El Comité de Calidad, es responsable de la aprobación del presente procedimiento. 
El Jefe de Logística {JL), es responsable de mantener actualizada la lista de 
proveedores de materia prima e insumes y seNicios estratégicos. 
Las Gerencias y Jefaturas son responsables de aplicar lo establecido en este . 
procedimiento. 
El Jefe de Aseguramiento de Calidad (JAC) es responsable de la verificación del 
ingreso de la materia prima. 

5 DESARROLLO 

5.1 Clasificación de proveedores 
De acuerdo a la materiCi. prir_na, insumo o seNicio que se adquiere y a la influencia 
que posea en la calidad· dé los productos terminados de la empresa los proveedores 
se clasifican de la siguiente manera: 
·o Proveedores Estratégicos: Aquellos que proveen materias primas, insumas y 

seNicios que pueden afectar directamente la calidad del producto terminado. Ver 
Anexo 1. · · 

..,. Proveedores no Estratégicos:· Aquéllos que provean insumas, materiales y 
servicios que no afectan. directamente la calidad del producto terminado. 
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5.2 Selección de pmveedoi"es estratégicos 
Según el tipo de materia prima, insumo y servicio estratégico que se adquiera del 
proveedor se deberá cumplir con los siguientes criterios de selección: 

5.2.1 Proveedores de materias primas e insumas . 
Los proveedores estratégicos de materia prima e insumas son seleccionados 
considerando la aplicación de los siguientes criterios: 

a) Evaluación de las especificaciones técnicas de la materia prima e insumas del 
proveedor, contra las especificaciones técnicas de la empresa: . 

b) De ser requerida, por el JL y/o JAC y/o Gerente de Desarrollo (GD) se realizará 
la evaluación de muestras. 

e) De ser requerido por el JAC se realizarán visitas de evaluación a las empresas, 
llevadas a cabo por el JAC y/o JL y/o GD. 

Aprobado el proveedor, el GD informa a Logística la aprobación respectiva, siendo 
este último quien registra en el formato F1-CORP-P-008 "Registro de Evaluación de 
Proveedores y Servicios Estratégicos". 
El JL actualizará la lista de proveedores de materia prima, insumo y servicios 
estratégicos en el formato F2-CORP-P-008 cada vez que sea necesario, es decir 
cada vez que se incluya o excluya un proveedor. 

· 5.2.2 Proveedores de servicios 
Los proveedores de servicios éstratégicos son seleccionados según los siguientes 
criterios: 
a) Servicio de fumigación 
El proveedor deberá presentar lo siguiente: 
e; Lista de clientes. 
e Registro de DIGESA (Dirección General de Salud Ambiental) 
o Entrevista y visita a proveedor de ser requerido por el JAC. 
b) Servicio de calibración 
El proveedor deberá tener sus patrones trazados contra patrones de lndecopi ú 
otros internacionales. 
c)Servicio de Maquila 
El JL y/o Jefe de Planeamiento valida la conformidad del servicio de maquila, 
considerando los siguientes aspectos: 
o Capacidad de máquina ofertada suficiente para abastecer nuestro.s 

requerimientos. . . 
o Precios de servicio acordes al mercado. 
Q Aprobación de muestras por el área de Aseguramiento de Calidad. 
d) Servicio de Mantenimiento 
Los proveedores de servicio de ·mantenimiento son seleccionados en base a os 
siguientes criterios: · · · 
• El Jefe de Mantenimiento deberá ser Ingeniero Mecánico, con una experiencia 

mínima de 2 años en empresas manufactureras. 
o El personal de mantenimier:lto debe tener de grado superior y/o técnico o con una 

experiencia mínima de 2 años en empresas manufactureras. ,. 
o Precios de servicio acordes· al mercado. 
e} Servicio de Contabilidad . 
o El Responsable del servicio 'de~ :contabilidad debe· ser Contador Público 

Colegiado. . ·. '(~:· · · 
o Precios de servicio acordes al mercado. 
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f) Servicio de Transporte · 
o Vehículos en buen estado. 
e Choferes con brevete profesional. 
e Precios de servicio de acorde al mercado. 
g) Sef"'.ticio de Pre--prensa · 
El proveedor deberá presentar lo siguiente: 

1'/} Lista de clientes. 
o Precios de servicio acordes al m:ércado. 

01 

o Aprobación de muestras {clisés) por parle del área de Montaje. 

Págin. 
3 de 14 

o Aprobación de prueba industrial por parle de la Gerencia de Producción de 
Megapack de Perú S.A.C. 

5.4 Selección de proveedores de urgencia 
·Cuando se requiere seleccionar a . un proveedor exceptuando los pasos 
anteriormente descritos, por razones de urgencia, el JL deberá contar con la 
autorización escrita del Jefe de Aseguramiento de Calidad y/o Gerencia General. 

5.3 Criterios de selección de proveedores no estratégicos 
La adquisición de productos y/o servicios no incluidos en la lista de proveedores 
estratégicos se realizará a través de la orden de compra y su selecció~ ?erá 
responsabilidad de! .JL.

1 

5.5 Evaluación de Proveedores Estratégicos 

La evaluación de los proveedores estratégicos se realizará por medio de: 
a. Para materia prima e insumes: 

Informe mensual de % de conformidad de verificación de materia prima e 
insumas, realizado por e! JAC. 
informe mensual de % de cumplimiento de fecha de entregas, realizado por el 
JL. 

b. Para'servicios: 
Informes de los servicios estratégicos, según Anexo 2. 
Para el caso de los servicios de Mantenimiento y Contabilidad, la evaluación se 
realizará por medio de la aplicación ·del · FB-CORP-P-008 "Encuesta de 
Evaluación de Servicio", Para el servicio de mantenimiento, ésta será llenada 
trimestralmente por el Gerente de Producción y el Líder de Almacén y 
Transporte. Para el servicio de contabilidad la evaluación la realizará 
trimestralmente por el Gerente de Finanzas y el Gerente General de Megapack 
de Perú S.A.C, 

Para esta evaluación se tomarán en cuenta las· siguientes aspectos: 
b.i Servicio de Mantenimiento 
o El cumplimiento del Programa de Mantenimiento Preventivo. 
'1) El servicio de mantenimiento correctivo es oportuno y eficaz. 
* El cumplimiento del Programa de Calibración. 

b.2 Servicio de Contabilidad 
e El cump~miento en la. elaboración y control de los estados financieros de la 

empresa en forma op5rtuna y eficaz. 
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fR@@'t?alU!lllal«::O©[IíJ cdi® IPüO't?@@@(C))(i'@~ IE~~¡ra¡Qé~OC©S 
r.::n ~ . . , ~ " ... ~, ~ ~ 1 ~ ,, cu compoT11amuemo as~ pmveeam es~maegnco es reevaJu<::ao por &! ...:::.... 
(mes de o¡dem!br:e) de ~a sñgdente manell'a: 

a1. !Para mater¡a prima e o111sumos: 
Med1all1~e e~ í111dioe ale peuifmmance ei cua~ se determina según e~ Anexo 3. 

lo1. Para se!1Vedcs: 
[o).~ Sentidos de pll'e-prell1sa, maqu1!a o tercems: Se evaiúauu medlfian~e eij 5ndfce ce 

periormaruce eu wa! se de~erm¡rua según el Anexo 3. 
!rD.dl Sen~tdos de transporte: Según pmmedño a ::urJa~ de a111áúñs¡s de Checx j¡st 

o 90% < cumplimiento ~ 100% cumplimiento muy bueno proveedor 
recomendable. 

o 80% < cumplimiento ~ 90% cumplimiento bueno proveedor aceptable 
o 70% < cumplimiento ~ 80% cumplimiento regular proveedor en observación 

condicionada 
o 70% ;;:; cumplimienio - cumplimiento bajo proveedor no recomendable 

lb>.::~\ Sei!Vodos de Camoradó111 y Fumigacñóru: Según fn1orme anuai de desempeño de~ 
~c. . 

Adido111a~mente, ~a co:-pouadó111 MÍegapack podida reaiizar auuditodas periódicas a sus 
pmveedores de ma~etda p:r¡ma e insumos estratégicos ~ocaües, paüa lo cuaü crJer.ta 
co111 t.Dn Pmgrama Am,1al de Audiftorías a Pmveedores locales el cual es eijaborado 
por el JAC e111 coordñnació111 co111 el JL 

Las arJdi~oroas a uos proveedores serán ejecrJ1adas por A~AC en cOüY1lpañía o no deü 
JAC, o o¡uoen a1esDgll1e. Pa,'"F. eü!o, se rJtiiOzará el formato F4-CORIP-!P003 "Chec~ Us~ 
de Audótmia dle Pmveedores". IE~(los) auditm(es) comrJII1icará(n) aü ¡pmveeclloir las 
observacóo111es e111con~raolas co111 eü fin de ¡pmpñdar ~a mejora de és~os en búsqueda 
ele! foenefñdo mu~l!o. 

Fñna!ñzadlaí ~a. audotoróa, ~os al!dotores pméesará111 !os p11.mtaHes olbt_enfidos a través de!· 
IF4-CORP-P003 y eíalbora:rá111 el Pia111 de Mejora de Audi~mia f5~CORP-P003. 
olocrJme111to que contñene la ca~mcadón del pmveedor (por corusenso de [Dil.llll1tajes de · 
los audñfio~res) y co111cknsiones de la auolótoda, asú como la pm¡puesta de accio111es paíra 
mejorar ~as olelboiidades detectadas. 

lE~ JAC harrá iüegar a~ proveedor, generalme111te vfa e-mañ~. e¡ !Pian de Me]ora de 
ArJo'i¡fioda f5-CORP-!P003 en IUIII1 plazo 1110 mayor a l5 dáas. 

IEI pmveedor evaluado es respónsab~e de tomar accio111es sobre las debilidades 
detectadas, ñn.dica111do la fecha ole ej~cución y u-esponsab!e de !as mismas. 

ll».~ Servicios ole Ma111tenimñento y Conmbmdad: la reevaiuación se realiza 
a111ualmenfie tomarndo como criterio el pmmedño de los calificativos de las erucuestas 
IF6-CORP-!P-008 "Encuesta de Evaluación de SeüVido" ·rea~izadas en e! aflo ern curso, 
dle ¡a¡ süguie111te manera: 

o Calificativo. pmmeolüo ¿ 5: Proveedor de Ma111tenñmiernto apmbado, se 
conti111uará co111tando con su servido. 
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r¡¡ Calificativo promedio < 5: Proveedor de Mantenimiento desaprobado, se 
evaluará nuevas opciones de proveedores. 

6. REGISTROS/ANEXOS 
' 6.1 Los registros generados sori: 

<') F1-CORP-P-008 ·"Registro ·de evaluación de proveedores y servicios 
estratégicos". 

o F2-CORP-P-008 "Lista de proveedores de materia prima, insumo y servicios 
estratégicos". 

(!) F3-CORP-P-008 "Programa Anual de Auditorías a Proveedores Locales" 
o F4-CORP-P-008 "Check List de Auditoría de Proveedores" 
Q F5-CORP-P008 "Plan de Mejora de Auditoría" 
<~~ F6-CORP-P-008 "Encuesta de Evaluación de Servicio" 

Los cuales son conservados por el Jefe de Logística. 

6.2 Los anexos generados son: 
o Anexo 1: Lista de materias primas, insumo y servicios estratégicos. 
o Anexo 2: Resumen de evaluación de proveedores. 
e Anexo 3: Cálculo del índice de performance de proveedores 

~· 
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F1-CORP-P-008 Revisión: 00 

Registro de Evaluación de Proveedores y SerVicios Estratégicos 

REGISTRO DE EVALUACIÓN DE PROVEEDORES Y SERVICIOS ESTRATÉGICOS 

DATOS DEL PROVEEDOR: 

EMPRESA O ENT 1 DAD: --------------------------------------------------------------------------~-- -------

D 1 RE C C_l ÓN: ---------------------------------------------------------------------------------------------------

TELÉF O N O: ----------------------------------------------- FA)( : -------------------------------------------

CONTACTO: -----------------------------------------------------------~----------------------------------------

APROBADO PARA PROVEER: 

PRODUCTO: ---------- SERVICIO: ----------

DATOS DE LA EVALUACIÓN: 

CRITERIOS APLICADOS: 

RESULTADOS DE LA EVALUACIÓN: ------------------------------------------------------------~--------

APROBADO: ----- NO APROBADO: ~----

APROBADO PROVISIONALMENTE: 

OBSERVACIONES: 

------------------------------... ---------------------------------:;-------------... -.... ----------------------------------------
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F2-CORP-P-008 Revisión: 00 

Lista de proveedores de materia prima, insumo y servicios estratégicos 

Materia pr]rna/lnsumo/Servicios Proveedor Aprobado Comentario 

~· 
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FJ-CORP-P-008 Rov:OO 

PROGRAMA ANUAL DE AUDIIORIAS DE PROVEEDORES LOCALES 

ENERO FEBRERO MARZO ABRIL· . MAYO JUNIO JUUO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE ~~'EEDORES 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 ·1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 1 2' 3 4 5 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 

Roallrar Auditorio rn!l!lil 

Raallzacto y Aprobado por: 

Audltor~r.: 

N o o 
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F4-CORP-P008 Rev:OO 

CHECi\ UST DE AUDITORiA DE PROVEEDORES 

FECHA: 
1\IOMBRE DEL PROVEEDOR: 
DIRECCIÓN: 
PERSONAL AUDITADO: 

SUMINISTRO DE PRODUCTOS: 

CÉDULA DE AUDITORÍA 

1) POLÍTICA DE LA COMPAÑÍA PUNTOS OBSERVACIONES 

a) Política de Calidad 
b) Oroanizadón (organigrama general) 
e) Entrenamiento(programa de capacitación) 
d) Existe.área de QA 
e) Certificación ISO 9000 

2) DESARROLLO 

a) Orqanización 
b) Sistemas y procedimientos 
c)Competencia de personal 

3) MATERIA PRIMA 

a) Espedficaciones 
b) Sistemas y Procedimientos 
e) Trazabilidad en almacén 

4) PRODUCCIÓN 

a) Qrqanización 
b) Flujo de .procesos v Procedimientos 
e) Control de Calidad por Producción 
d) Safety Clearence (Hoja de Inocuidad) 
e) Mantenimiento de Equipos 
f) Calibraciones 

5) HIGIEN EIHOUSEKEEPING 

a) Condiciones del lugar 
b) Limpieza 
e) Higiene del personal ·• 

d) Control de pestes y plagas . 
6) LOGÍSTICA. 

a) Condiciones de almacenamiento 
b) Condiciones de transporte 

7) ASEGURAI'JilENTO DE LA CALIDAD 

a) Orqanización 
b) Procedimientos 
e) Certificados de análisis por lotes de producción 
d) Especificaciones del producto terminado --~ ..... 

8)LABORATORJO 

a) Personal, materiales yequigos 
b) Sistemas v procedimientos 
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PLAN DE MEJORA DE AUDITORÍA 

10de14 

Rev:oo 

1) Proveedor vigente: ...................... . Proveedor Nuevo: .......................... . 

2) Fecha: 

3) Nombre del Proveedor: 

3) Dirección: 

4) Personal Auditado: 

5) Suministro de 

6) Calificación Obtenida: 

7) Conclusiones: 

8) Plan da Mejora: 

Realizado por: 
Aseguramiento deCalidad 
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ENCUESTA DE EVALUAC!ÓN DE SERVICiO 
/ 

NOMBRE DE LA EMPRESA EVALUADA (PROVEEDOR): 

SERVlCO BRlNDADO POR El PROVEEDOR : D 

D 
Cómo caliticaría el servicio brindado por el su proveedor en lo referente a: 

1 Los tiempos de prestación de !;¡ervicio-

2 El cumplimiento con las fechas de entrega pactaélas 

3 La calidad del servicio y eficacia del servicio 

4 El tiempo de gestión de los reclamos 

11 de 14 

F6-CORP-P-008 
Rev: 00 

MANTENlM!Ei\lTO 

CONTABILIDAD 

Putuación 

Para ia calificación utilice la escala del 1 al lO de acuerdo a los criterios de evaluación indicados 

en la parte inferior 

Comentarios/Sugerencias: 

Escala Criterio de Evaluación 

10 Excelete, supera mis expectativas 

9 Muy satisfactorio, no tengo observaciones 

8 Satisfactorio, casi no tengo observaciones 

7 Satisfactorio, con algunas observaciones 

6 Regular{fengo observaciones que me impiden decir que es satisfactorio 

5 Regular{fengo observaciones sin llegar a la mitad Ele las veces 

4 Deficíente{fengo observaciones la mitad de las veces 

3 Muy deficiente{fengo observaciones más de la mitad de las veces 

2 Muy deficiente/Casi siempre tengo observaciones 

1 Muy deficiente{fengo observaciones 

203 
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de proveedores 

ANEXO 1: 

LISTA DE MATERIAS PRIMAS, ~NSUMOS Y SERVICIOS ESTRATÉGICOS 

TiPO iTEM RESPONSABLE DE LA EVALUACION 
Materia prima Polietileno Jefe de Aseguramiento de Calidad y/o Jefe de 

Logística. 
Materia prima Polipropileno Jefe de Aseguramiento de Calidad y/o Jefe de 

Logística. 
Insumo ' >" Adhesivos Jefe de Aseguramiento de Calidad y/o Jefe de 

Logística. 
Materia prima Laminas de aluminio Jefe de Aseguramiento de Calidad y/o Jefe de 

Logística. 
Materia prima Poliéster Jefe de Aseguramiento de Calidad y/o Jefe de 

Logística. 
Materia prima Cast Jefe de Aseguramiento de Calidad y/o Jefe de 

Logística. 
Materia prima Bobinas de papel Jefe de Aseguramiento de Calidad y/o Jefe de 

Logística. 
Insumo Parafina Jefe de Aseguramiento de Calidad y/o Jefe de 

Logística. 
Insumo Tintas y Barnices .. ' Jefe de Aseguramiento de Calidad y/o Jefe. de 

Logística. 
.Insumo Solventes Jefe de Aseguramiento de Calidad y/o Jefe de 

; 

Logística.· 
Insumo Tucos para producto Jefe de Aseguramieoto de Calidad y/o Jefe de 

Terminado · Logística. 
Servicio Fumigación Jefe de Aseguramiento de Calidad. 
Servicio Calibración Jefe de Aseguramiento de Calidad. 1 

Servicio Maquila ó Terceros Jefe1ll'de Asegurámiento de Calidad y/o Jefe de 
Logística 

Servicio Transporte (producto Jefe de · Logística y/o Jefe de Almacén y 
terminado) Transporte 

Servicio Pre-prensa Jefe de Logística/ Jefe de Planeamiento/Líder de 
Montaje 

Servicio Mantenimiento Gerente de · Producción/Líder de· Almacén y 
Transporte 

Servicio Contabilidad Gerente General de Megapack de Perú S.A.C./ 
Gerente de Finanzas 

' ' .. ·, .. í 
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de proveedores. 

ANEXO 2: 

RESUMEN DE EVALUACiÓN DE PROVEEDORES DE SiERVICuOS IESTRATÉGlCOS 

TIPO ITEM METO DO FRECUENCIA RESPONSABLE 

EVALUACIÓN EVALUACIÓN EVALUAC!ÓN 

Serviqio Fumigación Informe de Trimestral Jefe de 
desempeño del JAC Aseguramiento de 

Calidad. 
Servicio Calibración Informe de Según Jefe de 

desempeño del JAC programada Aseguramiento de 
calibmción Calidad. 

Servicio Maquila o In-forme mensual de Mensual Jefe de 
Terceros % de conformidad. Aseguramiento de 

Informe mensual de Calidad/ LoQística 
~· % de cumplimiento de 

fecha de entre1=1aS. 
~-~········· ·-

Servicio de Materia prima F1-ALM-P-001 Check Mensual Jefe de Logística 1 
Transporte list · para inspección. de Jefe de Almacén y 

vehículos de transporte Transporte 
de recepción 

Producto F1-ALM-P-008 Check Mensual Jefe de Logística 1 
terminado List para inspección Jefe de Almacén y 

de los vehículos de Transporte 
transporte de 
despacho 

Servicio de Clisses Informe mensual de Mensual Jefe de Logística 1 
1 

Pre-prensa % de conformidad. Jefe de Planeamiento 
Informe mensual de /Líder de Montaje 
% de cumplimiento de 
fecha de entregas. 

Servicio Mantenimiento Calificativo de Trimestral Gerente de 
de Máquinas "Encu_esta de Producción y Líder de 
y equipos Evaluación de Almacén y Transporte 

Servicio" 
Servicio Contabilidad Calificativo de Trimestral Gerente General de 

. "Encuesta de Megapack de Perú 
Evalua"ción · de S.A.C./ Gerente de 
Servicio" Finanzas 
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ANEXO 3: 

CALCULO DEl ÍNDICE DE PERFORMANCE DE PROVEEDORES 

Se define el índice performance de la siguiente r.1anera: 

p == t *0.3 + c*0.7 

Donde: 

p: Índice de performance del proveedor 
t: % cumplimiento de fecha de entrega, realizado por el JAC o Líder de Montaje 1 

Accesorios o Jefe de Planeamiento o Jefe de Logística según responsable de 
evaluación. · 

e; % de conformidad de materia prima conforme, realizado por el JAC . o Líder de 
Montaje 1 Accesorios o Jefe de Planeamiento o Jefe de Logística según responsable 
de evaluación. 

De acuerdo a los resultados obtenidos el proveedor será calificado de la siguiente manera:· 

ÍNDiCE 

90% < p :5 100% 

80% < p :5 90% 

70% < p :5 80% 

p :5 70% 

CLASIFICACIÓN 

Performance muy buena - proveedor recomendable 

Performance buena - proveedor aceptable 

Regular performance - proveedor aceptable en observación 

Bajo performance - proveedor no recomendable 

·. ··, ' . 
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1 TRAZABILIDAD Y ESTADO DEL !--- ··-·-·--·-···¡-··-------- · · 1 

l 
L L PRODUCTO 1 Pá ina l 1 de 10 ---- ·- ---------- ·---------- _____ g____ -·--. . ··---

lCOPIA-COf,"iYROLADA ~F'T .. ·-·-·· ..... -·---·-- -----

~----ASIGNAbA A: -~·--t- --·---- . ·----- -·-··-- --1 
L ____ .. --·--- ... ----· . ---.:.- . . .... ----· -. ¡ 

1. OBJETiVO 

Establecer el sistema para la identificación de los productos fabricados y 
comercializados por la corporación Megapack, desde la recepción de materia prima, 
durante las etápas de fabricación; hasta el producto final, incluyendo la identificación 
de su estado con respecto a los requisitos de medición y seguimiento. 

2. ALCANCE 

Aplica a toda la materia prima, producto e·n proceso y producto terminado de la 
corporación Megapack. 

~. DEFINICIONES 

3.1 Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, la aplicación o localización de todo 
aquello que está bajo consideración. 

4. DOCUMENTOS A CONSULTAR 

4.1 ASG-P-002 Control de productos no conformes (procedimiento de Megapack Group 
S.A.C.). . . 

4.2 PRO-P-003 Control de producto no conforme (procedimiento de Megapack de Perú 
S.A. C.) . 

. ·. 5.. RESPONSABLES 

5.1 El Comité de Calidad es responsable de la aprobación del presente procedimiento. 

5.2 El Representante de la Dirección (R.O.) es el responsable de velar por el cumplimiento 
de lo establecido en el presente procedimiento. · 

5.3 El personal del almacén, áreas de Producción y Laboratorio de Calidad, son 
responsables de la aplicación del presente procedimiento. 

6. DESARROLLO 

6.1 Identificación y trazabilidad de los productos· 
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6.1.1 Los materiales e insumas comprados, se identifican mediante la etiqueta de 
identificación del producto-que coloca' el fabricante en lugar visible del empaque 0 
embalaje del material. En la etiqueta se consigna el número de lote de fabricación u 
orden de producción del fabricante, El número de lote se registra en el sistema de 
almacén de materia general para su trazabilidad. Cada vez que producción solicita 
materia prima y/o insumas al almacén de materia prima, se registra el número de lote 
de la materia prima o insumo despachado en el campo de observaciones de salida de 
almacén de salida de materia prima del sistema. 

6.1.2 Durante las etapas de fabricación, los productos que resultan de cada proceso 
intermedio son identificados con la etiqueta que genera el sistema,- conforme los 
materiales van ingresando a Jos registros de pesaje. Esta etiqueta contiene la siguiente 
información: 

" Nombre de la empresa 
" Nombre del producto 
" Número de orden de trabajo 
... Nombre del área o proceso generador 
" Fecha y hora de fabricación 
" Datos del operador que lo procesó 
ti Código de barras · 
" Otros 

6.1.3 El producto terminado en bobinas, es identificado con dos etiquetas que genera el 
sistema cuando se pesan las bobinas. 
La primera etiqueta es colocada en el interior del tuco; ésta contiene la siguiente 
información: 

" Nombre de la empresa 
t;t Nombre del producto 
m Número de orden de trabajo 
" Fecha y hora de producción 
"' N° de bobina madre, N° de bajada, N° bobina hija 
"' Otros . 

La segunda etiqueta es colocada en .la parte eXterior de la bobina embolsada; ésta 
contiene la siguiente información: 

m Nombre de la empresa 
" Nombre del producto 
" Número de orden de trabajo 
"' Peso bruto, neto y tara 
a Fecha y hora de producción 
"' N° de bobina madre, N° de bajada, N° bobina hija 
e Otros 

6.1.4 Cuando el producto terminado son bolsas que se colocan en paquetes (Ej: 
Polysacos, bolsas algodoneras,.bolsas Am$a, etc.) se utiliza una etiqueta que genera 
el sistema, la cual es colocada en la parte exterior de cada paquete. Esta etiqueta 
contiene la siguiente información: ·. 

m Nombre de la empresa 
m Fecha de producción .. · 
o: Nombre del producto . · 
" Número de orden-de trabajo. 
" Número de orden de compra 
~~ Número de GCAS (sólo para productos del cliente P&G) 
" Medidas (ancho, largo, espesor) 
c . Cantidad de.bolsas por fardo 
l!l Máquinaselladota 
"' Número de Bolsa ... 
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s.·U> Cuando el producto terminado son bolsas (en paquetes) colocadas en fardos se 
utiliza una etiqueta que es llenad manualmente, y que es colocada por cada fardo 
que contiene al produc~o terminado; en. ésta etiqueta se registra la siguiente 
información: · 

.. 

" 

" 

Número de ord~_h de trabajo 
Nombre del producto 
Fecha de producción 
Máquina selladora 
Peso neto ·· 
Turno de producción 
Otros {de ser necesario) 

6.2 La corporación Megapack a trávés de las identificaciones de las materias primas, 
productos en proceso y terminados, los registros de inspección de materia prima, 
control de producto y proceso, los ~eportes de inspección de producto terminado y los 
datos alimentados al sistema por orden de trabajo ejecutada, puede realizar la 
trazabilidad que requiera en cualquier etapa del proceso productivo. 

6.3 Estatl·o del Producto: 
Con el fin de indicar la conformidad. o no conformidad de las materias primas, 
productos en proceso St, producto final con respecto a los requisitos de seguimiento e 
inspección estable'cídos a través de los planes de ca)idad y especi'ficaciones técnicas, 
la corporación Megapack ha definido el modo de identificar el estado del producto de 
la siguiente manera: 

¡- ·---- ... . ··------·--:---··---h-·-··-- .. _ .. _____ . -----¡·· _____ .... ·- ...... -1 Lote de matertas . . ; . · , Estado primas e insumos . Bobmas en proceso ¡ En producto termmado : 
·-·--~ - ·•-• •-----·- • •---· ·--· • ¡ •• ·----- • • ---- ow•- ! 

Colocación de 
1 

Colocación de ¡ Colocación de • 
¡,. __ ·-· -·- --------
1 Conforme 

! etiqueta adhesiva ' etiqueta adhesiva 1 etiqueta adhesiva : 
"APROBADO" de "APROBADO" de "APROBADO" . de ' 
Color Verde Color Verde 1 Color Verde ¡ 

j consignando fecha, consignando fecha, ! consignando fecha, , 
nombre y firma de / nombre y firma de ; nombre y firma de 

· responsable · · responsable . responsable. · 
1 

· Se ubica el lote en la : ·¡ zona de : 
internamiento. 

·-Colocaci<:iii .. ____ .. de-r Coloca'dón·--·----- ·éle · Colocació_ñ___ 'de-· 
etiqueta adhesiva etiqueta adhesiva etiqueta adhesiva 
"RECHAZADO" de . ~'RECHAZADO" de "RECHAZADO" de 
Color rojo Color - . rojo Color rojo : 

1 
cons[gnando fecha, consignando fecha; consignando fecha, ' 
nombre y firma de 1 nombre y firma de nombre y firma de : 

1 

responsable y responsable, motivo responsable y motivo 

1 
motivo de rech.azo. de rechazo. La .de rechazo. · 

1 Luego es bobina se traslada a Se ubica el lote en la 
trasladado a la zona de zona de Rechazados 
zona ., de "Rechazados" 

209 



Título: 
Identificación, trazabilidad y 

e_?tado_d~Lf2ropugg _ ... __ 

Código: 
CORP-P-006 

Revisión 
00 

Pág-ina 
4 de 10 

Liberado 

En espera 

Colocación de 
etiqueta adhesiva 
de color naranja 
con la palabra 
"LIBERADO" 
consignando fecha, 
nombre y· firma de 
responsable. 

· Lote que esta en 
etapa de 
evaluación por 
aseguramiento de ! 
calidad. 

Colocación de 
etiqueta adhesiva de 
color naranja con la 
palabra "LIBERADO'' 
consignando fecha, 
nombre y firma de 
responsable._ La 
bobina es retirada de 
~ "Zona de 
Rechazados"· para 
continuar su proceso. 

No aplica.· 
El estado se define 
inmediatamente. 

Se ubica el lote en 1 

el almacén en la j 
"zona de espera" ; 
hasta que se defina ! 
su aprobación o ! 

L .. :.... ______ l!~ch~~o. _____________ ¡ __ . _____ . ____ _ 
: Responsable -Analista de ! -Maquinista de área: 
' msumos. aprobar o 1 Aprobar o rechazar. 

rechazar. 1 - Jefe de Planta : 
-Jefe · · de ¡ Liberar 
Aseguramiento de . 
calidad: Permiso de 
Desviación 
(liberado). 

Colocación de 
etiqueta adhesiva DE 
COLOR naranja con 
la palabra 
"LIBERADO" 
consignando fecha, 
nombre y firma de 
responsable y motivo 
de rechazo. 
Se ubica el lote en la 
zona de 
Internamiento 
Se ubica en la "zona . 
de espera" hasta que · 
concluyan las 
pruebas y se defina . 
si se aprueba o : 
rechaza. 

- ---- ~ 

-Analista de calidad: . 
aprobar o rechazar. 

Jefe de : 
Aseguramiento de : 
Calidad, y/o Gerente · 
General de · ... ·-

1 ' :·. : Liberar. 
___ 1 - __ gliente: Co!lc~_~ió!l 

7. REGISTROS 1 ANEXOS 

Anexo 1: Muestras de etiqueta de identificación de materias primas. 
Anexo 2; Etiqueta de identificación ~e bobinas en proceso. 
Anexo 3:Etiqueta de identificación del producto terminado en bobinas (interior del 
tuco). 
Anexo 4:Etiqueta de identificación del producto terminado en bobinas (exterior de 1~ 
bolsa). 
Anexo 5: Etiqueta de identificación del producto terminado: bolsas en paquetes 
Anexo 6: Etiqueta de identificación del producto terminado: bolsas (en paquetes) en 
fardos 
Anexo 7: Etiqueta de aprobado 
Anexo 8: Etiqueta de liberado 
Anexo '9: Etiqueta de rechazado 

.. ·-·cóÑTROL -tiECCAiVi81os 
-·---- .. ·-------·----- . -- .. ·-·- - oEéiA- . --·. -----··~-
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Anexo 1: Muestras de e~iqueta de identificación de materias primas. 

BOPP 

S!G:OOPACK 

Laminas Cast 

Cera 

Data de Fabricil~J3o 
. J.tanlifilcluring Dal~ 

JOSA. PLASTBCOS 
FECHA: __ --~13~-~0¿=---~0~3~--------
N" DE ORDEN: C- /41-
MAQUINA: ___ .:___ ________________ _ 

CLIENTE: ____ ~f~o~L~Yf~LE~-c~-----------
MATERIAL: _____ __:_t"_· f'.:.__ ____________ _ 

PRODUCTO: ___ ~~~~f~S~·----------
MEDIDA: ---------=(,:..J]-{)~'/..~1)_~5~~~-------
N" BOBINA: _____ L.j_._O=-'=---------

....!. ··-··' 
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~s!a~Q_g~! p~oducto .J ' .L 

fPlo08ester 

VAW aluf"i\inium AG - Rolled Products Grevenbroich 

Au!u~;t-.Nl,: ·- , <~ott~llll'l·-"\.11trJo: 
... 

Folltn·'1,.: 
WOrl.S•Oi"diN\4,; GU,!!I""I!IS·~t~t:,•no..: e,..,.,,.: 

11293501 CARPAK 11293501 ~4 
thcl.~· e'e'1'' t;uJll~t. -
!!'<.i(\.r.us: .~ . \'nd!h: ltogth: 

. ~ .. ··.o;ooaoo mm 650,0. mm 25000 m 
·o,ooo314 inch · 25,5905 inch · 27340 yds 

" . 
No~l"''¡o;hl olit1o H\M~;: . Hui~nl\gowicht: Nctt~e ... ~t:nt .ni:!. Huhe: 
M¡·~i;t~t .....ttno-u'( co•&: weighl ol COtQi t>et·wtv)l'¡!oi'ICI. COl!: 

E 348 kg E 9,1 lrg E 357 
E 767- lbs E 20,0 lbs t 787 
~;_ ' 

h;¡er; .. t.·~: Zuutr4: SperdU:at•<~~: , Kef'lton.:::.:" ~"f¡· 

"""' 11t:'(Ult: !l:iU•It<:tliOf\! ~;oot•o-1·"0./' 1 e~are, 

9901 w 0221 i 19.02.01 

1111~1 111~ lllllll~ll~llll~~~lllllllllll ~11 11~ 1111 
2000999235 

re= -....,m·· 

• '!;:>. 

PACKING SLIP 
FLEXJPET 

ORDER NO. 
CUSTOMER ORDER NO. 
ORiGINAL ORDEñ NO. 
PRODUCT CODE 
FILM TYPE 
ROLLCODE 
THICKNESS 
WIDTH 
LENGTH 
NET WEIGHT 
GROSS WEIGI-JT 

MICRON 
MM 
Mlrs. 
KG. 
I(G. 

GAUGE 
INCHES 
FT. 
lbs. 
lbs. 

' ¡)1~AfNI'i:Nr TYPE J 
~=---~. ADDITIONAL INFORMATION \' · 

.. 
IFI!..EX INDI!..!ISTR!ES·UMDVIE:D .. 
A·l, SECTOR·60. NOIDA (U. P.) INDIA 201 301 \ 

. PflD F 12i:ZJ97 . . J 
·····ll'1< ~ "-·~-

kg 

lbs 

Página 
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Anexo 2: Etiqueta de identificación de bobinas en proceso. 

P O L Y F L E. x· .· PESAJE •Hl749-H0227-003 
. rECHA•07/09/200S 18•34 

EMPALME •0 DINP. • 
COO .ALM. •22E ~ 

** I MPRES ION** NRO. ING. •E0204S 
0514:36"100.00'11.10'P0004517"POUSACO FRESCONFORTX60 -

EXTRUSOR 
IMPRESOR 
LAMINADOR . 
CORTADOR 
TALLER 

PESO 
TARA 
NETO 

. :00058 HOGOLLON R !VERA JUAN N ICO 
:00048 HUAHUALUDUE GIL JULIO 
:-----

=0400-003 

12.60 
1.50 

11.10 -
100 

---
--~ 

Anexo 3: Etiqueta de identificación del producto terminado en bobinas 
interior d-ei tuco) 

POLYFLEX S.A. 0/T :051158 
Fecna :0710912005 18:41 

~ro PesaJe :22327 
!0006035 GALLETA SODA X 8 JUL/04 

:xlrusion 
[mPresor : 00049 

0 
.ami nador : 00061 C'? 

:orle : 00047 !:2 

lllllllllllllllllllllllll IIIIJIIII illllllll JIIJ 11111111 ~ 
llm/Ooc : 22C-C04532 05/0 l/030 ° 

;.·.·· . 
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Comunicaciones internas. 

Planes y Programas de Producción. 

Lista de Proveedores Calificados y aprobados. 

Planes de Calidad. 

Planes de Control. 

Listado de Muestreo de Diseños. 

Registros Requeridos 

Revisión por la dirección. 

- Competencia, toma de conciencia y formación. 

Evidencia de que la realización del proceso y el producto resultante 

cumplen los requerimientos. 

- Resultados de las revisiones del diseño y desarrollo y de cualquier 

acción necesaria. 

Resultados de la verificación del diseño y desarrollo de cualquier acción 

necesaria. 

Resulta de la validación del diseño y desarrollo de cualquier acción 

necesaria. 

Resultado de los cambios al diseño y desarrollo de cualquier acción 

necesaria. 

- Resultado de la evaluación a proveedores y las acciones que surjan de 

las evaluaciones. 

La identificación única del producto, donde se requiera sus trazabilidad. 

- Bienes del cliente pedidos, dañados o que se encuentren en 

condiciones de uso. 

Bases para la calibración o verificación del equipo de medición para los 

que no existan patrones de medición nacional o internacional. 

Resultados de calibración y verificación del equipo de medición. 

Resultados de las auditorías internas. 

Evidencia de la conformidad del producto con el criterio de aceptación y 

la indicación de la autoridad responsable de la liberación del producto. 

Naturaleza de las nos conformidades del producto y cualquier acción 

subsiguiente tomada, incluyendo las concesiones obtenidas. 

- Resultados de las acciones correctivas. 
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Resultados de las acciones preventivas. 

· Administración de los Documentos 

. los aspectos 4.2.3 y 4.2.4 de la Norma ISO 9001:2000, establecen 

respectivamente, que el sistema de gestión de calidad reposa sobre un sistema 

de documentación y además requiere necesariamente un control total de la 

documentación y datos relacionados con los requisitos de la Norma, aun cuando 

estos sean de procedencia externa, como es el caso de los planos entregados por 

los clientes. En este sentido los documentos y datos, deben ser revisado y 

aprobados por el personal autorizado antes su distribución, para verificar que son 

adecuados. 

la empresa requiere en primer lugar de asignar un código de identificación 

para todos los documentos del sistema a fin de listarlos y en segundo lugar 

determinar las personas que debían administrar dicha documentación. 

En cuanto a la codificación, la empresa estableció utilizar la siguiente 

estructura (Ver cuadro 4.3). 

De otro lado se tiene elaborado una lista maestra electrónica, con relación 

de todos los documentos que forman parte del sistema. Todo nuevo documento 

debe ser solicitado formalmente, la solicitud es el registro que justifica la creación 

del mismo, en .la solicitud deben figurar las ftrmas de las personas que autorizan 

la circulación del nuevo documento. 

Está permitido entregar una copia de los documentos pertinentes, al 

personal involucrado en las operaciones, a fin de garantizar la eficacia en el 

funcionamiento del sistema de calidad. 

Para efecto de una mayor seguridad en el uso de documentos adecuados, 

se ha establecido que solo el coordinador general del sistema de gestión de 

calidad o su asistente, puede controlar 1 ingreso de nuevos documentos o 

entregar copias de los mismos, cuando esto sea necesario y en el caso de 
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documentos que requieren control estricto. Sin embargo, se pretende a futuro que 

el coordinador general mantenga un control estricto de toda la documentación. 

Debe considerarse que la revisión periódica, el mejoramiento y rediseño de 

ciertos documentos, es un acontecimiento natural, en ese sentido el coordinador 

general del sistema debe ejercer liderazgo en la administración del sistema de 

documentación, motivación al personal para que sugieran cambios en aquél, 

siempre que esto signifique hacer más eficiente el sistema. 

Cuadro N° 4.3 
Codificación del Sistema de Documentación. 

Documento Codificación Descripción 
Manual de Calidad. MC "MC" define el tipo de documento 

(manual de calidad) 

Procedimientos. AN~P~XX "AN" define el área empresarial al 
que corresponde el documento, 
"P" define el tipo de documento 
(Procedimiento), "XX" es un 
número que define el área 
empresarial a la que pertenece. 

Instrucciones de AN-1-XX "AN" define el área empresarial al 
Trabajo. que corresponde el documento, 

"1" define el tipo de documento 
(Instructivo), "XX" es un número 
que define el área empresarial a 
la que pertenece. 

Formato de Trabajo. AN-F-XX "AN" define el área empresarial al 
que corresponde el documento, 
"F" define el tipo de documento 
(Formato), "XX" es un número 
que define el área empresarial a 
la que pertenece. 

Registros. R-XX "R" define el tipo de documento 
(Registro de Trabajo), "XX" es un 
número correlativo que depende 
del número de registro. 

Documentos Varios. S-XX "S" otros documentos, "YY" es un 
número correlativo que depende 
del número de registro. 

Fuente: Elaboración Propia 
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A continuación se muestra un modelo de un manual de calidad en forma 

general con procedimientos, Instructivos, planes de calidad, formatos según la 

norma ISO 9001:2008. 

MANUAL DE GESTION DE CALIDAD PARA LA TIPICA INDUSTRIA 

NACIONAL DE ENVASES FLEXIBLES 

1. Tabla de Contenido 

2. Presentación 

2. 1. Presentación de la organización 

2.2. Objetivo 

2.3.Aicance 

3. Términos y definiciones 

3. 1. Normas de referencia 

3.2. Terminología 

3.3. Definiciones 

3.4. Abreviaciones 

4. Sistema de gestión de calidad 

4. 1. Requisitos generales 

4.2. Requisitos de la documentación 

4.2. 1. generalidades ( ver Anexo N° 1) 

4.2.2. Manual de gestión de calidad {ver Anexo N° 2) 

4.2.3. Control de documentos 

4.2.4. Control de registros 

5. Responsabilidad de la dirección 

5.1. Compromiso de la dirección 

5.2. Enfoque al cliente 

5.3. Política de calidad 

5.4. Planificación 

5.4.1. Objetivos de calidad (Ver Anexo N° 3) 

5.4.2. Planificación del sistema de gestión de calidad 

5.5. Responsabilidad, autoridad y comunicación 

5.5.1. Responsabilidad y autoridad 

5.5.2. Representante de la dirección 
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5.5.3. Comunicación interna 

5.6. Revisión por la dirección 

6. Gestión de recursos 

6.1. Provisión de recursos 

6.2. Recursos humanos 

6.2.1. Generalidades 

6.2.2. Competencia, toma de conciencia y formación 

6.3.lnfraestructura 

6.4. Ambiente de trabajo 

7. Realización del producto 

7. 1. Planificación de la realización del producto ( ver Anexo N° 4 y N° 5) 

7.2. Procesos relacionados con el cliente 

7 .2.1. Determinación de los requisitos relacionados con el producto (ver 

Anexo N°6) 

7.2.2. Revisión de los requisitos relacionados con el producto 

7.2.3. Comunicación con los clientes (ver Anexo N° 7) 

7.3. Diseño y desarrollo (ver Anexo N° 8) 

7.3.1. Planificación, resultados ,revisión, verificación, validación 

7.3.2. Control de cambios de desarrollo 

7.4. Compras (ver anexo N° 9) 

7.4.1. Proceso de compras 

7.4.2. Información de las compras 

7.4.3. Verificaron de los servicios comprados 

7.5. Procesos de producción 

7.5.1~ Control de los procesos de producción (ver anexo N° 4) 

7.5.2. Validación de los procesos de producción 

7.5.3. Identificación y trazabilidad (ver anexo N° 10) 

7.5.4. Propiedad del cliente (ver anexo N° 11) 

7.5.5. Preservación del producto 

7.6. Control de los dispositivos de seguimiento y medición 

( ver anexo N° 12) 

8. Medición de análisis y mejora 

8. 1. Requisitos Generales 

8.2. medición y seguimiento 
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8.2. 1. Satisfacción del cliente ( ver anexo N° 7) 

8.2.2. Auditorías Internas {ver anexo N° 13) 

8.2.3. Seguimiento y medición de los procesos (ver anexo N° 14) 

8.2.4. Medición y seguimiento del producto (ver anexo N° 14) 

8.3. Control de producto No conforme {ver anexo Nó 15) 

8.4.Análisis de datos 

8.5. Mejora 

8.5.1. Mejora continua (ver anexo N° 16) 

8.5.2. Acciones correctivas (ver anexo N° 17) 

8.5.3. Acciones preventivas (ver anexo N° 17) 

3. Tercera etapa 

a. Implementación 

Aplicar e implementar los procedimientos que se están generando, a 

medida que estos van siendo terminados. 

b. Auditorias Internas 

Para constatar adecuación de documentos implementados. 

Verificar que el sistema sé esté implementando de acuerdo a lo previsto. 

Verificar periódicamente la eficacia de la documentación que sé esta 

incorporando. 

Como parte del programa de implementación la empresa, capacitó 

un grupo de tres empleados en el curso de "Auditorios de Calidad" y dos 

ejecutivos en el curso de "Auditor Líder", ambos cursos dictados por la 

S.G.S. del Perú, instituto dedicada a la certificación de productos y 

servicios. 

El auditor es la persona calificada para planificar, ejecutar y evaluar 

la auditoría, en concordancia con la norma de referencia, el auditor debe 

ser independiente del área, sistema o empresa que se va auditar. 
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Los auditores de calidad se clasifican en "auditores internos" y 

"auditores externos", los primeros son empleados de la empresa auditada y 

los externos no pertenecen a la organización que se va auditar. 

La auditoría interna es concebida por la Norma ISO 9001, como una 

herramienta gerencial que permite verificar la eficacia del modelo del 

sistema de gestión, cuando se detecta alguna no conformidad, la persona 

responsable del área debe iniciar inmediatamente la acción correctiva para 

eliminar la causa raíz que generó dicha no conformidad. 

c. Revisión por la dirección 

Aplica las acciones correctivas y preventivas en función de las no 

conformidades detectadas en las auditorias internas. 

4. Cuarta Etapa 

a. Auditorias Externas de Calidad de Pre - Calificación 

Luego que la empresa concluyó con la elaboración del sistema de 

documentación, se solicita a una empresa de registro (empresa 

certificadora para auditar y certificar el sistema de gestión de calidad ISO 

9001:2008 

b. Acciones Correctivas 

De acuerdo a lo anterior en este trabajo tiene como finalidad de llevar a 

cabo las acciones correctivas para cada no conformidad encontrada como 

medio de cumplir con los requisitos de la Norma ISO 9001:2000 y así 

poder implantar un sistema de gestión de calidad, cabe señalar la 

importancia de sistema de gestión de calidad requiere de un trabajo diario 

para mantenerlo y sobre todo mejorando continuamente. 

A continuación se muestra un resumen de las acciones correctivas para 

cada una de las no conformidades encontradas. 

122 



V. CONCLUSIONES 

a) Las características de operación de la típica industria nacional de envases 

flexibles varían de acuerdo al tipo de envase a producir. Siendo las 

principales etapas de operación son: desarrollo, planeamiento, extrusión, 

pre prensa, impresión, laminado, corte y sellado. 

b) En el proceso de producción de envases flexibles en la típica industria 

nacional se cuenta con áreas complementarias que apoyan o dan el 

soporte a la producción de los envases flexibles como: recursos humanos, 

mantenimiento, comercial, logística, aseguramiento de calidad, contabilidad 

e informática. 

e) Esencialmente existen dos necesidades de calidad significativas la primera 

es la falta de revisión continua del Sistema de gestión de calidad y la 

segunda el no cumplimiento de las exigencias plasmadas en el manual de 

calidad es decir procedimientos, instructivos, planes de calidad, etc. 

d) Las características de operación de la típica industria nacional de envases 

flexibles es organizado y sistematizado mediante procedimientos, 

instructivos es decir documentos del sistema de gestión de calidad y 

resolviendo las necesidades de calidad según la Norma ISO 9001:2000 

mediante los grupos de calidad o círculos de calidad para dar como 

resultado un sistema de gestión de caJidad basado en la Norma ISO 

9001:2000. 
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VI. RECOMENDACIONES 

a) La implementación del sistema de gestión de calidad basado en la norma 

ISO 9001 :2000 propuesto debe considerarse una herramienta que 

promueva la innovación para el desarrollo de la típica industria nacional 

de envases flexibles. 

b) Se recomienda a las universidades que deben incidir aun más, en la 

formación de una cultura de calidad y en el aseguramiento de la calidad en 

la formación de profesionales como soporte para el desarrollo del país. 

e} Es recomendable con el sistema de gestión de calidad propuesto realizar 

un seguimiento a todo el nivel y ponderaciones ya sean a través de 

cálculos estadísticos, indicadores en cada área para ver el desempeño del 

sistema de gestión de calidad en la típica industria nacional de envases 

flexibles. 

d} Es recomendable que al momento de realizar las ponderaciones se 

utilicen herramientas de calidad como diagramas de pareto, histogramas, 

diagramas circulares, dispersiones, etc. para poder cuantificar, y visualizar 

las diferentes variables medibles al momento de tomar decisiones. 

e} Es recomendable la implementación del sistema de gestión de calidad 

basado en la Norma ISO 9001:2000 para la típica industria nacional de 

envases flexibles elaborado a partir de la adecuación de las empresas 

líderes de este rubro. 
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ANEXO 1 

Describe el sistema de calidad en 
concordancia con la política y los 
objetivos de calidad 

' . . . -·-·- ·'· .. ·-· 

Pr,c)c,~c0J11.iento~r.~~:~·~ ... · · 
sJstem~rde cálida'd;?•f··· 
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.• 
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. -- . 

bocqinentos (1~· caliQ~(1·. 
· <.:··(Niv~l e} .·•. ,, .· 

. ; .. ¡y··· 

Describen las actividades de la 
unidad funcional, necesarias para 
implementar los elementos del 
sistema de calidad 

Generación de documentos de 
trabajo detallados .. 

Fuente: Figura 1.1 calidad metodología para documentar el ISO 9000 versión 2000 
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: CORPORATIVO Código ' 
.. 
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~ ":.4.1 • 

PROCEDIMIENTO Revisión 
.. 

00 

ELABORACIÓN DE LA 
Fecha DOCUMENTACIÓN DEL SISTEMA 2005/08/ii 

DE GESTION DE LA CALIDAD 
Página 1 1 de 9 

COPlA CONTROLADA N° 

ASIGNADA A: 1 

•. ! 

~- OBJETIVO 
Establecer los princ1p1os básicos para facilitar la tarea de redactar los siguientes 
documentos del Sistema ele Gestión de la Calidad (SGC) de la corporación 

Manual del SGC, procedimientos, instrucciones, planes de calidad, 
-especi-ficaciones técnicas, métodos de ensayo, registros, estándares y manual de 
descripción de perfiles de puesto.. · 

2. ALCANCE 
Incluye reglas sencillas sobre el formato, la estructura, el estilo de escritura, la 
redacción y el contenido mínimo de los documentos. 

3. DEFji\J!ClONES 
3.1. Documento de calidad: De acuerde a lo establecido por iSO y a los fines de la 

empresa, se incluye dentro de este concepto a los siguientes documentos que esián 
relacionados con el SGC: manual ·de calidad, procedimientos, planes de calidad, 
especificaciones técnicas, métodos de ensayo, registros, estándares y manual de 
descripción de perfiles de puesto. 

3.2. Manual de calidad: Información y su medio de soporte que especifica el sistema de 
gestión para dirigir y controlar una organización con respecto a la calidad. 

3 3. Procedimiento: Forma específica de llevar a cabo una aCtividad o un conjunto de 
actividades mutuamente relacionadas o que interactúan, las cuales trans-forman 
elemento$ de entrada en resultados. 

3JL Pian de calidad: Docum·ento que especifica que procetiimienios y recursos 
asociados deben aplicarse, quien debe aplicarlos y cuándo deben aplicarse a un 
proyecto, proceso, producto o contrato específico. 

3.f:. Espe-cJfkadón técnica: Documento que establece los requisitos técnicos que 
pueden estar relacionados con los procesos y productos (especificación de producto, 
materias primas e insumas que afecten la calidad de los píüductos). 

3.6. Método de 'ens2yo: Son normas técnicas externas o propias que establecen un 
procedimiento para determinar una o más características de un producto. 

3.7. Instrucciones: Es una secuencia de actividades quE) deben ejecutarse para realizar 
una actividad o tarea específica. Puede incluir el gráfico de una máquina, o del 
p:-oceso, etc. Por ejemplo: lista de chequeo para el arranque de un equipo, o lista de 
verificación, o uso de un programa de informática,_ etc. 
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Elaboración de la 
Documentación del 

Sistema de Gestión de 
la Calidad 

CORP-P-001 00 

4. 

4.1. 
4.2. 

4.3. 

4.4. 

5. 

5.1. 

5.1.1. 

A partir de esfá definición, cada vez que se tenga que hacer referencia a los 
documentos del sistema se indicará como "Documentos de Calidad". 

RESPONSABLES . . 
.. , ,,.' .· .· .·. 

; . ,,. ,: : .: ,i 

El Comité de Calidad es responsable de la aprobación del presente procedimiento. 
El Representante de la Dirección (R.O.) es responsable de verificar y supervisar el 
cumplimiento e implementación del presente procedimiento. 
El personal que redacta o modifica un documento de calidad, ·deberá seguir las 
indicaciones establecidas en este procedimiento .. · . · .. 
El . Gerente General ·o los jefes de cada área son responsables, previa 
implementación, de informar, instruir y/o entrenar al personal a su cargo a través de 
r~uniones, para que tenga claro lo que se quiere obtener con el mismo. Asimismo de 
revisar anualmente el contenido de los documentos de calidad a su cargo. 

DESARROLLO 

Diseño de la página 
El diseño del encabezado, pie de página, dimensiones, márgenes y la numeración de 
los párrafos, deberá redactarse· d.e la siguiente manera: · 
Encabezado: · . · · · .. 

a) En la parte superior de la primera página, el documento de calidad utilizará el 
siguiente encabezado: 

Campo 1 •Campo'J·· ·· 
Campo 5 

·campo4 ·· 

Campo 1: Debe contener el ·logotipo o nombré de la empresa. Para el caso de 
los documentos corporativos debe contener la frase "MEGAPACK 
CORPORACIÓN" en este campo. 

Campo 2: Debe contener el nombre del área al que pertenece .el documento 
de calidad. Para el caso de los documentos corporativos debe 
contener la_frase "GOR_PORATIVO" en este campo. 

··? 'r.'· •••· .. 

Campo 3: Debe contener el nombr~ del tipo de documento de calidad en letras 

Campo 4: 

Campo 5: 

. mayúsculas y negritas~ Ejemplo:-

. '.'PROCEDIMIENTO'', o 
"PLAN' ·o E CALIDAD". 

' ·-· ' . . . . ~· . •' 

Contiene el tí tul~·.~¡'~¡· :d~dü~~eht.o d~. calidad que se va a redactar, en 
letras mayúscula9 y ~eg~~tas. Ejemplo: 

"ESTRUCTURA DE LOS DQCUMEt;JTOS YDATOS DE CALIDAD" 

Contiene la identlfitatiÓn del dbcum:ento de calidad. 
( . . -~ ' ... 
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Para los planes de calidad se utilizará este encabezado para la carátula. 

lb) El Manu~l de Gestión de· Calidad. incluye en el campo 5, (en letras minúsculas y 
· negritas), lo siguiente: . ..· 

Capítulo del Manual: los capítulos van del o al 8 
Número de Revisión: número de la revisión actual del capítulo; la 
primera revisión inicia con 00, las siguientes serán numeradas 
correlativamente. 
Fecha: año, mes y día en que se elaboró o actualizó el capítulo. 
Número de página: número de páginas del manual. . 

Capitulo: 4 
Revisión: 00 

Fecha: 2004/0i/14 
Página : 1 de 3 

e)· Los procedimientos, instrucciones, especificaciones, técnicas incluyen en el 
Campo 5, (en letras minúsculas y negritas) lo siguiente:. 

Código del documento: incluye el código que se le ha asignado al Código: ASG-P-001 
documento de calidad. 
Número de Revisión: número de la revisión actual de documento; la Revisión: 00 
primera revisión· inicia con 00, las siguientes serán. numeradas 
correlativamen'tk . · · 
Fecha: año, mes y día en la que se elaboró o actualizó el Fecha: 2004/02/16 
documento. 
Página: Número de páginas del documento. Página: 1 de 6 

d) E·n la parte superior desde la segunda página, el documento de calidad utilizará 
el siguiente encabezado (En letras minúsculas): 

1 

Titulo: Código Revisión Página 
... de ... 

A excepción de los planes de calidad, estos llevarari en la parte superior derecha el 
código, en la parte central el título del documento y en la parte izquierda la revisión 
respectiva. 

Puede omitirse el encabezado y pie de página cuando en el documento de calidad se 
especifiquen: anexos, diseños de formatos (registros) y perfiles de puestos. 

En el manual de calidad en vez de código se c?Íoc~ capítulo. 

e) Lá estructura deÍ manual de descripción de perfiles de puesto contiene los 
siguientes campos: carátula, índice de perfiles de puestos y descripción de los 
perfiles de puestos. La estructura de los perfiles de puesto será de acuerdo a lo 
que disponga el área de recursos humanos. · ··· 

5.1.2. Pie de página: Los documentos de calidad utilizarán en la primera página el 
siguiente pie de página: 
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Ela:sorado 

FIRMA 

(Nombre y.Cargo) 

CORP-P-001 00 4 de 9 

Revisado Aprobado 

.FIRMA FIRMA 

(Nombre y Cargo) (Nombre y Cargo) 

.. .. . ' Prohibida su reproducc1on sm autonzac1on del Gerente General 

Para los documentos corporativos en la primera página sé ut!lizárá el siguiente pie de 
página: 

Elaborado Revisado Aprobado 

FIRMA FIRMA FIRMA FIRMA 

(Nombre) (Nombre) (Nombre) (Nombre) 

Asistente de R.D 
.. ., ·-.. ,·-· J· •• r, 

" . -- -, -
Aseguramiento de Calidad Comité de Ca_lídad - ~{,:.~ :, ·. ,. ~J:. . -' 

r ., 

.. . ' . ' - Prohibida su reproducc1on sm autonzac1on del Representante de la D1recc¡on 

Para los planes de calidad se utilizará este pie de página para la carátula y para las 
siguientes páginas se colocará la frase referida a la reproducción y el número de 
página. 

- . 
Para los demás documentos de calidad, en las páginas siguientes sólo se colocará 
la frase referida a la reproducción. 

5.1.3. Identificación de la copia original del documento: 

a) Cuando tenga que emitirse copia(s) del ejemplar original de un documento de 
calidad, para entregar oficialmente al personal para la ejecución de las 
actividades, el documento tendrá el siguiente recuadro o sello en la primera 
página: · 

COPIA CONTROLADA N° -. 02 
ASIGNADA A: Nombre: XXXX 

b) Cuando se obtenga copia simple de- un documento- de calidad para fines de 
. révisión, o marketing o cuando el répresentante de la dirección lo disponga, el 

documento se identificará con el siguiente sello: 

COPIA NO ~ONTROLADA . 1 

5.1.4. Dimensión. márgenes y esquema de numeración de párrafos 
Cuando la hoja esté en posición vertical. 
a) Márgenes: 

e · Izquierdo: . • 
Derecho: 

3,00 cm. 
2,00 cm. 
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En el caso de colocarse la hoja en posición horizontal se respetarán otros 
. márgenes. 

b) Tamaño de papel: A4 

e) Tipo de letra: 

d) Títulos: 

Arial tamaño i i u otro número según tamaño del documento 

Mayúsculas negritas 

e) Subtítul·os: Minúsculas negritas 

f) Numeración: Alfa numérica 
(Puede utilizarse númerqs, letras o viñetas para identificar párrafos) 

5.1.5. C·odiflcación de ios do·cumentos de calidad 
Los procedimientos, planes de calidad, instrucciones, manual, métodos de ensayo y 
especificación técnica se codifican de la siguiente mánera: . 

a) Las tres primeras letras identificaran el área de la empresa •: · · ,~ ·· · . ·~"' 
_:, · .. ··,.:· ~ ·f':"_~.;. ';• '; ,·/ ... ~~'". ~~~ 'j ; ~·- _., ~ ':. 1' • ........ • 1: 

Área de Producción.: PRO (*) 
. Área de Montaje: MON · 
Área de Extrusión EXT 
Área de Impresión: IMP 
Área de Laminado: lAM 
Área de Corte:. COA 
Área de Sellado: SEL 
Área de Tintas; TIN 
Área" de Aseguramiento de la Calidad: ASG 
Área de Laboratorio de Calidad: CAL 
Área de Almacén: ALM 
Área de Recursos Humanos: RRHH 
Área de Ventas: VEN 
Área de Planeamiento: PLN 
Área de Sistemas: SIS 
Área de Logística: LOG 
Área de Finanzas: FIN 
Área de Desarrollo: DES 
Área de Mantenimiento: MAN 

(*)cuando el documento. esté dirigido a toda el área de producción en general 

Los documentos corporativos se identificarán con las cuatro primeras letras, de 
la siguiente manera: "CORP" 

b) Et segundo espacio incluye las letras que identifican al documento, con las 
siguientes abreviaturas: 

"P" cuando el documento sea un Procedimiento. 

"PL" cuando el documento sea un Plan de Calidad. 

"MT" cuando el documento sea un método de ensayo. 
"ET' cuando el documento sea una Especificación Técnica. --~ 

"M" cuando el documento sea un Manual. 
"IT' cuando es una instrucción. 

e) A continuación de la letra se colocará un número correlativo que definirá el lllatnero 
el documento. 
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Ejemplo: Código del documento de calidad: ASG- P- 001 (área de Aseguramiento de 
Calidad, procedimiento número 001} 

d) Para los registros la codificación será de la siguiente forma: 
Los formatos generados tendrán un código, el cual está conformado por: 
Letra que da referencia a un Formato: F 
Número de formato: 1, 2,3 .... 
Código del Procedimiento o Instrucción al que pertenece. ASG-P-002 
Ejemplo: F1-ASG-P-002 (formato W1, perteneciente al procedimiento No 2 del área 
de Aseguramiento de Calidad) 

5.2. Estructura de Documentos de Calidad 
5.2.1. Los procedimientos e instrucciones se redactarán según la siguiente estructura: 

1. OBJETiVO 
Establece la razón de ser del procedimiento o instrucción que se va a 
describir y el beneficio de su aplicación. 

2. ALCANCE 
En el alcan·ce se especifica la entidad o ámbito . de aplicación del 
procedimiento o instrucción (área, materiales; proceso o producto, etc.}. 

3. DEFINICIONES 
Incluye términos específicos que se incluyen en el documento y cuya definición 
servirá para facilitar la comprensión y ejecución del mismo. Puede omitirse este 
capítulo si el documento no aplica. 

4 • .DOCUMENTOS A CONSULTAR 
Relación de documentos que contienen información necesaria para entender el 
procedim!ento o instrucción que los menciona o aplicar los conceptos que en 
ellos se expresan. P"'!,Jede omitirse este capítulo, si el documento no aplica. 

5. MATERIALES, EQUIPOS Y/0 HERRAMIENTAS . 
Materiales, equipos y/o herramientas que son utilizados durante el 
procedimiento o instrucción. Puede omitirse este capítulo, si el documento no 
aplica. 

6. RESPONSABlES 
Incluye eVIo.S cargos responsables de lo establecido en el procedimiénto. No se 
colocan nombres propios, sólo cargos. Para un instructivo puede ómitirse este 
capítulo. 

7. DESARROLLO 
Se describe la secuencia de áctividades que se debe ejecutar para lograr el 
objetivo del docl,Jmento; se detalla los actos o etapas llevadas a cabo (el valor 
añadido}; las funciones relacionadas (los actores que intervienen}; los 
documentos asociados (registros) y el resultado esperado (naturaleza del 
producto de salida}. Para el caso dt:1 instrucciones puede incluir el gráfico de 
una máquina, o del proceso, etc . .Por ejemplo: Lista de chequeo para el 
arranque de un equipo, o Lista de verificación, o Uso de un Programa de 

. informática, etc. 
8. REGISTROS 1 ANEXOS .· . 

Registros: Se refiere a los formatos generados en el documento. 
· Anexos: Refiere a documentaCión adicional que se desee agregar al documenio. 
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5.2.2 Control de Cambios 
~n la .última p~gina de los documentos del sistema como: procedimientos, 
mstrucc1ones, metodos de ensayo se incluirá un . recuadro donde se indicará los 
cambios. 

Sólo se conservará en el cuadro de "Control de Cambios" los cambios provenientes 
de la última revisión del documento (revisión vigente). 

5.3 Estructura de especificaciones técnicas: materia ¡prima, insumos, producto en 
¡procesos, terminados, estándares. 

5.3.1 El encabezado. de la especificación técnica tiene las siguientes variantes: 
a) Campo 4: 1\Jombre de la materia prima, insumo, producto en proceso o producto 

. terminado.~. 
5.3.2 Las especificaciones técnicas de materia prirpa e insumas se redactarán respetando 

la siguiente estructura: · 

1. PRODUCTO 
Breve descripción del producto 
Otras denominaciones del producto 

2. ESPECIFICACIÓN TÉCNICA 
Se indicará en las tablas, los requisitos que debe cumplir el producto para ser 
considerado conforme: 

Características de calidad (primera, segunda, etc.) 
Especificaciones (físicas, y/o químicas, microbiológicas, etc.). 
Tole rancias 
Tipo de envase, embalaje, rotulado. 

3. Incluir nombre del proyeedor vigente. 

5.3.3 Las especificaciones técnicas variarán de ac.uetdo al tipo de información que se 
quiera indicar, incluyendo en cualquiera de los casos: código, N° revisión, título. 

5.3.4 La e:Structura de los estándares seguirá lo definido por el área de Planeamiento 
~ ., ' 

·~ - .· t._' · .. ~".·.a través del"módulo.de estándares". 

5.4 Plan de ca!idad1 registros. 
5.4.1 La estructura del plan de calidad, variará de acuerdo al tema que se está trabajando, 

pero en cualquiera de los casos se incluirán según sea el caso: etapas del proceso, 
flujo del proceso (opcional), estápdares del proceso, controles, equipos, código de 
los procedimientos e instrucciones necesarios para aplicar el plan. 

5.4.2 La estructura de los registros (formatos) variarán según el tipo de actividad realizada, 
incluyendo en cualquiera de los casos: código de registro, título del registr0- número 

138 



1 itulo: Código Revisión Pági 
Elaboración de la CORP-P-001 00 8 de 9 

Documentación del 
Sistema de Gestión de 

la Calidad 

de revisión. Puede omitirse el código y número de revisión en los formatos que se 
encuentran en guías o que se manejan a través del sistema informático. 

5.5 Métodos de ensayo 
5.5.1 La estructura para la documentación de los métodos incluye: objetivo, documentos 

relacionados, equipos, materiales y equipos, desarrollo; criterio de aceptación. Puede 
omitirse alguno de los ítems mencionados si no aplica. 

5.6 Presentación y acceso a los archivos dle los docume~tos de! SGC. 
5.6.1 Los documentos del SGC, estarán ubicados en la oficina del R.O. y en file 

debidamente identificados; el acces() . y manejo de ·estos documentos es 
responsabilidad solamente del R.O. y el asistente de QA. 
Asimismo los archivos informáticos del SGC solamente están en las PC asignadas al 
R.O. y al asistente de QA. 

5.1 Aprobaciones 
En la primera hoja al pie de página de los documentos del sistema como: 
procedimientos, instrucciones, especificaciones técnicas y métodos de ensayos, se 
incluye un recuadro donde se indicará los cargos y firmas de las personas que 
participaron en la elaboración, revisión y aprobación, de la siguiente manera: 
a} Elaborado por: En este espacio se coloca el nombre y firma de la persona 

responsable de redactar el documento. 

b) Revisado por: En este espacio se coloca el nombre de la persona que es 
responsable de verificar la aplicabilidad del documento. 

e) Aprobado por: En este espacio se coloca, el nombre y firma de la persona 
responsable de aprobar el documento. 

Las que se colocan en el siguiente recuadro, Ejemplo: 

Elaborado Revisado Aprobado 

César Camacho José García R.O. José García 
Asistente de Aseguramiento · Jefe de Aseguramiento de Comité de Calidad 

de Calidad Calidad 

Para el caso de los documentós corporativos, éstos deben ser aprobados por 
representantes :·.t· • ... ·. :.-.~.:.·:~. ·:( ·~·.··:'·· :~· ru·-. ~-':;::~;,:·;_-A:, ~. ·_. ":,.- '· _,.·. · 
los cuales firmaran en el pie" de página como evidencia de mut~o'acuerdo. 

Los responsables de la elaboración, revision y aprobación de documentos se indican 
en el procedimiento ·~.~~' :--002 Control de Documentos y Datos. 

6. REGISTROS 1 ANEXOS . · · 
El presente proéedimiento no incluye registros ni anexos. 
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·ANEXO ~t 

ANEXO 3:TABLA DE SEGUIMIENTO DE LOS OBJETIVOS DEL ;SGC 

.;~· .. :.oaJETÍvo 
;.·: '·:-::·: .·.:·::;.;,';.;;. :.:::' 

Optimizar los 
procesos haciendo 

buen 
uso de los recursos, 

mediante sistemas de 
monitoreo efectivo 

Asegurar la 
estandarización de los 

procesos 
de producción a 

través de auditorías y 
de la mejora continua 

Satisfacción del 
cliente 

con entregas 
oportunas de los 

productos 

Generar valor a la 
empresa a través de 

la innovación 

Mejorar el clima 
laboraJ 

Aprobado por: 

INDICADOR: . ·: 
:·:·:·:,- . · .... : : .... 

%Mermas 

%Eficiencia 

% de auditorías 
ejecutadas 

% deSACPsde 
Megapack Group 

atendíoas y 
solucionadas de 

%de cumplimiento 
de entrega de 

producto 

Número de 
desarrollos 
ejecutados 

Facturación por 
innovación 

%cumplimiento del 
programa de 
capacitación 

Medición del clima 
laboral compromiso 
e identificacion del 

trabajador 

Comité de Calidad 
Agosto - 2005 

-
"" • REQ!~;JRO \: :.;:TARGET ,::;:.: .' ·::::: METODa··· ::::·::: :·. : ::.::' 'f-úE:túe '(' :~ :·::·· . .::· .. ;.·;. .. > .: .. , .. :::.;~;:;::::: 

Balance de producción 
REgístros·de 

11%m<!.x. con:r.:;,l i 
por orr 1 

' de prod•Jcci?n 

Registros d:e 
85% Min. 

Balance de Producción. 
•;onlrot i por orr 

de produccion 

100% 
Programa de auditoria lníorme dJ 

interna auditoría 1 
n.. 
t 

Procedimiento de 
100%/ mes atención y quejas de 

% SACPsi 

clientes 
cerrajas i . 

1 

' : 
: 

95% Min. 
Revisión de informe de Reporte de 

ventas interr.amiento 
¡ 

(}, - r 
1 

40 min/año Desarrollos propuestos 
Ustadn de 
desarmllos 

! 
20% de 1 

facturación de ' últimos 12 Desarrollos aprobados Factur:;·ción 
meses por 
facturáción 

95%min de Según programa 
Usta :le 

participación 
cumplimi~nto de capacitación 

del pN~onal 
-

90'3b 'Min. 

(bueno Evaluación Registm de 

+ de encuesta encue.;ta 
muy b•Jeno) 

R!:vision: 03 

1 ·' ~ ';', • ·- • 1 ' • 1 .... - -

::ft.E;St'.O.NSA~I-t;,p¡::~ : ;::;:~ ;:: .F~i;t:;\J E~G!A ; ::~ ;., ;.!!~ ;:)lE~i?9.tl~.l\l;li.~:: ~:: ::;:: 
~ :;.:::;::;:: REfi.tJZ.ii:f:itO:::j¿':j :~:;.b5'sr!tiü'1Misiito:•;:~ ::;::;;;':]bEt'ANii.Usís~::;::::::;:; 

Jefe de Planta Mensual 

Gerente de Producción 

Jefe de Planta Mensual 

Asistente QA Mensual R.D 

., ' 

Asistente QA Mensual R.D 

\ 

Asistente de 
Mensual Jefe de Planearniento 

Planeamiento 

Asistente de Desarrollo Mensual Gerente de Desarrollo 

Asistente de Desarrollo Mensual Gerente de Desarrollo 

Asistente Social Trimestral 

Jefe de Recursos 
Humanos 

Asistente Social Trimestral 



Revisión: 03 

ANEXO 4: TABLA DE INDICADORES DE SEGUIIV!IENTO Y MEDICION DE LOS PROCESC. 

ITEM PROCESOS INDICADOR OBJETIVO- TARGET 
RESPONSABLE DE FRECUENCIA DE RESPONSABLE DE -¡ 

REALIZAR ANALISIS SEGUIMIENTO ANALIZAR LOS DATOS 

1 
1 

GESTION DE LA % Cumplimiento Eficiencia 
85% min. Jefe de Planta Mensual Gerente de Produccion PRODUCCION proyectada 

2 DESARROLLO 
% Desarrollos de Off en la fecha 

90% min. Asistente de Desarrollo Mensual Gerente Desarrollo l pactada 

-¡ 3 
PLANEAMIENTO DE LA % Cumplimiento de entrega de 

95% min. Asistente de Planeamiento Mensual Jefe de Planeamiento 
PRODUCCION productos 

MANTENIMIENTO Y % de cumplimiento de programa 

1 

' 4 90% min. Jefe de Mantenimiento Mensual Gerente General 

-1 
METRO LOGIA de mantenimiento preventivo 

Jefe de Laboratorio de 
SEGUIMIENTO Y MEDICION % de equipos calibrados 100% de equipos ca.librados 

Calidad 
Anual Representante Direccion __j 

•'. 
5 DE ENSAYOS 

(LAB:DE CALIDAD) % de métodos validados y 1 00% de metodos validados y Jefe de Laboratorio de 
Anual Representante Direccion 

documentados documentados Calidad 

. % Cumplimiento del 
Mensual 6 INFORMATICA mantenimiento programado de 100 % de ejecucion Responsable de Sistemas Gerente General l 

sis!P.ml'ls infnrml'llir.ns ¡ 
' 

RECURSOS HUMANOS .. %'de Cumplir con programa de 
Jefe de Recursos Human~:-~ 7 

(Corporativo) capacitacion 
B5% de cumplimiento Asistente Social Mensual 

' -- ¡ 
8 GESTION DE CALIDAD % de Auditorias Ejecutadas 100% Ejecutadas Asistente de QA Trimestral Representante Direccion l 
9 

SEGUIMIENTO Y MEDICION 
% Producto Terminado verificado: 100% de. Lotes verificados Jefe de Laboratorio Mensual Representante Direccion DE LOS PROCESOS l 

EVALUACION DE . 
Calificativo de "Satisfactorio" 

10 SATISFACCION DE % de satisfacción de clientes 
(mínimo 7 ptos) 

Representante Direccion Semestral Gerente General 
CLIENTES 

11 
EVALUACION DE 

% de servicio de proveedores 
C&.lificativo de "Regular" 

Representante Direccion Semestral Gerente General 
PROVEEDORES* (mínimo 5 Ptos) -

12 ALMACENAMIENTO Y % Cumplir con el despacho 
1 00% de cumplimiento 

Asistente de Ventas 
Mensual Gerente General 

TRANSPORTE (corporativo) proqramado por ventas (Meaapack Group) 
_..,..,.. 

13 CONTABILIDAD Y COSTOS Estados financieros 13 ~a util del mes siguiente Service de contabilidad Mensual Gerente General 

~ 
·l 
1 
( .. .. 

se ref1ere a los proveedores de servicios: Manten1m1ento y Contabilidad 
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XT-PL-001 PLAN DE CALIDAD DEL PROC!,:SO DE EXTRUSIÓN REVISIÓN: 02 

CONTROL DE PROCESO MONITOREO METROLOGA -~~:¡ 
DOCUMENTO VERIFICACIÓN INSPECCION O 

MANTENIMIENTO 1 
1 ETAPA ESTANCARES REOISTROS RESPONSABLE FRECUENCIA DOCUMENTO RECliSTRO RESPONSABLE FRECUENCIA MACNITUD INSTRUMENTO CONTROL 

ASOCIADO Y CONTROL ENSAYO METROLOGICO 

' ~--

EXT-!T·001 'Air""'''J<l, 
Ff-CORP.fT ..COf 

rog<Jaclón y . 
ILKlCior.amlento de la 

Condlciones de pro ca so 
aa!~nu 

Mantenimiento j 1. Prepar~ci6n extru~ors e .. o1* FormiJación gobol y control do prodvolo do 
Según Ofr . Exfn.lolón Maqui<Ys!a 

. 
CadaOrr N.A ti .A N.A NA N.A kg. lla!an>ao del 

li'i4C:tinic:a EXT ·IT ·002 'Asranque. <!o malerloln 
Fl-EXT·I'-001 doaif1cador 

(Jefe de man!enlm!enlo) ¡ 
c;:,gulación y 

Conuol de producción 

1 
1unclonamanto de la 

~xtrusora E-02'" 
Extru•lón '• 

·! 
Vaioddad (RPM) Mantenim!en.to ! 

Tomillo 
Según 0/T F1·CORP-/T-OOI Maqujni:s:ta Cada 0/T N.A ti.A N.A N.A N.A mtmin Ta~metro 

(Jel• de manlenlmíenlo) 1 
EXT·IT·001 
EXT·IT·002 

; 
1 
l 

Amper aje 
S<lgún orr Ff-CORP.fT·OOf Maquln!s!a caaaorr N.A Cl/T N.A NA N.A empartos Amperlmetto 

Mantelirrdentc ¡ 
Tornillo (Jefa de marrtenirrJanto) { 

l• 
j 

Prufón rodtl!o 
Sogún 0/T FI·CORP.fT-00! Maqulnl•ta N.A . • bar'·~, Mantardmlento l 

Jalador 
Caaa 0/T N.A N.A N.A N.A Manóm&tro 

{Jeto do mantenimlonlc) 1 
.. 

Capa 'A' 
Mantenimiento l 

Temperatura Según 0/T Ff-CORP.fT-00! Maquinista Cada 0/T N.A N.A N.A N.A N.A ~. •e Pirórr.e!to 
zona 1 {Jete do manlenimlenlo) 1 

Capa "A' 
¡ 

l T emperati.Ta Según Off F!-CORP-/T-001 Maquit'ü$Ía • Cada Off NA N.A' N.A N.A N.A •e P'~ómwo 
Mant~;~nimiento 

¡ zona 2 
{Jete de man!enimlomc) 

2. Regúiación de 
máqu1na 

Capa "A' 
Mantenimiento 

Temperatura SegúnO/T Ff-CORP.fT-001 Maquinista Cada orr N.A ~I.A N.A N.A N.A •e Plróma!to 
(Jefe de mantanlmlar:to) 

zona J (A) 

EXT-IT·002 

Capa •;..• 
Mant~nlmisnto 

T&IT(>eratuta Seg;jnO/T Ff-CORP.fT-001 Maquiñist.a Cada Off N.A N.A N.A N.A N.A ·e Pirómetro 
(Jefe de mantenirÍ>íar,~o) i Cambio d& fil'lo 

Capa 'A" 
ManlenimierÍto \ T omperatura Según 0/T F!-CORP.fT-00! Maquínisl~ Cadaorr NA N.A N.A N.A N.A •e Pirómetro 

(Jefe da mantenlmlen;o} 
adaptador 1 . _J 

Capa •A" 
ManterJmionlo 1 Températura SegúnO/T Ff-CORP-IT-001 Maqulnl$la Cada orr N.A N.A N.A N.A NA •e Plr6meb'o 

(Jefe do manlen!mlen!c) 
adaptador 2 

Capa "A' 
Mantenimiento 

Temperatura Según 0/T Ff-CORP.fT-001 Maquinista Cada Off N.A ti.A N.A N.A N.A •e Pirómetro 
(Jefe de marnenlmiem~) 

adaptador 3 
_.,_. 
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CONTROL DE PROCESO MONITOREO METROLOG!A 

! Capa 'A' ¡ 
~\snt~r.irnierrto l 

EXT·IT·002 Temporai!Jra Según orr Ff ·CORP.ff·OQI Maquinista Cada O!T N.A N.A N.A •e Pirómetro .. N.A N.A (Jet9 Ca man~oni:n:9r,to) 
matarla! 

Capa'B' 
Ff·CORP.(f.OOI 

Mant"l.""Jm!ento 
T emper aiUra según orr Maq-"lnista CadaO!T N.A N.A N.A N.A NA •e Pirómetro 

(Jale de ma.1!arJmonto) 

1 
zona 1 

(() 
¡ 

' Capa •a· ¡. Manton!rrlento 
Tempera!!Jra SogúnO!T Ff·CORP.ff-001 Maquinista Cada O!T NA N.A NA NA N.A ·e Pirómetro 

(Jalo ae mar.ten!mianto) 

1 

zona2 

Capa'B' 
Según órr Mar.tenl:n!ento 

Temporat\Jra Ff..CORP.fT-001 Maquinista CaaaO(L N.A N.A N.A N.A N.A 'C. Pirómetro 
(Jera ds mantsnicrioSn~o) 

·¡ zona 3 
¡ 
i 
¡ EXT·IT·001 y Capa 'B' 

Ma.ntanínierrto ' \ ·EXT·P·002 Ta.mperatura SogúnO!T Ff·CORP.ff-001 Maqcinlsta CadaO!T N.A N.A ~I.A N.A N.A •e Piróf'no9tro 
(Jefo oa m.at.tsrimicnto) 

; zona4 

1 

Capa'!!' Man:srJmiento •. Temperatura SegünO!T FI·CORP.(f.OOI Maq\Jinista caaaorr N.A N.A N.A N.A N.A 'C· Pirómatto 

" zonas 
(Jeté de manterúrrj¡¡mto) 

Capa 'B' 
Manteri.miert:o · 

Temperatura Sagúnorr Ft-CORP.ff·OOI Maquinista Cada Off N.A N.A N.A N.A N.A ·e .. PirómetrO 
Cambio do fil!to 1 

{Jefe do manton!mlonlo} 
2. R13fi:..1aci6n de 

máGuina 
Capa "B' 

J!1antanl:nionto 
Temperatura · Sogún9rr F1-CORP.ff·OOI Maqulniata Ca<!aorr N.A N.A N.A N.A N.A ·e Pirómetro 
adaptador 1 

(J¡¡t>J: de manteniiTi~:r::o) 

Capa ·s· 
Mantgnlrn';;-nto 

T emperatvra Según Off FI..CORP.ff.OOI MaGulnlsta Cadaorr N.A N.A N.A N.A N.A ·e Pirómetro 
(Jale ca'man!anÍ;rJento) 

malorlal 

Capa'C' 
Marrtaníml&r,to iemporatura Sogúnorr F!-CORP-IT-001 M:aq\Jinlsla Cadaorr N.A N.A N.A N.A N.A •e Pirómetro 

(Jeht de mant-9n.imiar.to) zona 1 

Capa ·e• 
Manier.imi~n1o Temperatura Sogúnorr F1-CORP.ff.OQ1 Maquinista CadaO!T NA N.A N.A N.A N.A •e Pirófi'létto 

(Jefe dl3 manter>Jmia:r,tc-) 
~na2 

EXT-IT-002 

Capa ·e· 1 
l Manterlrnlonto 

Temperatura Sog~n Off F!-CORP.ff-001 Maquinista CadaOrr NA N.A N.A N.A N.A •e Piró moto 
zona3 

(J~tfe da mant&f\ltnlonto¡ 

Capa "C" 
Mantalimi-srrto 

Temperatura Sogúnorr FI-CORP.ff-001 Maquilista Cadaorr N.A N.A N.A NA N.A ·e P'trót'1Wtro 
{Je19 d9 mantonirri~ntoj 

Cambio do til!to 

L 
Capa ·e· 

Man!anlmiar.lo T ernporatura Según Off F1-CORP.ff.OO! Maquinista Cada Off N.A N.A N.A N.A N.A •e Pit6me!l'o 
{Jef<) da rnJ.ntenimíonto) 

a.d'aptador 1 
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CONTROL DE PROCESO MONITOREO METROLOGIA 
--·-¡ 
.,.J 

l 
Capa ·e· 

Man1enirniento 
Temparat!J:a Según orr Ff.CORP.fT-001 Maqulnl$ta Cadaorr N.A ,N.A N.A N.A NA •e Pirómetro 

(Jefe de manlenlmianlo) 
adaptador 2 

Capa •e• 
MarnGnlmianto 

EXT-IT-00~ T empot atura Según Off Ft·CORP.ff.OOI Maq..ir1>ta Cada Off N.A N.A N.A N.A N.A •e Pirómetro 
(Jefe de manlonimiaoto) 

adaptador 3 

Capa ·e· 
Marnanlmiemo 

Te!Tl'oraua Según O(r FI..CORP-IT·OO! Maquinista Cadaorr N.A N.A N.A N.A N.A 'C PJt6matro 
(Jefe do marnonimlentc) 

matonal 

Ta"l'eraua 
Según Off Ff.CORP./T-001 MaquírJsta Cactaorr N.A N.A N.A N.A N.A •e Pirómetro ·--'"" l zona 1 (Cabo ;cal) (Jet.e da mantenimiento) : 

EXT-IT-002 
ExT-IT-001 l Temp&rall.lra Según Off FI..CORP-IT·OOI Maquinista· CadaO(r N.A N.A N.A N.A N.A •e Pirómetro ~~···~ 1 zona 2 (Cabe ;cal} (Jeto da mantenímlor.to) 

Temperatura 
Sogúnorr F1·CORP-IT·OOI Maqúnl•ta Cada orr N.A N.A N.A NJ\ N.A 'C Plr6melro 11\arrtonlmlert\o 1 

(,; 
z.oná 3 {CabolaQ .. (Jote do merrtonimionlo) 

-
@:. ·. 

Man!erJmionto 1 T~mperatura 
Sogúnorr FI·CORP.fT -001 Maqukista Cadaorr N.A N.A N.A N.A N.A •e Pirómetro 

zona 4 (CabozaQ (Jefe da mantenimirmtQ-) J. 
2_ Reg..tación de i m! quina l 

' Temporaru.ra .. Mantal'\iml&nto · 
mat•flal (Marrlz. Según Q(r Ft-CORP.fT-001 Maquinista Cadaorr N.A .N.A N.A N.A N.A •e Pirómetro 

CabezaO 
(Jala do mantenirrder.to) 

EXT·IT-002 

Pruión da mala 
Segúnorr FI-CORP.fT.001 Maqulnl5!a Cada orr N.A N.A N.A N.A N.A ~ar Manómetro 

, Mantenirriento 
A (Ja.fo da mantonimlar.\o) 

.. 
Prulón de miilia 

Según orr FI-CORP.fT-001 Maquínl•ta Cada orr N.A N.A N.A N.A N.A- bar Manómetro !llantsnlmlonto 
B (Jete de rnan:effirrjenio) 

. 

Pr&si6n de masa ·. 
Ft-CORP.fT-001 

Mantenimiento 
e Según orr Maqulnl•ta Cada Off N.A N.A N.A N.A N.A bar Manómetro (Jele de mantenlmler.:o) 

Tenaíón de Según orr· FI·CORP.fT·001 MaqUinista caoaorr N.A N.A N.A N.A N.A bar Manómetro 
Mantonlmíanto 

pr,ojalado (Jefe de rnante'nln:ior.to) -

EXT-IT·OOI y Tensión da 
Según orr FI·CORP./T-001 Maquinista Cadaorr N.A N.A N.A N.A N.A 

Bar y Man6melro y Marrtanirr.len:c 
EXT·P·002 embobinador 1 kg·l. tarn~l6motrQ (Jete de mantanirnü:nto) 

Tensfón de Según orr F!-CORP.fT-001 Maquinista CadaO/T N.A N.A N.A N.A N.A bar Man6metto 
M.ant~rümiento 

embot»nador 2 (Jeta d~ mantenimian:c) 
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vUI~ 1 KUL. DE PROCESO mvm :vm;;u METRQlt"'\C::Íil 

EXT ·IT ·00 1 y Potenciada 
SogúnOfT F!-CORP.ff-00! Maquinista CadaOIT NA N.A N.A Kw Vatfmetro 

Mantenim\~;tnto 

EXT·P·002 tratamlarno 
N.A N.A 

(Jote ds mantonlmionlo) 

Torrg Giratoria Segun Off Ff·CORP.ff-001 Maqulrusta Cada Off N.A N.A N.A N.A N.A Hz Frecuencfrnetro 
Manten!rrJento 

(Jofe do mantarumlento) 

Tracción dala '' Marrtordmlanto 
Según 0/T F1.CORP.ff.OOl Maq\Ílnlsta Cada O{T N.A N.A N.A N.A N.A 

me vos 
Tacómetro 

torre por rNnuto (J;;~te ~" mantar.im¡anto} 

2. R•QU3cl6n do 
EXT-IT-002 'Arranque, 

regulación y Velocidad del Mant~nlmlentO' 
máq.Jina ltrdonamlonto do la [vantilador dol a.rllo 

Según Off FI.CORP.ff-001 Maqulrlsta Cada Off N.A N.A NA N.A N.A RPM Tacótnl;)frO 
(Jele de manturtmhmlo) 

e)lf'usora: E~02." 

Velocidad del 
Mantenimiento 

vornllador do Según Off 1'1-CORP.ff .001 Maqui~sta CadaO/T N.A N.A N.A N.A N.A RPM Tacómetro 
{J~t9 de mant!trlmi-errto) 

Emisión 

V&locidad do\ 
Mamar:irrJa:ntc . ventilador de SogúnO/T F1.CORP.ff..001 Maquinista Cada Off N.A N.A N.A N.A N.A .RPM Tacómetro 

Ext!acclón 
(Jah de ma.msnlmier.tc) 

EXT-IT·OGl y. 
Kilos/hora Según Off 1'1-CORP.ff..OOI Maquln!ota CadaO{T N.A N.A N.A N.A N.A llllós/hora . PLC 

Mantardml.:.nto 

L' EXT·P·002 (J9te de mantanlmion!o) 

CAL·MT-003 
CAL·MT-003 

Oot9rminaclón del Arranque y ' Oet$rmina:elón del Asistente 1 vez aldla 
Cor.!rol ~Jtro!ós;ico 

grama) o (masa por 
sogúnorr· · 1'1-CORP-lT-001 Maquiní:Ua 

cada bobina 
Gr.amajs gr~majo.{masa por FI·CORP.ff.OOI de QA (duran le gramos Balanza anaUOca 

(Jata da Labora!odoJ 
unldad d9 {cl/earel producción) 

llflidad do superlicle) ¡ supor1iclo) 

.CAL·MT ·006 Arranque y ~ada .. CAL·MT-006 Asís rente 1 vez aldla 
Control fT,')tro16gieo 

i 
SogúnO/T F.1-CORP.ff.001 Maquirusta bobina Ancho Dimensiones de FI.CORP.ff-001 doQA {durante mm Regla 

(Jefa d9 Labor~torio} . (Lámina/Manga) bobina ~ producción) 

CAL·MT-031 Según crltarloa Arranque y cada 
CAL·MT·031· Asistente 1 vez aldla 

jAp~:ta?cla de bobinas y 
Apariencia do 

do aceptacl6n de 1'1-CORP.fT-001 MaquirYsta bobin3 
Apariencia de Apariencia do 

F1·CORP.ff-00! deQA (durante N.A NA N.A 
ro~o ~910 bl?'binas y láminas 

láminas extruldas CAL·MT·031 (lámina/Manga) 
Gxtruldaa 

(cliente) produccion) 

3. Tlra;e 
CAI.·MT·019 Arranque y cada CAL·MT·019 A•lstenlo 1 vez al dla 

Control metro!6gico 
Tratamiento de Según 0/T F1.CORP.ff-OPI Maquinlsta boblna AísJamien1o Tratamiento da 1'1-CORP.fr-001 deQA {durante mm Reg!.a 

aistam!anto {Lámina/Manga) ai$1amlsnb ~ producciOn} 
{Jefe ds Labora1orío} 

··' .. 
CAL·MT·031 Según criterios Arranque y o a da 

CAL·MT-031 Asistente 1 ve: a/dla 
apañoncla Apariencia Apariencia de 

jAparlencla do bobinas y 
de lámina 

do acoptaclón de .FI·COf.!P.ff.001 Maquinista , bobina 
do lámina bobinas y láminas 

F1-CORP.ff.OOI deQA (duran!• N.A N.A N.A 
láminas oxtruldas CAL·MT·031 {LIImlnal!¡langa) 

&Xtruldas ~ producck>n) 

• 
'"' V 

CAL·MT·POOl Arranque y cada Asistente 1 vezaldla 1 

Determinación del SegünO/T Ff-CORP.ff-001 Maqulnlsta bobina Espesor OrT Fl -CORP.ff-001 deQA (durante rr~ct as Mlcc6rr.otro 
Centro! wntro!ó;ko 

ca~bre (lámina/Manga) !cliente! producciOn) 
(Jele do Laoora!orio) 

CAL·~~T ·P-004 
Nranqua y cada Asisrente 1 ve:a/dla 

Nivel do uaramlenlo 
Nivel d,e.Tratado SogúnO/T 1'1·CORP.fT·OO! Maquinista bobina Nivel de Tratado OtT F!-CORP.ff-001 deQA {durante N.A N.A N"A 

(Lámina/Manga) (cfienteJ producc/On} i 



XT-PL..()01 PLAN DE CALIDAD DEL PROCESO DE EXTRUSIÓN REViSIÓN: 02 

CAL-MT-021 
y cada Asistenta t vez a/dla 

Oemldad Control me!rol6gíco 
Densidad ópcca F1-CORP-IT-001 Maqulnl•ta bobina Densidad Op~ca CAL-MT-021 Ft-CORP-fl'-001 deQA (durante 

6p~ca 
Donsltómotro 

(Jefe de Laboratorio) 
(Lámina/Manga) l9.l!Julli!l producción) 

CAL-MT-002 Arranque y 1 Aslstent& 1 voz a/dla 
Eja Vantaja Con1rol ma1rológlco 

Dt~terminaclón del sogúnorr F!-CORP-IT-001 
Anafista do 

bobina por cada COF CAL-MT-002 Ft-CORP-IT-001 deQA (durante COF 
Coeticlento do Frlccl6n 

caUdad 
bajada ~ producción) 

lhlng Albert {Jolo do Laboratorio) 

3. 'fira{u 

CAL-MT-40 
Analista do Arrarn¡ua y Propiedad .. 

Asistente 1 vezaldla 
Eja Vantaja Control muoklg!co 

do:l1ermlnad6n ~ las Según Off FI-CORP-IT-001 CAL·MT-40 Ft-CORP-IT-001 deQA (durante Mogapaoca\ 
propiedades lensile' 

calidad <;ada 2 tonelada& tena Itas 
~ prodUcción) 

ThlngAibort {Jolo de Laboratorio} 

E>CT-P-001 
Mantenimiento 

Control do producción Pesaje de bobina N.A F1-CORP-IT-OOI Maq.Jnlsta Cada bobina NA N.A N.A ·N.A N.A kg Balanza 
(Jo le do mantonimf;nto} 

Extrusl6n 

E>CT·P·OOI !ng.nuoy 
Batan® de F1-E>CT-P·OOl 

.;¡ . Si~Jida. Boblna Control da producción matortat Control de producción Maqulnísta Cada Off NA N.A N.A N.A N.A N.A NA N.A 
Extrusi6n 

saf.da de matoríal 
eonlorme Extruslón 

~ '~ ... ... ~ ... ,._ 
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..... 
lJ1 
o 

!MP-PL-001 

ETAPA 

1, Pupacaclón 
tnio;;~nh::• 

2. RoglAación 

d• 
I'TÚqu!nl 

OOOJMENTO 
ASOOIAOO 

'IMP·IT·001 
Carrtlo do 
I'T).;JCÚ!ii!O 

GOla. 
lcrptucraE;: 
1-<lly I.Q2 

1 . 
1 

'lMP·lT-002 
R~gulacióo, 

ananqua y 
funcionarri11nto di 

la n\iquina 
irrprcu:ota 1~01 

•iMP·rT .Q03 
Rog\Jiacion, 
attanqua y 

funcionarritnto d'~J 

l;¡~quln:a 

itr"ptUOta lw02 

VERIFICACIÓN 
CONTROL 

Oi&trlbudón da 

COloraa 

tjUmaro ¡ja AnUox 

Volooldad dol 
tacómetro 

T tHT-pecatura 
d'a u~ado 

T•flll&Jatura del 
tunal 

Ten~ti6n Interna 

Tensión del 
d'~Jibobinador 

lifoinicbl 

~ Aedu~;elón 

CONTROL DE PIIOCESO 

ESTANDAfiES REGISTROS . 
l"l·CORP.fT.QOI 

Estándar Indicado 
Condlc:iones dt 

~roeuo y Control di 
en la orr 

ptoduc1o da 
irrt:~cul6o 

So~gún OIT 
l"l·CORP-IT.QOt 

Sa~ordande 
l"l·CORP.fT.QOf 

~·b•l• 
,v ... aci6n ,¡. 1 o~ 

~e:gún orden da 
l"l·CO/lP..fT-01!1 

~abaio 
¡variación t/~ tocr. 

Sagún ordan da 
F2·CORP.fT.QOf 

trabajo • 
variación ti~ 10~ 

Según orden de 
1'2·CORP.IT.Q01 

VJ.bajo 

variación t/~ 10~ 

Sl¡jgln ord&n da FZ·CORP..fr-01!1 
trabajo 

SGgUn orden di F2·CORP.fr .()01 
trabaJo 

25~ aJ 40% d~l 1"2-<:0RP..fT·OOf 
tiro ln!e:lal 

PLAN DE CALIDAD DEL PROCESO DE IMPRESIÓN 

mwnuwn•w 

INSPECCIÓN O 
RESPONSABLES FRECUENCIA DOCUMENTO REGISTRO 

ENS,O,YO 

' 

Stcutn~¡ dlil l"l.CORP.fT.IJ<H 
Maquinista Cada 0{1 orr 

cc.lorea 

Unaatur-. dt F2·CORP.fT.Q01 
Maquirt&ta Cada. Off 

Mi1ox por color orr 

CadaO!T tn 
V•locidad dol ., l"l·CORP.fr.QOf 

Maq<Jinlsta producción orr 
utabl• 

t.ac~mevo 

Cada OIT 
Turrptrat\Jr¡ F2-CORP.fT-01!1 

MaqUriG;ta duran!~ al 0/T da nca¡:o 
arranqvco 

c.~. orr 
'Terrptr¡Ma d~i l"l·CORP..fT.QOf 

Maqunista dutante el 0/T 
M1tl 

;nanque 

Cada O¡T 
F2-CORP.fT.QOf 

M~qulnlata tn Pfoducción Tensión lnternil orr 
e&ta"t.UI 

Cada 0/T 
TenG:lón <ttl FZ·CORP.fT-IlOI 

Maquint5141 Qn produc:ciOn 
ditlb!>binador 

OIT 
utabl• 

Maquinista C•d• orr Ttrolnici•l OIT 
F2·CORP.fT.Q01 

El301!. dol l<o l"l·CORP.fT-Oi!1 
Maqulnl:ita Cad._ Off % Rtducción 

lnlciat 

Revisión: 0.2 

METROLOGIA 

MANTENIMIENTO 1 
RESPONSABLE FRECUENCIA MAGNITUD INSTRUMENTO CONTROL 

METROLOOIOO 

.Aslstrmte 1 vez el dfa 

doQA {dulíJma NA NA N.A 

~ producc/On) 

A11lstante 1 vez aldl& 
deQA (durnnte N.A ItA NA 

~ producción) 

Asistente 1 vezaldla 
Taqvlroetro o Manto nirtlilnto 

doQA (durarrte Cf/rrín 
le/lente) producción} 

Tacórmtro {Jefe da manttnltríarrto) 

A•l:rtento 1 ve: afd!a 
Mantsnirriomo 

chtQA {durame 'C Pirórnotro 

~ producción) 
{Je!a d; rT'.lr.taniniGrrto} 

Asistente 1 vezaldla 
Mantarirtí<~nta 

deQA (durame 'C PltÓf'l")fftrO 
(Jefe de tnar\t9nlrrianto) 

(cllerrteJ producción) 

As(stente ••••••• M.átrtef\lrriimto 
d• QA (durarrto Tensiórnetro 

(J1fa da 0'13:nl4Ñrrillntl:l) 
!al/eme! prodlicc16n) 

AsJs:tente 1 vez al dla 
'9 Mantinlnlinto 

doQA (durome 
bar 

M-lnó1'fll¡tfO 
(Jgle d8 manttrdrrlorrto} 

~ produccl6rt) 

Ar;lsteme ....... deQA (durante T•ntlómotro 
Mam•ninl>lrrto 

(cllentel producción) 
!Ji!• d• m>ntorltri•nlo) 

Asls1cn1c 1 vez ul dla 
dcQA (durante H.A N.A HA 
~ producción) 



IMP-PL~01 PLAN DE CALII)AD DEL PROCESO DE IMPRESIÓN Revisión: 02 

CONTROL DE PROCESO mu"pvn~v METROLOGIA 

Segün orden d.a F2·CORP.rT .{){)f Fl-CORP.fT.{){)f 
Aslstetml 1 ve: al dta 

Marrtenkn';nto 
Pretlón ptesor Maqulnl•'-' 'Cada orr Prui6n presor OIT a'eQA (áumnte ·bar Manórr'IQtrO 

, ~oabaj~ 
~ proCucelón) 

(J9f• do tN.ntaninianto) 

. 

TfHlJlltarura S"gún ordvn d& F2·CORP.rT-oo1 Fl-CORP-rT .{1()1 
Asistente 1 vez sláfa 

Mant&n!lrierrt:~ 
M._,quini$ta Cad> orr Til'fl'a·r~MQ orr deQA (duramr "C Pirómr;llo 

Chlnor ~abajo Chiiler 
i>.lJJ:111!l producción) 

(Jah~ d~t rmntonírrhr.b} 

' 

CAL·MT-017 
Caidad do 

~:~ 1 prod.:C~: 
F2·CORP.rT4XJt 

Sogúo carp•ta d• 
F2-{;0RP.rT4i01 

Asistente 1 vezsJ dle 
Calidad de CaOd•d d• Color do! 

deQA (áuronte N.A N.A N.A 
l"l" .. lón 

y critorio de M.aq,ulnl&ta Cad~ bobina 
ilfl)raaló~ pcodve'lo y 

ll'f\lrnl6n acopbdón CAL~ ~ producción) 
MT-017 

CAI.AJT..Ol1 

dal 
CAL·MT-<l05 

t.a(;bJra di) código 
nümero do código 

F2·CORP-rT-oot 
CAL·MT-005 

Fl·CORP..rT-<-1>1 
Asistente 1 vez aJ dla Mantoolnionto 

Lect.Jra d4 código 
dll barras 

do baua dQ\ M.aqUnis:ta Cada bobina C.~dgo da b~rru !Loctura ' código de QA (durante Unídade' Scanor (Ruponsable de 
d~hnu cti.onts ""el dti barras !tUent<! producción) Sistemas) 

sc:aner 

PNiiba de 
adha&ión da tintA$ 

(CAL·MT· 
Adhulón 

Sagún crUorlos de 
F2-CORP..IT..(){)1 Adhtsíón 

CAL·MT-007 6 
Fl-CORP.fT..(){)f 

Aslsten~e 1 vez al dla 

'oo7:G•n•ral , CAL ~eeptaciOn da Maqulnlata Cada bobina CAL~.IT-009 6 de QA (durai'Jte ILA NA NA·, 

MT-008: 
{ocoth) 

CAL-MT·007 
l•oo!:>) 

CAL~.n.ooe ~ ptr>dw::elón) 
·Tarrn;)contralbit o 
ir .Al MT.,no P&~) 

.. 

CAL-MT-015 
Numero dct F2·CORP-rr4i01 · F2·CORP..IT ..(){)1 

Asistente 1 vez al dlfJ . 
N\lrmro d~J 3 mixlmo ;.~aquínis:ta Cada bobina 

NUmoro de 
CAL~H·OlS do QA" (durante N.A N.A N.A 

erq;.a!nu 
arq;.almé& 

~' 
errp4lmu 

~ produr:<:lón) 

-· 
CAL-MT-008 

F2·CORP-rr4i01 
CAL-MT-000 

F2·CORP..IT..(){)f 
Asistente 1 vexaldls Control m;tn:~ló~lco 

Dimon&lone& dw Segünorr Maquinista Cada bobln·a Fotodi&taMI.a OlrNns!onoO a c!e deQA (durante rrm regla (Jo fe do Uboratorio d9 
bobina bobln• y orr ~ producción) calid:od) 

·.: 
CAL-MT..OO& 

F2·CORP.rr..aot 
CAL-MT -006.' 

F2·C'oRP.(T..()()f 
Aslmnte 1 vez aJ dfa Control ma~ológ¡,o 

OimGnslone & dG: Según Off Maquini<ta Cada bobina Ar.cho da corte Dí~r.sion~Jc da deQA (duran!<> ""' rosf~ (Jara d9 U.t:or¡tor¡o da 
bob!n.a bobina 1 orr ~ producción) c>lld•d) 

CAL-MT-006 
n-coRP-rr..aor flh;tancla al CAL·MT -006 Y F2·CORP.rT .{){)f 

Aslsttnte 1 vez atdfa C1?'rrtrol mo:tológ;:o 
Dil1"'llfntionea d~ S•gún O(r Maquinista Cada bo~N 

borda orr deQA (durante nm us!a (Jof• d• l.a!)orat~rio 03 
bobina. (clfemel ptoducelán) c~Gdté) 

3.Tna¡a 

CAL-MT-1)20 
Asistente 1 vez al dla Con::OIIn$t:'O!ógico 

Vorífieáción do F2·CORfl.IT.{){)1 Tlatarríonto orr y CAL·MT· F2·CORP-rr~Of 

;r;i&lanitnlo on 
S•góo orr Matiata do ntht.a.d Cada bobina 

il&larrionto 018 
deQA (durante rrm rv~b (Ji!l• dt Ubontorío d~ 

iiflifO&OS 
~ producción) calidad} 



L' 

.... 
U1 
N 

IMP-PL-{)01 

IMP·IT·004 
Control di 
viacocldad 

CAL-MT-0211 
Medida del dda 
CMC, L',a'.b'y 

densidad 

CAL·MT·010 
Grama~¡ da tirrt.ae. 

CAL·MT-003 
Oat~utiMc\On deJ 

. gramaí• 

CAL·MT·021 
Oans!dad óptica 

CAL·MT·002 
ditttnin.aciOn del 

CoeticiGnte da 
FtlcdOn 

IMP·P·OOI 
•. Saijda Control d• la 

)1'1'1Jf8$<i prod<Jcct6n 
l~uión 

'. 

Tomar como 

Jefarencla. ia 
F2-CORP..ff ..()01 

Vlacocid~d Vlscocidad dt 
tnll;:lo da liraja da 

m.iqu!na 

1'2·CORP-IT-001 

Sogún 0/T 
F2-CORP..fr.(}()l 

c:rltnío• da F2·COF!P..fT -1>01 
aet~ptación d5 
CAl·MT·OOJ 

cflterios 
F2-CORP..ff -001 

F2·CORP..fr..()Of 

Fl·IMP·P·001 
lng1ea.o y ulda 

Según O!T Control d" producción 
de material 

dQII'I'1JtUi6n 

PLAN DE CALIDAD DEL PROCESO DE IMPRESIÓN 

S~lhtdc 
1Mp.ff.004 

F2-C:ORp..ff-D01 
Car.Sa bobina Viseoeid,¡d Camro1dt. 

lmpro5lón 
VI$CO<:idad da 

CAL./dT.()2, 

~!atizador Cada bobina 
o~r..a e~ da Mfiidiela dal doJta F2·C:ORP..ff ·CJOI 

cada colo: a.,, e, L'''.i"'"·'>· y 
densidad 

Arran~uo-de 
Analista da rnilqu/na y. O.r2!Nja F2·CORP-IT.(}()1 
ca~dad cl!da 2 dt tinta 

toneladas 

Arranque de 
Mahtad¡¡, mAquina y Gramaj~ dl)l F2-C:ORP..ff..(){)1 

cafidad c00~2 matiHial 
toneladu 

Arranque de 
Analista di má.quJnay O;;;.nstda.d CAL·MT·021 F2-C:ORP-/T-IJ01 

cot!idad cada2 Óptica Densidad Op'áca 
tone-Jadils 

ArnJnquede CAl·MT-<>02 
Anaht.:t dG: m;iqulnay 

Col 
F2.CORP..ff..()()1 

catidad cada2 Coaflcionte ~a 
ttmeladas Fricción 

Opt:trador En cada bobin.a N.A ti.A fi.A 

Revisión: 02 

Aslsttnt<t 1 veu/dl> 
Control motrológll:'C 

d•QA (dutllnle ugunliors Copa Zh.>n f Z 
~ prod=l~fl) 

(Jefa da Mantanllri.anto) 

Asistente 1 vet" ol dla 
deQA (duranto Mi'nindonal 

E<poctro Conttol ""'~ológl«> 

~ pro<lucclón) 
dlilnsitómgtro (Joto do Pla""') 

Asistente 1 veraldla Control mattoiOgico 
ba1an:.2 

de QA (duranle gr Analltie:a (JjfQ di t.~bor,atorio dw 

~ pro;iucc/ón) c.aDdad) 

Asistente 1 vez al dla C~;~ntrol moflológko 
b;lbnta 

doQA (durante 9' analf!Jea 
(Jefe do Laboratorio de 

~ pro;lucclón) cal dad) 

Asl~ente 1voz•ldla Control n"'itrológleo 
OensltórNttQ 

deQA (duranll> Adi!Tlinsional (J¡f(;. d~ Laboratorio de 
(cliente! producción} candad} 

Asistente 1 vez sldfa Control rnetto!óglco 
deQA (dunmte Adll"TlGnsional 

Eja Vantafe 
{Jtft di Laboratorio dt~ 

Thing Alt::4rt 
(el!eqtel pro<lucc/lm) ~illidad) 

N.A N.A ~g 6alaru:a 
MantuLitrianto 

{J1fe de rnanliilnlrrhmto) 
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LAM-PL-001 t PLAN DE CALIDAD DE,!;: PROCESO DE LAMINADO ·Revisión: 02 

CONTROL Df PROCESO MONITOR EO METROLOGÍA 
-· 

DOCUMENTO VERIACACIÓN/ .1 INSPECCICN O 
MANTENIMIENTO 1 

ETAPA ESTÁNDARES REGISTROS RESPONSABLES FRECUENCIA DOCl!MENTO REGISTRO RESPONSABLE FRECUENCIA MAGNITUD INSTRUMENTO CONTROL ASOCIADO CONTROL ENSAYO 
METROLOGICO 

-
s;gún hoja 

A•l.-t&nte 1 vozeldls 
ReLación da mezcla 

tácnica del F3-CORP.fl'-CDI 
Maquinista CadaO!T 

Rt¡¡!ación de 
0/T F3.CORP~T .(){)f doOA (duranto AdlmensionsJ 

PLC del Manlanlmlonto 
adhesivo FI.U.M.fl'./JOI mezcla dosHicador (Jalo de Manlonlmlonto) 

(+1-Z%) - (cllorrtol produe<lón) 

Material a 
A•t.ttonto 1 vez al ella 

Material a aplicar Según Off F3·CORP4T.(){)1 Maquinista Cada otr orr FJ-CORP.fl' -<101 doQA (auramt N.A N.A N.A 1 aplicar 
(elle mol proclucelón) 

Potencia de Potenciad& 
Aollrtemo 1 ve:aldla 

Mantenimiento Ssgún Off FJ-CORP.fl'.COI Maqulnbta Cada OIT t-:.A FJ-CORP.fl' .C01 doQA {durante Kw TtaU\doru corona lmtado tratado 
(cliente! producelón) 

(Jalo do Mantanlmlolllo) 

Velocidad dol Según OIT c:ada OIT 
. Mantonlmlonlo 

tacómetro variación t/· \O% 
FJ.CORP-IT.COt Maq1.dnista en p1oducci6n . N.A NA N.A N.A N.A ~nlmin Panel da PC 

(Jale da Mantenimiento) ~ estable 

Tensión del Según Off Coda Off 
Mantenimiento 

1 de:aboblnadot 1 variación •/· 1 0'74. 
F3-CDRP4T-CD1 Maquinista on producción N.A NA NA N.A N.A N T snsi6matro 

(Jefe da Mantonimlento) .¡ es1.able 
·, 

Tensión Según Off 
Cada Off 

Mantenimiento ~ 
desbobioador 2 Yariaci6n +/- 1 O% 

FJ-CORP.JT -001 Maquinista &n producción N.A N.A N.A N.A N.A N T enslómelro 
(Jefa da Manianlmlanto) e:stabte 

Tenstóil Según Off 
Cada Q{T 

Tensión 
Aolstanto 1 vat •1 dio 

Montenlmi&nto FJ·CORP-IT .COl Maquinlsta en producción orr F3-CORP-IT ./JO! deQA (aurant• 11 Tens16metro 
LAM·IH>! rabobinador varladón +/· 10% rebobinadot (Jefa da Mantenimiento) 1. Regulación estable (cllentel produc:clón} 

Mecánic.&. 
Fundonamlento ae 
l.a Jamlnadora l·01 

Segün Off Cada 0/T Asistente 1 vez al dla 
·Mantenimiento Tensión interna F3-CORP.fl'-<101 Maquinista en ptod:ucción Tensión interna O!T FJ·CDRP-IT .()01 dt OA (áurantt N Tsnsiómetro variación +/· 1 O% (Jefe de W.antenfm!ento) a;s:tab!e (ellenro! pro~ucelón} 

! 25% al30% dei Aslmnre 1 vez al dla 
%Reducción Uro inicial. según FJ·CDRP-IT .()01 Maquinista 

Cada Off 
% ROK!ucclón 0/f F3-CORP~T ..(101 de QA (durante % PaneldePC 

fo.tantenlml~nto 

OIT 
en el arranque (c/lente) produ<elón) (Jefe da N.a.nlenlmiento) 

Prosl6n prusot Cada 0/T 
Prutón pruot 

Asbtanra 1 vez a' d!IJ 
~Aanlanlmlanto 

del rebotllnaCior 
Según 0/T F3·CORP4T ..(/(11 Maquinista en producetón 

Cl&l rebobln8dor Off F3·CORP-IT./Jo1 ~• QA (durant& bar Manómetro 
(Jafa de Mantenimiento) 

&$labia (cllenteJ pror:JuccUm} 

PUJSidn do 
Cada orr 

Presión Cl$ 
Aaistunt& 1 vusldla 

MJntanlmlanto 
Lamlllllclón 

SttgúnOtr F3·CDRP4T ..(/(11 Maquinista en produccllm 
LBmlnacllln 

oír F3-CORP-IT-00l do CIA (dur.tntu bar Af4nómotro 
(Jeftl d•lrf.tntunlmiento} 

> 

utablo (cllent•l prcduccllln) 

Temperatura del 
Cada Off 

T emperaora del 
A:dnentii 1 vez at ctla 

Mantenimiento 
rodillo lamlttador 

Segun Off Fl·CDRP-IT-CDI Maquinista en producción 
rodl!!o laminador 

OIT F3·CORP-IT·OOt de QA (durr.nt<t ·e Piró mateo 
{Jefa de A1antenimiento) 

e:stable (cliente) prociucclón} 

¡ 
CadaO/T Ast~ante 1 vez al día 

1 
Temperatura d~l 

1·4·16"C FJ-CORP-IT-001 Maqutnista en producción 
Temperatura del O{l' F3-CORP-IT -CD1 doQA (dursnto ·e Pirómetro 

Mantonimiento 
chillar chiller (Jefe oe f<.-'ltlntenimlento) 

l estable (clientrd produc~Um} 



..... 
U"' 
U"' 

2. Tiraje 

CAL·MT-006 
Dimensiones de 

bobina 

CAL·MT·006 
Dtmensfones de una 

bobina 

CAL·MT-003 

Temparalura 
Rodillo racla 
(apllcadot) 

Fotodistanc/a 

(solo para 
políotllenoo) (Ro<¡. 

Prod) 

· Medida de corte 
··(solo paro· 

poliotilonos) (Ro.q. 
Pto<J} 

SegUn OiT 

Según OiT 

Según O¡T 

Determinación deí Gramafe total 
S~gún OiT 

gramaje (masa por (gt/m2) (Req. Ptod) 
unldad de superticie) .~ ·-~·: . · 

GAL·MT·013 
Gramajede 

adhesívo 

CAL·MT·027 
Prueba de curting 

' :G;ama¡o'd• 
•"; adhesivo·. 
(gr/m2) (Ro<¡. Ptod) 
.. ,:.;;:_;,,-":..< ', .. 

Cuning 

Segun O¡T 

SegUn cnterios de 
aceplación de 
CAL·MT·027 

Beg(uúrlterios de 
Remoción de Tin!a aceptación dé 

CAL·MT·018 

F3-CORP-IT .I)(Jj 

FJ-CORP-IT-<JGI 

F3·CORP-IT -IJ01 

FJ·CORP-IT .00! 

i'J·CORP-IT .JJO! 

F3·CORP-IT.I)(J1 

Maquinista 

Maquioisla 

t.A.aquinista 

Maquinista 

Maquinista 

Maquinista 

M.aquloisla 

Cada OiT 

Arranque y 
cada bebina 

Arranque y 
cada clos 
bobin,:¡s 

Arranque y 
~ada.t:es 

bobmas 

Arranque y 
cada tres 
bobinas 

Arranqw~ y 
cada dos 
bobinas 

En cafla 
arranq,Je 

Temperah.na 
RodHio rada 

(ap!icadm) 

FotOOislancía 

Medida de corte 

Gramaje total 
(grtm2) 

Grafllaje de 
adhesivo 
. (gr/m2) 

Curting 

Aemoci6n de 
tinta 

O¡T 

CAL·MT·006 y 
OtT 

CAL-MT·006 y 
O¡T 

CAL·MT·OOJ y 
O¡T 

CAL·MT·013 y 
Q¡T 

CAL·MT·027 
Prueba de curling 

.··cAL·MT·018 

FJ·CORP-IT -<J01 

FJ-CORNT-IJ01 

FJ·CORP-IT .001 

FJ·CORP-IT .001 

F3-CORP-IT .001 

FJ-CORP./T .001 

Asistente 
de QA 

(cfientel 

Asistente 
óoOA 

(cliente! 

Asístanta 
de QA 

(cUrmtc) 

As-JstMta 
de QA 

(clírmtcJ 

Asistame 
deQA 

(cliente} 

Asistente 
deQA 

(cliente/ 

Asistenta 
óeQA 

(ctíente1 

1 ve: si día 
(durante 

producción) 

1 vet si di& 

(dursnle 
produccJót1) 

1 vez al dfa 
{dur8f'lta 

producción} 

1 vez al die 
(duranto 

producción} 

1 vez al di<1 
(durant9 

producción) 

1 vez al die 
(durante 

producción) 

1 ve: al di a 
(durame 

producción) 

·e 

mm 

m<n 

gr/m2 

gr/m2 

N.A 

N.A 

Pirómetro 

Regla 

Regla 

¡ 
Manfen¡miento 1 

{Jefe de Mantenimionlo) 

Con: rol Metrotógico 

(Jofe do Laborato:io de 

Cn.!idaó) ' 

Control Metrológlco 
(Jele de Laboratorio da 

Calidml} 

Control Metrológlco 
Balanza analítica (Jefa da Laboratorio óe 

Balanza analilica 

N.A 

N.A 

Calidad) 

Control Metrológko 
(Jefe de L.~oor;;;torio de 

Calidad) 

N.A 

N.A 

CAL·MT·018 
calidad de 

lafllinaclOn y 
recvbrfmiento 

r--CA--L--MT---0-02--~·~.-~·------f---------~--------------f-------~~--------f---------~---------f-------------f---------f---------f--------{----------f--~----------¡ 
Arranque y Asfsteme _1 vez si dia 

--~~~ ~~ coeficien1e de Prod) Segun O¡T FJ.CORP-IT .1)()1. Analista de calidad cad• 2 COF Y O¡T F3·CORP-IT ..001 de QA (durante 

friccióh ~· bobim:s fcilenrel ptoducción) 

CAL·MT·018 Segun cntetios de CAL·MT·018 
Calidad da- Apariencia de aceplación de FJ·CORfJ..IT ..OOf Maquinista Atranqu~ y Apariencia de Calidad de 
laminación ,laminado CAL·MT ~018 c.ada bot ína laminado larninación 

F3·CORP4T.OOI 

Asistente 
deQA 

fcficnl!!} 

1 vez al día 
(durante 

producci{»n) 

Adimensional 

N.A 

Eja Vantaje 
Thing Albert 

N.A 

Control MetrolOgico 
(Jefe de M3ntenimi-:nto) 

y recubrimiento y recubrimiento 

~-----+~-----+------~------~--------~------+------r------+------~--------+,------+------+-----+-------r--~----~1 
F1·LAM·P·001 

3. Salida de Bobin 
laminada 

S. limpieza de z.ona 
de ap1lcación 

LAM·P·001 
Conlro! de la 
producción de 

laminado 

LAM·P·001 
Control de 

producción de 
Laminado 

LAM·P·001 
Control da 

producción de 
Laminado 

LAM·IT·001 

Pesaje de Bobina 

· Consumo de 
adhesivo 

Consumo de 
catalizador 

Li,mpieza .de zona 
., de apllcadón 

N.A 

N.A 

N.A 

Zona limpia 
sln adhesivo 

Control de producción de 
Laminado y 

Gu¡a de devolución de 
material 

Ft·LAM·P-001 

F1·LAM·P.·001 

F3·CORP-IT ..001 
F1·lAtA-P·001 

(en observaciortes) 

Maquinista 

Maquinista 

Maquinlsla 

Maquinista 

Cada bobina 

CadaO.T 

Altermir-o 
de la OH 

N.A N.A N.A N.A N.A 

N.A N.A N.A N.A N.A 

N.A N.A N.A N.A N.A 

NA N.A N.A N.A N.A 

Kg 

Kg 

Kg 

N.A 

BaÍanza 

PLCdel 
dosilicador 

PLC del 
dositicador 

N.A 

Manleoimien~o 

(Jete de Mantenimiento) · 

(Jefe de Manten1rn1ento) 
Mar.:enimicnto 1 

Manten1rmen:o ~~ 
:ele de Manten•mtento) 
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SEL-PL-001 PLAN DE CALIDAD DEL ARE:A DE SELLADO Revisión: 02 

CONTROL DE MOWTOREO METROLOGIA 

'C 

DOCUI~ENTO VERIFICACIÓN IUSPECCIOU O 
MANTENIMIEtiTO ( 

ETAPA ESTANDARES REGISTROS RESPONSABLE FRECUENCIA OOCUMEI/TO REGISTRO RESPONSABLE FRECUENCIA MADNITUD INSTRUMEIITO CONTOL 
ASOCIADO YC011TROL ENSAYO 

METROLOGICO 

Ti1llJ. da cuilllado 
S•gcln 0/T 

Asistente i vualdl~ ManterJr;i9r;to 

Onf11rlor y superior) Ffl-CORP..fT.()()f Operador Cada 0/T Torrp, do uHado Off F6-CORP.fT.()()t deQA (<!Jtanto •e Plr6mol1o (Jofo co 
Yflrltielón +/..10Y. 

~ produoclón) M•nl•limento) 

Horó~tro del 
Mantenlnianto 

11trrpo do u U. do Sogún O{f F6-CORP..fT.()()1 OpG-rador Cada 0/T NA N.A N.A NA NA ug ·-
PLC 

(Jofa d• 

Mantonln1anto) 

Vslocldad de uhdo Sag¡ln 0/T Valoddadde 
Asistente 1 VlliiZIOJdfa. 

cpm(e<>ntlmw 
Mi.t'ltan.lmlento 

SEL·IT -00! Yllri11Ción +1-10'11 
F6-CORP..fT.()()t Óp~re..Jor Cada O{f 

ulaOQ 
0/T F6-COI!P.fT-<Jfr1 doQA (duranta 

axmlniJto) 
PLC (Jol• dt 

l. Regu1aclan A•gu!actón, .uraoqua y ~ producc16n) Mantenln1•nto) 

rJa,¡;inlc:l FIJI'ldana:rrfento d~t la 
Mantanlrrlanto 

Sanadora S·01 Ptulón ganar .al Sogún Off 
1'5-CORP..fT4!01 Operador Cada Off II.A ~.A N.A NA NA psi Manómatro (Jof~ de 

variación~¡.. fOJ{, 
Marnonlm•mo) 

Prasion da Ttoquel 
SogclnOfT 

Marrtetrinicnto 
Wíckfl.thl 

var1&elón +/ .. 10Y. 
Ff>.CORP.fT -Ci/1 Operador Cad> 0/T N.A N.A /lA U .A NA psi M~matro (Jef& de 

Marrte:r.ini•mto) 

Prao!ónpreaor 
Sog<ln 0/T 

f,\:11\lonlm•nlo 
Jalador lnlcí•l y final 

varlacl6n •f..10% 
FIJ.CORP..fT.()(Jf Opatador Cada Off N.A II.A N.A /!.A N.A psi Manó~tro (J•f• d• 

M.aniantnionto) 

CAL./;\T-026 
Asl>t•rrtv l vnaldia 

Cornrol Metrologico 
SogúnO/T FIJ.CORP..fT.()(Jf Opruador Cad.a OJT Mcho CAL·MT·026 p¡¡.cof!p..rr.¡¡¡¡¡ d•QA (OJranta nm Regla 

Dii"'OJOIÚOnU de bolsa 
~ producción) 

(..lilfi de Laboratr;.rio) 

CAL~dT-026 
Aslsterrte 1 vualdla 

Control Motrologlt'o 
Dim&O$ÍOnii di bolG .a Sog<ln 0/T Ff>.CORP..fT.()()t Ope1ador Cada orr Largo CAL·MT-026 F6-CORP..fT.()()f doQA (d\JI>f!IQ m-n Rogla 

(Jafli di· Laboratorio) ~ ~ producción) 

CAL-fJT.026 
Aslsten:e · 1 vu.al cUa 

Control M•trologlco SeqúnO/T Ff>.CORP..IT .001 Opatador 9~da 0/T F\.leU.e CAL-MT·026 F¡¡.coRP..fT.()(Jt doQA {durar.ta '"" Ragla Oii'Dlnsionu dt~ batu 
~ piOdi!CCIOn) 

(Jefe di Laboratorio) 

St~gün tabla am .-\n;Qsleta da 
Aslsteme 1 vu.al d{a glpu!g 

Eja VantaJ• 
Control Mlitrol~gicO, 

CAL~JT~O F¡¡.t:ORP..fT.()()t Cada OIT Fuuu: da Sello CAL·MT-030 FIJ.CORP..fT.(K)j deQA (dutante g!cm (J•Io d• d• CAL~.IT-030 laboratorio Thlng Albtrt. (cliente} producción) N! mm M;ntanltrianto) • 

CAL·II.T·026 Solapa (oolo Asistente 1\totiiitdfa 
2. TiraJi-

Olrnrm!lil:;nu da bobi~ pwi .. J St~;gún Otr Ft;.CORP../T.()()t Op~radQt Cada OJT Solapa CAL.MT-028 Ff>.CORP..{T.(){)1 d•QA {á.Jranta N.A N.A N.A 
~ produoclón) 

CAL·MT-U20 S.-glln obaarvacionu Qlarnr;¡,tro dro A:r:isterrte t vez al dla 
Cantrol M~trofóglto 

O!mi~ns.ionn da boln d• 0/T 
Ffi.CORP..fT .001 Operador Cada 0/T CAL·MT-025 FIJ.CORP.fT.()(Jf d• QA (duranti nm R•!t.• Wickatu 

{cll•nt•l producción) 
(JIIiilfe da Laboratorio) 

CAL·MT·028 Tama(\o de 
Asistente 1 vualdla 

Control M•Vol&gico Seg<lnO/T Ff>.CORFLIT-001 Operador Cad.a 0/T C~L~~T-028 Ft;.CO.~P.fT -001 dB QA (dlu¡nhil rrm Rogla O!meNionu di boln plllr1oracinu [Jett da Ubot:atorlo) 
fcflentel prod:uaclón} 

·:·:·:···· ·,·, .· 
Atlstente 1 Vt:t aldla C.l\L.t.\T-02& · .. ·:·:: 

Segón 0/T FIJ.CQRP..fT-<XJt Op&on.dot C;¡_csa 0/T 
Oistaneia antra 

CAL-MT-o2a Ft;.CORP.fT-001 (dutanlG 
Control ~•Vol&ljlco 

OirmnJionn d• bolu ••,,, Wlckt:tts: 
deQA nm R•~a (Jtf• d• Labot;,.tr;.rio) 

ill!.w!'!l prodvceiónj 

CAL-MT-028 
Oist. dat centro di Arlsteme l vuaiál• 

Cantrol: M•VolólJ!co S•gún 0/T FB-CORP.fT.()()i Operador Ca4a Off ta per1. at bord• 4a CAL-MT·026 · p¡¡.coRP./T.()(Jt do QA {durante 1M\ Ro¡~> Oimenalonu dt bc.lc a. 
le IAnina ~ prc.duc::lón) {Jal• do Uboratotío} 

Cua.litalivo 
Aslst•nt• CAL·MT-022 Apa1huwla de ugi.Xl tabla apaciencia Apatían;ia de 

1 vu:al<!la 

A:p¡¡¡tillnc:í.1: de u!lado waU~do de ul!ada un CAL-MT· 
FIJ.COF!P./T.()()t Opeiador Cada OfT 

u liado 
CAL~~T·022 Ffl-COF!P..fT.OOf de QA tdurantá NA HA ItA 

-:, 
Q22 

ft;lfente} prod-Jcei~n) 

1-

~ 



1-" 
l.n 
00 

Z.iirflj~> 

3. FolJflación 
de PatlJtle$ y 

tardo& 

CAL·MT·02S 
Dlrnonsionu de bolsa 

CAL·MT.026 
Ol~T"~enslt?n.• do bolta 

CAL.f.IT·026 
Olll"'$nslonu do bolsa 

CAL-MT.02S 
rnmenaionu d$; bol&a 

CAL-MT.026 
OlmeNionn da bolsa 

CAL-MT-028 
Oii'OOnsionGI do holsa 

SEL·P.OOl 
Control dQ' Ptodt..-ccíbn 

Ssllado 

Segúnorr 

Sog~nO(f 

Sogón orr 

Max. 3 nrn 

Cantidad de 
p¡¡rforacfooo:s (tolo 

pal!alu:) 

Ubh;;aclón do pracorto 
Cuaitativo 

(solo pat\.alet) 
1109Úrltv.nn~ta.l4.16 CHl 

Ingreso y utida d11 
N.A rnatertal 

PiquetQ da 
F,_.CORP../T-<JOI QpGcador Cad"~ Off wlckettr;. (Req CAL-MT-026 

Prod) 

F,_.CORP.IT ..()()f Oporador CaJa orr Dl&l al borde ~a 
CAL·MT-026 

l~rrin.a 

FI!-CORP-IT .{)(11 Opar¡dor CAL·MT-025 

FI!-C:ORP..IT-001 Op•rador CAL·MT·02S 

perfar.aelanu 
F~ORP..IT.{)(If Operador Cada orr 

fvaÜiil (o:olo 
orr 

Precorto 
FI$-CORP.IT-001 Operador C•daO(f 

de bolsa 
CAL-I.!T.026 

F1·SEL-P.001 
Control dt pcodu:ei6n 0pG:tadot cad;¡ orr tl.A N.A 

de SoUada 

As.lsterrt.~ 0 YffZ~I d~a 
Conllol MOtf{>lt)gíco 

Ff>.CORP..IT-<l01 ci~ QA (®tanta nm R;;;gla 
{Jcht do Labotalorlc; 

tclfrmtel producción) 

FI>-CORP.fT.{)(I1 R"'g!.a 
ControlM9to!Ogíco 

nm {Jato d!J Laboroatorio} 

Asls:ent'fl' l vetal dla 
Control Mutro!ógi~ 

FI$-CORP-IT.{)(If deQA {dur:ant• Rogla 
(Jefe d>l Laboratorio) 

WJflJJ1J!l produceiónJ 

Asistente 1 v;z; al dla 
F~ORP.fT..()()J deQA (dU'tante N.A N.A N.A 

~ producción) 

Asistll!'nfe. 1 vo:t.\1 tfla 
F~ORP..fT..()()f deQA {dut;nto ll.A NA II.A 

~ producción} 

Aslsteme 1 vez Ql dla. 
FI$-CORP-IT-001 deQA (n•m• N.A N.A N.A 

Mantllnirriitnto 

·U .A N.A /lA Unldados .(J.g.fe Qg 

Mantenirriaotoi 
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Anexo 4: Etiqueta de identificapión del producto terminado en bobinas 
(exterior de la bolsa) 

co 
POLYFLEX S.A. 0/T :051158 lf') . 

...-t 
~ro PesáJe =22327 Fecha: 07AJ9J2005 18:41 ......... 

U") 
!0006035 GALLETA SODA X 8 JUL/04 o 

1 

BRUTO .1-
TARA NETO o 

11.16 0.54 10.62 o 
M o 

lllllllllllllllllllllllllllllllllllllill 111111 
......... -o 
......... 
Lf) 

05/01/030 o 

Anexo 5: Etiqueta de Identificación del producto term¡nado: Bolsas en paquetes 

POL YFLEX S . A . PECHA , o7 ;os,2oos 
ORDEN DE. TRABAJO : 050831 O.ComPra· 200505 

CODIGO =E0003007 . 
BOLSA 16X22XO.S S/1 

HEO IDA : AHSA 

CANT IOAO : lOO 

Nro. DE BOLSA 
SELLADORA Nro 02 
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Anexo 6; Etiqueta de ldentifJ.cación dei producto terminado: Bolsas (en paquetes) 
en fardos 

. . Interno O 
Polietileno Tratado O O Sin TratarO 

. Externo 

PRODUCTO: 

FECHA: 1 1 MAQ.: 

COLOR: 

ESPESOR: GR D MC o. 
ANCHO: CMS. 

-. 
PESONI;TO: KG. 

COD. OPERARIO: 

TURNO: 1" D 2°0 30 D 
---

Anexo 7: Etiqueta de Aprobado 
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Ane:r.o 8: Étiqueta de Liberado 

INSPECTOR ••••• _ •• _ •••• ~ •••••. FIRMA ••••••••••••• 

Anexo 9 Etiqueta de Rechazado 

OBSERVACIONES ••••••••••••••••••••••••••••••••••• 

INSPECTOR ••••••••••••••••••••• FIRMA •••••• ~ •••••• 
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-,~--- -----· - ··- ·-·-- ··- i 
1 

Establecer el procedimiento de control de los /as materias primas e insumas 
_estratégicos suministrados por el cliente con el fin de asegurar que sean adecuados 
para su uso. 

2. ALCANCE 

Área de Producción. 

4 . 3. RESPONSABLES 

3.1 El Comité de Calidad es responsable de la aprobación del presente procedimiento. 
3.2 El Gerente de Producción es responsable de su implementación y de establecer las 

acciones para · proteger /as materias primas e insumas estratégicos 
proporcionados por el cliente. 

4. DESARROLLO 

4.1 Las materias primas e insumas estratégicos son recepcionados por : 
a) Resinas y aditivos de Extrusión: Maquinista y/u Operario de extrusión. 
b) Tintas, Barnices y Solventes: Líder de tintas, m atizador y/o soporte de tintas. 
e) C/issés:' Líder de Montaje y/u operario de montaje. 
d) Otros (papel, adhesivo, tucos, etc): Líder de control de procesos y/o soporte de 

control de procesos. · 

4.2 En caso de deterioro de la materia prima e insumo estratégico en alguno de los 
procesos (tintas, impresión, montaje, laminado, corte, sellado), se procederá 
según el procedimiento PRO-P-003 Control de Producto No Conforme. 

4.3 En caso de deterioro de la.materia prima o insumo estratégico -por causas de 
un deficiente manipuleo~· almacenamiento, apilamiento, contaminación cruzada, 
etc., el Jefe de PÍanta y/o ·supervisor de turno y/o Coordinador de Producción 

' comúnicará dicho acontecimiento vía e-mail al Gerente de Producción y/o al 
área de logística del cliente, tomando acciones correctivas y/o preventivas de 
acuerdo a la magnitud del deterioro. 
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4.4 En ambos casos, el ár@a_ de ~producción deberá informar al área de 
Aseguramiento de Calidad (cUente). 

4.5 Una vez concluida la fabricación de fas empaques con la materia prima e 
insumes estratégicos se procederá a devolverlos al cliente como producto 
terminado de acuerdo al instructivo del cliente "Traslado de· Produr:to 
Terminado al Almacén". 

4.6 La materia prima e insumo estratégico sobrantes es devuelta al almacén del 
cliente por el líder de control de procesos y/o el soporte de control de prpcesós. 

4.7 Asimismo, el scrap generado por el uso de la materia prima e insumo 
estratégico es devuelto al cliente de acuerdo a Jo estipulado en el instructivo 
"Clasificación y Manejo del Desperdicio" de Megapack Group S.A. C. 

4.8 Para el caso de c/issés, se procede según el procedimiento "Gestión de 
Propiedad del Cliente" r , · 1 ~ - ' 

5. REGISTROS 
Los registros generados son: 
- Cuaderno de cargos de materiales entregados (montaje). 
- Guía de remisión y certificados de calidad de clissés 

Los cuales serán conservados por el líder de Montaje y Accesorios. 

CONTÁOL DE-CAMBiOS 
DEGIA .. PÁRRAFO 

:3.3 
' ' 

--Efecúüva de venta es~responsabie--Cie re-cep¿ioñar ·¡a documentac:ión y· 
. materiaies proporcionados por el cliente. 
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CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS Fecha 2005/08/16 
DE SEGUIMIENTO Y MEDICIÓN 
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COPIA CONTROLADA N° 
-

ASIGNADA A: 
¡ ·. .. 
(-¡· 1 1 

' ( 

1. OBJETIVO 

Establecer el procedimiento de control de los medios de medición y seguimiento que 
tienen incidencia en la calidad de los productos y los resultados de ensayos. Estos 
pueden ser usados directamente en la medición o como. parte de los equipos de 
producción de la corporación Megapack. 

Garantizar que los resultados proporcionados por los medios de medición brinden la 
confianza y seguridad Rt?.Cesaria, en cuanto a los resultados de medición obtenidos. 

. •· . ! 

2. ALCANCE 

Aplica a todos los dispositivos de seguimiento y medición que tienen incidencia en 
la calidad del producto. 

3. DEFINICIONES 

3.1 Calibración: Conjunto de operaciones que permiten medir la incertidumbre de un 
dispositivo de medición. 

3.2 Verificadón: Conjunto de operaciones que se requieren para garantizar que un 
elemento de equipo de medición se encuentra en condiciones de cumplimiento de 
los requisitos relacionados con su utilización propuesta. 

3.3 Patrón de medición: Medida material, instrumento o sistema de medición destinado 
a definir, realizar, concretar o reproducir una unidad de medida o varios valores 
conocidos de una magnitud p~ra la transmisión o comparación de otras medidas de 
comparación. 

4. DOCUMENTOS A CONSULTAR 

4.1 Manuales de los equipos e instrumentos de medición. 
4.2 Normas de calibración de medios de medición. 
4.3 Planes de calidad del proceso. 
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4.5 PRO-P-003 "Control de producto no conforme" (Megapack de Perú S.A.C.) 

5. RESPONSABLES 

5.1 Comité de Calidad es el responsable de la aprobación de presente procedimiento. 

5.2 El Gerente de Producción, Jefe de Laboratorio de calidad (JLC) y Líder de Almacén 
y Transporte (LAT) (cliente) son los responsables de velar por el cumplimiento de lo 
establecido en el presente procedimiento. · 

5.3 Jefe de Mantenimiento (JM) es el responsable del desarrollo e implementación de 
este procedimiento en las áreas donde se aplique. 

6. DESARROLLO 

6.1 Identificación de los Medios de seguimiento y Medición 

6.1.1 El JM y JLC a través de los planes de calidad, identifican los medios de seguimiento 
y mediciónnecesarios para proporcionar evidencia de la conformidad del producto 
con los requisitos definidos para lo cual se considera el grado de exactitud y 
precisión. 

6.1.2 Para aquellos medios de seguimiento y medición donde sea necesario asegurarse 
de la validez de los resultados el JM y JLC definen la necesidad de establecer el 
control metrológico y los identifica, codificándolos según lo indicado en el anexo 1. 

6.1.3 Posteriormente, el JM incluye los medios de seguimiento y medición en F1-CORP­
P-013" Lista de los medios de medición y seguimiento" y abre una F2-CORP-P-013 
"Ficha de técnica" para cada medio de seguimiento y medición. 

·~. 

6.1.4 Cuando la calibración o verificación se realice por la corporación Megapack, el JM 
y/o JLC y/o Gerente de Supply Chain solicitarán de ser necesario la adquisición de 
los patrones para la verificación de los medios de medición. Una vez adquiridos los 
patrone$, estos serán identificados según lo indicado en el Anexo 1 y se incluirán en 
la Fi-CORP-P-013 "Lista. de los medios de medición y seguimiento", Dichos patrones 
serán calibrados . y o verificados según el· Programa Anual de Calibraciones y 
Verificación. La verificación de equipos o instrumentos se ejecutarán eh base a los · 
instructivos correspondientes. 

6.2 Elaboración del programa de calibración 

6.2.1 El Jefe de Mantenimiento elabora el . F3-CORP-P-013"Programa Anual de 
Calibraciones y ·verificación" teniendo en cuenta: 

a) Las indicaciones del fabricante. 
b) Tiempo recomendado en los certificados de calibración anteriores. 
e) Experiencia de los usuarios. 
d) Frecuencia del uso del equipo 

6.3 Calibración y verificación de los medios de seguimiento y medición. 

6.3.1 .La calibración o verificación de los medios de seguimiento y medición se realiza 
siguiendo el F3-CORP-P-013 "Programa Anual de Calibración y Verificación". 
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6.3.2 El JM es el responsable de la ejecución de la vérificación respectiva de los equipos · 
de seguimiento y medición, dicha verificación debe quedar registrada en el F4-
CORP-P-013 "Ficha de control. 

6.3 .. 3 En caso de que un medio de medición requiera calibración o verificación externa, el 
Jefe de Mantenimiento seleccionárá las empresas proveedoras que brindarán el 
servicio, posteriormente tramita el requerimiento al área de Logística, adjuntando las 
características del servicio solicitado. · · 

6.3.4 Una vez calibrados o verificados los medios de medición, el Jefe de Mantenimiento o 
la empresa que brinda el servicio de calibración son las responsables de la 
colocación de la etiqueta que identifica al equipo como CALIBRADO (véase Anexo 
2). Los usuarios de los equipos controlarán la correcta operación de los medios de 
seguimiento y medición. Si pr,esentará un mal funcionamiento o se encontrará en el 
.límite del periodo de calibración, los usuarios del medio de medición coordinarán con 
el JM para ejecutar el servicio que corresponda. Cuando el medio de medición no ha 
sido calibrado en la fecha programa se debe identificar con la etiqueta de NO 
CONFORME (véase Anexo 3). 
Si se identifica un equipo de medición o seguimiento como no conforme debe de 
realizarse una inspección al lote de empaques producido, dicho lote debe ser 
identificado y separado para su reevaluación a fin de asegurar el cumplimiento de 
sus características de calldaa de acuerd& · a las especificaciones técnicas, de.· 
resultar e! producto no conforme, se procederá de acuerdo a. lo indicado en el 
procedimiento PRO-P-003 "Control de Productos No Conformes". 

6.4 Protección de. medios de medición 

6.4.1 Los medios de seguimiento y medición empleados por la corporación Megapack son 
protegidos contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medida a través 
de cualesquiera de las siguientes acciones: 

a) Acceso limitado a zonas de producción y laboratorio donde se realizan las 
mediciones. 

·b) Concientización de la importancia en el manejo de lps _medios de medición y 
seguimiento al personal responsable. 

e) En donde aplique se colocará precinto de seguridad o claves de acceso. 

7. REGISTROS 1 ANEXOS 

Los registros generados son: 

a) F1-CORP-P-013 Lista de medios de medición y seguimi.ento 
b) F2-CORP-P-013 Ficha técnica 
e) F3-CORP-P-013 Programa Anual de Calibración y Verificación 
e) F4-CORP-P-013 Fich<;1 de Control . 
f) Certificados de calibración (externos) 

Anexos: 
a) Anexo No1: Identificación de los equipos sujetos a control metrológico 
b) Anexo No2: Etiqueta de calibrado 
e) Anexo W3: Etiqueta de No-conforme 
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FICHA TECNICA 

0MEDIOS DE MEDICIÓN 0MAQUINAS Y EQUIPOS 

FJCHAW CODIGO: 

FECHA DE APERTURA DE FICHA: 

A. DESCRIPCION 

NOMBRE: 

PROCEDENCIA: 

MARCA: CÓDIGO/W SERIE: 

MODELO: CLASE: 

CLASIFICACIÓN: 

PROVEEDOR: 

DIRECCIÓN: 

FECHA DE INGRESO: 
B. UBICACION 

C. CARACTERISTICAS GENERALES 

MANUAL DE REFERENCIA: UBICACIÓN: 

PLANOS DE REFERENCIA: UBICACIÓN: 

HORAS DE TRABAJO 1 DÍA: 
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ANEXO 1 

IDENTIFICACIÓN DE LOS EQUIPOS ·suJETOS A CONTROL METROLÓGICO 

Codificación: La codificación se realiza de_ la siguiente manera: 

Donde: 

Código: AM B - CCC 

AAA: Hace referencia a la ubicación del instrumento 
XXX: Número de máquina a la que pertenece 
999: Balanzas . 
888: Instrumentos del Laboratorio de Calidad 

B: Magnitud que mide el instrumento. Ejemplo: 
T: Medidores de temperatura 
P: Medidores de presión 
B: Balanzas 
C: Medidores de tensión 
R: Medidores de RPM 
M: Medidores de MPM 
L: Medidores de longitud 
E: Medidores de espesor (micrómetros) 
D: Colorimetría , densidad 

CCC: Número correlativo. 
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CORPORATIVO Código CORP-P- 004 

.. 
'• PROCEDIMIENTO Revisión 00 - . ' . - . ~ -----· 

.. ' . 
AUDITORIAS INTERNAS DEL Fecha 2005/08/01 
SiSTEMA DE GESTION DE LA 

CALIDAD Página 1 de 11 

COPIA CONTROLADA N° .. 

. 
' ASIGNADA A: ' . 

' 

1. OBJETIVO 

. Establecer los lineamientos generales para realizar los procesos de auditoría interna 
del Sistema de Gestión de la Calidad para la corporación Megapack, con la finalidad 
de determinar si éste es: · 

a) Conforme con las actividades planificadas, con los requisitos de la norma ISO 
9001 :2000 y· con sus propios requisitos. 

b) Implementado y se mantiene de manera eficaz. 

A 1 1" A ~t"r­
I"'IL.'VI"'\I~vL, 

Aplica a todo el Sistema de Aseguramiento de Calidad 

3. DEFINICIONES 

3.1 Auditoría de calidad: Examen siste-mático e independiente para determinar si las 
actividades y resultados referentes a ia calidad cumplen con las disposiciones 
preestablecidas y si éstas han sido implementadas de manera efectiva y son 
adecuadas para lograr los objetivos. 

3.2 Auditor de calidad: Persona calificada para realizar auditorías de calidad. 
3 .. 3 Auditado: Organización/área/persona, sometida a una auditoría. 
3.4 Evidencia objetiva: Información cuya veracidad puede ser demostrada, basándose 

en hechos obtenidos mediante la observación, medición, ensayo u otros medios. 
3.5 No conformidad: Incumplimiento con los requisitos o características especificados. 

4. DOCUMENTOS A CONSULTAR 

CORP-P-004: Administraqión de acciones correctivas y preventivas. 

5. RESPONSABLES 

Son résponsables de la ejecución del present~? procedimiento, los siguientes: 
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Auditorias Internas del 
Sistema de Gestión de 

5.1 Hesponsabilidad del Comité de Calidad (CC) 

a} Aprobar el presente procedimiento 

00 2 de 1 í 

b) Evaluar los resultados de las auditorías presentados por el Representante de la 
Dirección (R.O.) y preparar las acciones necesarias para mejorar los procesos. 

5.2 Responsabilidad de los auditores 

a) Revisar la documentación correspondiente al/los proceso (s) que van a auditar y 
preparar la lista de verificación de la auditoría F3-COOR-P-004. 

b} Comunicar al/ los auditados, si hubiera, las no conformidades y emitir las 
solicitudes de acciones correctivas y/o preventivas -SACP (F1-CORP-P-005) 

5.3 Responsabilidad del auditado 

a) Atender fehacientemente a los auditores, proporcionando la información que 
éste solicite, para explicar la ejecución de sus actividades y lo indicado en sus 
documentos de calidad. 

b) Proponer acciones correctivas para eliminar la no conformidad; así como la 
fecha de solución, indicándola en el formato de F1-CORP-P-005 y proceder 
según el procedimiento administración de acciones correctivas y preventivas 
(CORP-P-005) 

5.4 Representante de la Dirección (R.O.) 

a) Elaborar el programa y plan de auditorías internas de la calidad. 
b) Proponer a los equipos de auditores. 
e) Difundir (en la empresa) el plan de auditorías Internas de calidad. 
d) Supervisar la ejecución de las auditorías internas de la calidad. 
e) Efectuar el seguimiento ·de las acciones correctivas y/o preventivas propuestas. 

para· ~ar solución a las no conformidades. . 
f) Remitir a la Gerencia General y al Comité de Calidad, un informe sobre ei estado 

y resultados de las auditorías. 

6. DESARROllO 

6.1 Planeamiento de la auditoría -selección de auditores 

6.1.1 El R.D~ elabora la propuesta del programa anual de auditorías internas (F1-CORP-P-
004), en donde se definen las áreas a auditar y las fechas correspondientes para 
realizar las auditorías. Para ello debe tomar en cuenta: el estado y la importancia de 
los procesos, actividades, recursos (materiales y/o -humanos) y áreas a auditar; así 
como los resultados de las auditorías previas. 

6.1.2 El Comité de Calidad aprueba el programa anual de auditorías internas (F1-CORP., 
P-004), y de existir alguna observación del mismo, plantea las modificaciones 
correspondientes. · 

6.1.3 Una vez aprobado el programa anúal de auditorías internas, el R.O. propone los 
grupos de auditores que deben estar conformados por 1 ó 2 personas. 

6.1.4 Posteriormente el R.O. procede a elaborar el plan de auditorías internas (F2-CORP­
P-004), en donde define horarios, fecha, equipo auditor; áreas a evaluar, auditados y 
requisitos/documentos a auditar por cada. equipo auditor. El plan de auditorías 
internas es difundido por el R.O. a todos los involucrados. (puditores y auditados) 
personalmente· o vía e-mail o publicación en el panel informativo. con la debida 
anticipación . y previa· coordinación para asegurar la presencia de auditores y 
~i.Jditados en el momento señalado. 
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6.1.5 El R.O. debe entrega,r copias no controladas de los documentos del sistema a 
auditar, a cada equipo auditor para permitir e! desarrollo de la auditoría . 

. 8.2 

6.2.1 

6.2.2 

6.2.3 

6.2.4· 

6.3 

6.3.1 

6.3.2 

Preparación de la auditoría 

El auditor confirma con el responsable de área a auditar: la fecha,· hora e itinerario de 
la auditoria, con la finalidad -de contar con tqdo el personal del área. 
En caso de requerirse una reprogramación de la fecha u hora de la auditoría por 
parte del grupo auditor o del auditado, éstos deben informar personalmente o vía e­
mail (o por escrito) al R.O. Jos motivos por los cuales no es factible ejecutar la 
auditoría según lo programado. El R.O. evaluará si la solicitud procede o no. 
De presentarse incumplimiento en cuanto a la ejecución de la auditoría, sin la 
reprogramación y comunicación correspondiente, el grupo auditor o .el auditado 
procede a informar al R.O., quien tomará las acciones correspondientes. 
El equipo auditor, antes de la auditoría, debe revisar la documentación a auditar, 
para ello pueden apoyarse en la lista de verificación de la auditoría (F3-CORP-P-004) 

Ejecución ele ~a auditoría 

Los auditores proceden a .recoger evidencias objetivas del área auditada, a través de 
entrevistas, observaciones .de las actividades y ~E:visiones de registros, con la 
finalidad de verificar la implementación del sistema y su efectividad. 
Para la evaluación, se deben de considerar los siguientes criterios: 

a) Conforme: 
La calidad está controlada 
La prueba existe 

b) .No conforme (NC): 
La calidad no está controlada 
Puede originar no conformidades de consecuencias limitadas o mayores 

e) No aplicable (NA): . 
En el área, actividad, recurso, etc. 

d} Observación: 
Existencia de posibilidad de generar una no conformidad, incumplimiento que no 
afecta directamente a la calidad del producto. 

6.3.3 El equipo auditor elabora las solicitudes de acciones correctivas y/o preventivas 
{SACP) (F1-COAP-P-005), para todos los hallazgos encontrados durante la 
ejecución de la auditoría interna de calidad, en donde se identifica cada no 
conformidad u observación detectada y a qué requisito de la norma ISO 9001 :2000 o 
documento incumRie. Las SACP deben se llenadas correctamente y con las 
respectivas firmas de los involucrados. 

6.3.4 Luego el equipo auditor prepara el informe de auditoría interna de calidad {Formato: 
F4-GORP-P-004) y registra el número de no conformidades y observaciones 
encontradas y sus conclusiones tomando como referencia las evidencias objetivas 
encontradas, los documentos encontrados y los requisitos de la norma ISO 
9001:20001 que han sido afectados. · 

6.3.5 El equipo auditor entrega al R.O., el informe de la auditoría con una copia de las 
SACPs. La SACP original es entregada al jefe de área donde se ha identificado la no 
conformidad. · 

6.3.6 ·El auditado procede a dar soiU<;:tón a las no conformidades detectadas, de acuerdo a 
lo establecido en el procedimiento administración de acciones correctivas y 
preventivas {CORP-P:-005) 

231 



~-- . Titulo: . códT9ü ___ -~----~;::;-:::-:~:-.::::T::---·-,·-------;::;:-;--;------~ 
¡ /J,uditorias Internas del 

Sistema de Gestión de 
la Calidad 

CORP-P-004 00 . 

6.3.7 Finalmente, una vez llenadas las SACPs (investigación de causas y propuesta de 
acción correctiva y preventiva), el auditado procede a entregarlas al JAC para su 
seguimiento respectivo. 

6.4 Seguimiento 

6.4.1 El R.O. o el personal que él disponga realiza el seguimiento de la acción correctiva 
para verificar si ésta ha sido implementada oportunamente y en forma correcta. o~ 
ser así, se registra en la solicitud de acciones correctivas y/o preventivas (F1-CORP­
P-005), dando !3l ·levantamiento de la no conformidad. De no haber sido 
implementada correctamente se vuelve a reprogramar otra fecha de revisión y se 
llena esta información en la parte correspondiente del seguimiento de las SACP (F1-
CORP-P-005), para hacerle el seguimiento respectivo. 

6.4.2 El R.O. informa periódicamente al Comité de Calidad para que intervenga en los 
casos de incumplimiento con las fechas acordadas a fin de evitar demoras 
injustificadas, o cuando las soluciones propuestas por el auditado requieran un 
mayor nivel de aprobación que la de su Jefatura respectiva. 

6.4.3 Una vez que se ha hecho. el seguimiento completo a la no conformidad según lo 
establecido en solicitud de acciones correctivas y/o preventivas (F1-CORP-P-005), el 
R.O. o quien disponga archiva la SACP. 

6.4.4 .El R.O. prepara anualmente o cuando la Gerencia General ó Comité de Calidad lo 
requiere, un Informe de la auditoría interna, que comprende el resultado y estado de 
las mismas, para su evaluación por el Gerente General o el Comité de calidad,· 
cuando sea el caso. · · · 

6.5 Competencia de !os auditores. internos de calidad 

6.5.1 El R.O., es el responsable de seleccionar a los auditores internos. 
Los auditores internos deberán cumplir con los siguientes requisitos: 
a) Tener estudios secundarios completo~. . '!<l>· . 

b) Haber llevado el curso de Interpretación de la norma ISO 9001 :2000 
(capacitación interna y/o externa) 

e) Haber cursado y aprobado el curso de auditores internos de calidad según la 
nor:ma ISO 9001:2000 (capacitación externa) 

6.5.2 El personal de Megapack Group S.A.C. ·que cumpla ~on estos requisitos podrá 
auditar a Megapack de Perú S.A.C., si el R.O. así lo dispone, y viceversa. 

6.6 Auditoría de Procesos 

6.6.1 El área de QA de Megapack Group S.A.C., realiza'diariamente inspecciones al área 
de producción de Megapack de Perú S.A.C., con lá finalidad de auditar el 
seguimiento y medición de sus procesos y productos, y garantizar un proceso bajo 
control y el cumplimiento de las especifica9iones de los productos. Los resultados de 
las auditorías de procesos son registrados en el formato FS-CORP-P-004 "Reporte 
Diario de Auditoría de Procesos", el cual se hace llegar a la Gerencia General y 
Gerencia de Producción para la toma de acciones sobre las no conform[dades 
encontradas. · 

La frecuencia de realización de las auditorías de procesos es de acuerdo a lo 
· establecido .el F6-CORP-P.-004 "Programa Anual de Auditoría de Procesos". 

6.6.2 Las auditorías de· procesos se realizarán según lo establecido en el instructivo 
CORP-IT-01 "Seguimiento y Medición de los Procesos y Productos". 

232 



' ¡ 

Titulo: Código Revisión 
Auditorías Internas del CORP-P-004 00 
S.istema de Gestión de 

lá Calidad 

7. REG1STROS 1 ANEXOS 

Los registros generados son: · 
o F1-CORP-P-004: Programa Anual de Auditorías Internas . 
., F2-CORP-P-004: Plan de Auditorías Internas. 
o F3-CORP-P-004: Lista de Verificación de la Auditoría. 
o F4-CORP-P-004: Informe de la Auditoría Interna de Calidad. 
e FS-CORP-P-004: Reporte Diario de Auditora de Procesos. 
a F6-CORP-P-004: Programa Anual de Auditoríás de Procesos. 

io~~ 11 

Todos los registros excepto el F3-CORP-P-004, son conservados y archivados por el 
R. D. 
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FJ-CORP-P-004 LISTA DE VERIFICACIÓN DE LA AUDITORIA 
Revisión: 00 

Documento(s) de referencia: Página: ...•..•.• de •....•..... Fecha: 

Auditor: ___ Auditado: 



: 
F4-CORP-P-D04 INFORME DE AUDiTOR!A INTERNA DE CALIDAD 

Revisión: 00 

WAUDITORIA 

AREA AUDITADA: FECHA (S) DE AUDITORIA: 

RESPONSABLE DEL AREA AUDITADA AUDITOR (ES): 

DOCUMENTOS DE REFERENCIA: 

Documento N• Revisión 

' 

RESUMEN DE LOS R.ESUL T ADOS DE LA AUDITOR lA IN SITU: 
; 

W No conformidades: 

N• de Observaciones: 

Conclusiones: 

' 

.. 

. 
FIRMA DEL AUDITOR v•s• DEL RD: 
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SEGUIMIENTO Y.MEDIC!ÓN DE Fecha 1 2005-08-18 
LOS PROCESOS Y PRODUCTOS 

Página ·1 de 1 O 

COPIA CONTROLADA N° 

ASIGNADA A: 1, 

1. OBJETIVO 

Realizar el seguimiento y medición de los procesos y producto con la finalidad de 
garantizar un proceso bajo control y el cumplimiento de las especificaciones de los 
productos. · 

2. ALCANCE 

Proceso de fabricación de empaques flexibles de extrusión, impresión, laminado, corte 
y sellado. ~. 

3. DOCUMENTOS A CONSULTAR 

., CAL-P-001 "Inspección de producto terminado" 
o CORP-P-004 "Auditorías Internas del Sistema de Gestión de Calidad" 
o ASG-P-0003 "Plan de muestreo e inspección de materias primas e insumas" 
.. EXT-PL-001 "Plan de calidad del próceso de extrusión" 
.. IMP-PL-001 "Plan de calidad del proceso de impresión" 
o LAM-PL-001 "Plan de calidad del proceso de laminado" 
o COR-PL-001 "Plan de calidad del proceso de corte" 
., SEL-PL-001 "Plan de calidad del proceso de sellado" 
.. MON-PL-001 "Plan de calidad ·del proceso de montaje" 
o TIN-PL-001 "Plan de calidad del proceso de tinta" 
o TIN-IT-001 "Preparación de Tintas para inicio de producción" 
., MON-IT-002 "Montaje de Clisés en la montadora vipper". 

4. RESPONSABLES 

4.1 El Comité de Calidad_es el responsable de la aprobación del presente procedimiento. 

4.2 El Gerente de Producción es el responsable de verificar que el personal a su cargo 
realice el seguimiento y medición de los procesos y productos en proceso. 
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4.3 El Jefe de Laboratorio de Calidad es el responsable de verificar que los analistas a su 
cargo controlen la calidad del producto final. 

5. DESARROLLO 

5.1 Información General: 

5.1.1 La metodología a realizar en el proceso de fabricación de empaques flexibles esta 
especificado en los planes de calidad (ver ítem 3}. 

5.1.2 Para el control de los procesos se trabajan con formatos específicos (condiciones de 
proceso y control de producto) para producción, dichos formatos se mencionan a 
continuación: · 

a) F1-CORP-IT-001"Condiciones de proceso y control de producto de extrusión" 
b) F2-CORP-IT-001"Condiciones de proceso y control de producto de impresión" 
e) F3-CORP-IT-001"Condiciones de proceso y control de producto de laminado" 
d) F5-CORP-!T-001"Condiciones de proceso y control de producto de corte" · 
e) F6-CORP-IT-001"Condiciones de proceso y control de producto de sellado" 

Asimismo, el formato F1-TIN-IT-001 "Control del proceso de tintas" del instructivo TIN­
IT-001 "Preparacion de Tintas para inicio de producción" y el formato Fi-MON~IT-002 
"Control de montaje" del instructivo MON-IT -002 "Montaje de Clissés en la montadora· 
vipper". · 

Donde se consigna tres tipos de información: 

- Información general de la orden de trabajo, máquina, fecha y ejecutor 
- Controi de proceso y materiales 
- Control de calidad de producto 

5.1.3 Al inicio de la orden de trabajo, el operador responsable de cada proceso de 
producción registra en el formato según el proceso a ejecutar los datos de la orden, 
fecha, ejecutor, etc. hasta completar la información solicitada en los formatos 
mencionados .en el ítem 5.1.2. 

5.2 Seguimiento y medición de la materia prima e insumos 

5.2.1 El seguimiento y medición de la materia prima e insumas se efectuará según lo 
estipulado en el procedimiento ASG-P-013 "Plan de muestreo e inspección de materia 
prima e insumas" 

5.3 Seguil!liento y medición de los procesos: 

5.3.1 Los métodos apropiados para el seguimiento y medición de los procesos de 
fabricación de empaques se encuentran especificados en los planes de calidad 

5.3.2 El operador registra la información de condiciones o variables de proceso de inicio o 
arranque de producción (excepto en el proceso de tintas y montaje). 

5.3.3 Durante el proceso, el operador registra los datos de condiciones de operación según 
la frecuencia que se solicita en el formato respectivo. 
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6.3.2 El JM es el responsable de la ejecución de la verificación respectiva de los equipos 
de seguimiento y medición, dicha verificación debe quedar registrada en el F4-
CORP-P-013 "Ficha de control. · · 

··6.3.3 En caso de que un medio de medición requiera calibración o verificación externa, el 
Jefe de Mantenimiento seleccionará las empresas proveedoras que brindarán el 
servicio, posteriormente tramita el requerimiento al área de Logística, adjuntando las 
características del servicio solicitado. · 

6.3.4 Una vez calibrados o verificados los medios de medición, el Jefe de Mantenimiento o 
la empresa que brinda el servicio de calibración son las responsables de la 
colocación de la etiqueta q[Je identifica al equipo como CALIBRADO (véase Anexo 
2). Los usuarios de los equipos controlarán la correcta operación de los medios de 
seguimiento y medición. Si p~esentará un mal funcionamiento o se encontrará en el 
límite del periodo de calibración, los usuarios del medio de medición coordinarán con 
el JM para ejecutar el servicio que corresponda. Cuando el medio de medición no ha 
sido calibrado en la fecha programa se debe identificar con la etiqueta de NO 
CONFORME (véase Anexo 3). 
Si se identifica un equipo de medición o seguimiento como no conforme debe de 
realizarse una inspección al lot13 de empaques producido, dicho lote debe ser 
identificado y separado para su reevaluación a fin de asegurar el cumplimiento de 
sus características de calidad de acuerdo a las esp~cificaciones técnicas, de · ~. 
resultar el producto no conforme, se procederá de acuerdo e lo indicado en e! 
procedimiento PRO-P-003 "Control de Productos No Conformes". 

6.4 Protección de-medios de medición 

6.4.1 Los medios de seguimiento y medición empleados por la corporación Megapack son 
protegidos contra ajustes que pudierán invalidar el resultado de la medida a través 
de cualesquiera de las siguientes acciones:· 

a) Acceso limitado a zonas de producción y laboratorio donde se realizan las 
mediciones . 

. b). Concientización de la importancia en el manejo de los medios de medición y 
seguimiento al personal responsable. 

e) En donde aplique se colocará precinto de seguridad o claves de acceso. 

7. REGISTROS 1 ANEXOS 

Los registros generados son: 

a) FI-CORP-P-013 Lista de medios de medición y seguimiento 
b) F2-CORP-P-013 Ficha técnica 
e) F3-CORP-P-013 Programa Anual de Calibración y Verificación 
e) F4-CORP-P-013 Ficha de Control 
f) Certificados de calibración (externos) 

Anexos: 
a) Anexo W1: Identificación de los equipos sujetos a control metrológico 
b) Anexo N°2: Etiqueta de calibrado 
e) Anexo W3: Etiquetai:Le.. No-conforme 
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Control de dispositivos 
de seguimiento y 

medición 

Departamento de Mantenimiento 

F1-CORP-P..()13 
Revisión: 00 

ITEM CODIGO 

Código;--­
coRP-P-o·¡s 

liSTA DE MEDIOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICIÓN 

. DESCRIPCION UBICACIÓN ACCION 

r------+--------~~.· ~~---------~--~----+-~--------1-------------------------¡ 

L·---··--+---------j.--~------------------f----------+----------------¡ 
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Título: 
Control de dispositivos 

de seguimiento y 
1~ medición 

Departamento de Mantenimiento 

F2-CORP-P-013 
Revisión: 00 

Código: 
CORP-P-013 00 6 de 10 

FICHA TECNICA 
- '.· 

0MEDIOS DE MEDICIÓN 0MAQUJNAS Y EQUIPOS 

FJCHAW CODIGO: 

FECHA DE APERTURA DE FICHA: 

A. DESCRIPCION 

NOMBRE: 

PROCEDENCIA: 

MARCA: CÓDIGO/W SERIE: 

·MODELO: CLASE: 

CLASIFICACIÓN: 

PROVEEDOR: 

DIRECCIÓN: 

FECHA DE INGRESO: 
B. UBICACION .· 

C. CARACTERíSTICAS GENERALES 

MANUAL DE REFERENCIA: UBICACIÓN: . 

PLANOS DE REFERENCIA: UBICACIÓN: 

HORAS DE TRABAJO 1 DÍA: 
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Título: Código: Revisión ~ágina 
Control de dispositivos CORP-P-013 00 7 de 10 

de seguimiento y 
medición 

-
Oep~rtamento de Marrteoimiento 

., FJ.CORP.P.C13 

Revisión:OO Revisión: 00 

CODIGO DESCRIPCION DEL INSTRUMENTO VECES EN FB .MR AS MY JN' JL AG SI oc NV DC 

4 ,....... 
1 1 

-¡ 
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Control de dispositivos 
de seguimiento y 

medición 

C}(;rlll.:0~-0 l)fl. Í.Í&fi!O'l....,IQNO 

F4.CORP.P..Ol:S 
Revisión: 00 

3 

FICHA DE CONTROL 

D MEDIOS DE SEGUIMIENTO y MEDICIÓN 0 MANTEI~IMIENTO PREVENTIVO 

MESJMP WOT MI:SJMP FECHA OC HORA OE E. •. u:.cuctON N' NOM.APELL fJRMA JEFEOE MTIO 
PROGRAMADO EJECUTADO EJECUCION INICOIFIN PERSONAS EJECUTOR 

CÓDIGO: Equipo: 

FIRMA 
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-------·--··-- ---- Página Título: Código: Revisión 
Control de dispositivos CORP-P-013 00 9 de 10 

de seguimiento y 
medición 

ANEXO 1 

IDENTIFICACIÓN DE LOS EQUlPOS SUJETOS A CONTROL METROLÓGICO 

Codi·ficación: La codificación se realizad~ la· siguiente manera: 

Donde: 
AAA: 

B: 

Código: ,ó.AA- B - CCC 

Hace referencia a la ubicación del instrumento 
XXX: Número de máquina a la que pertenece 
999: Balanzas . 
888: Instrumentos del Laboratorio de Calidad 

Magnitud que mide el instrumento. Ejemplo: . 
T: Medidores de temperatura 
P: Medidores de presión 
B: Balanzas 
C: Medidores de tensión 
R: Medidores de RPM 
M:· Medidores de MPM 
L: Medidores de longitud 
E: Medidores de espesor (micrómetros) 
D: Colorimetría , densidad 

CCC: Número correlativo. 
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Seguimiento y medición 
de los procesos y 

productos 

CORP-IT-001 00 

--Gondiciones de proceso y control de producto de corte 

AREA DE CORTE 
CONOK:/ONt;;S DE PROCES.O YCOifTROC DE PROOIJCTO 

DE CORTE 

ARRANQUE OE MAQUINA Y CONDICIONES OE Of'ERAC 
T~Eje 1et1$1ME,O. r,~ T ....... V....,.., 
En'~~~ Em .......... ·- ·-Su- infe<io 

..,_ 
~-· 

, .. 
r--....-. 

(llg-flcm';q fl'9'1Jem~ ík9"f/ert\Zl (\I<)"!Jt:m2) 
lm!mnl 

•¡1() '"'' ~(blll') .,.,, 
.. 

Sonóóo do!~ """"'""""" OF"""-
C.am. Po c...m. 'Tvev 

boOM 
omb<lbnn:fQ (mm) (mm) 

mm 
(ff>M) 

T~etanda 

'"\J""<iA~ d .. ~r~:. el"i ""i.q:YM p.ua Cor'i>dr>"ll.b P~fllee ly2 

RESUMEN 
N• "1 OT Al BOO X PALETA 

(W 808 NO CONFORMES 

CHECK UST AUOITORIA ARRANOUE 

Tensión e'e embobi:'lador s.un'ilriot 
Tens.ífm eje embobinador in!l:lrior 
T enstón presor suPOrior 

ensión presor Inferior 
Tensión de freno 

Sentido de: embobinado 

Díametro de ruco 
' Ancho de corte 

Distancia fotoceluia al corte 

Nombre Auditor: 

CODIGO: FS.CORNT -'101 

MAQUINA: 

MAQUINISTA: 

CADA MUESTRA 
r,.,..,."' Distan. Al Cort~ mm 

""""'"' ~O(J& ,~.,~ ·- .. ~ Bé;ad.V -- ...... N' 
('1.1 H"M...,.tro- lodo """'No E m~"'~ 

{tfOKUIIII'O•) 

'l'ol Fo!~L!) Fo!Qeeivl~ (>nm) ¡mm) ~~l. 

Tarqet 
Toleranci.l 

LimploetA 

6e~"''" 

t¡;?~·e::;:. 

1 

-fiara produdos P&G doodo ia revisión es al lOO~ 

' 
CHECK AUDITORIA 

10 de 10 

RE.V!SION: OS 

OBSERVACIONES OPIZRADOR 

OBSERVACIONES AUDITOR 

1 

TIPO DE EMPALME 

Color lnt. Ext. 

Firma: 

IMPORTANTE: ESTE FORMATO DEBE ENTREGARSE AL LABORATORIO DE CALIDAD JUNTO CON LAS MUESTRAS EN CADA PALETA 
EL RESPONSABLE DE LA INFORMACION DE ESTE FORMATO ES EL MAQUINISTA Y SERA AUDITADO POR EL PERSONAL DE CALIDAD 
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PRODÚCC!ÓN Código PRO-P- 003 

1 ., ¡, f 
.. 

.. .. : . ~ ~ .... PROCEDIMIENTO Revisión - 03 
1 

j 

1 
1 
. • 

.. Fecha CONTROL DE PRODUCTO NO 2005/09/23 
CONFORME 
.. Página 1 de 5 

COPIA CONTROLADA N° 

h 

ASIGNADA A: ' . . . . 
. 

~. OBJETIVO 

. Establecer el procedimiento. para identificar y controlar los productos no conformes 
detectados durante todo el proceso de la producción de empaques flexibles y producto 
terminado a fin de impedir su uso inadvertido. 

2. ALCANCE 

~ · Productos en proceso y p:(i0ducto terminado. 

3. DEfiNiCIONES 

3.'1 No conformidad: Incumplimiento de requisitos especificados. La definición se aplicaa 
la desviación o ausencia, con respecto a los requisitos especificados de una o más 
características de la calidad, incluyendo los referentes a la seguridad ele 
funcionamiento o de uno o más de los elementos del Sistema de Calidad. 

3.2 Reproceso: Acción tomada sobre un producto no conforme de modo que satisfaga 
los requisitos especificados. 

3.3 Concesión: Autorización para utilizar o liberar un producto que no es cgnforme con los 
requisitos especificados en coordinación con el cliente. 

3.4 Liberación: Autorización para proseguir con la siguiente etapa de un proceso. 

3.5 Permiso de desviación: Autorización para apartarse de los requisitos originalmente 
especificados de un producto antes de su realización. 

4. DOCUMENTOS A CONSULTAR 

4.~ CORP-P-006 Identificación, trazabilidad y estado del producto 
4.2 CORP-P-005 Administración de acciones correctivas y preventivas 
4.4 CAL-MT- 017 Calidad de impresión 
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Control de Producto y PRO-P-003 03 
Servicio No Conforme 1 

4. RESPONSABLES 

Página 
2 de 5 

4.1 El Comité de Calidad es responsable de la aprobación del presente procedimiento. 
4.2 El Jefe de Planta es el responsable de la supervisión y correcta aplicación del presente 

procedimiento y de decidir y autorjzar el tratamiento de los productos no conformes en 
proceso. 

4.3 Gerente General y/o el cliente son las personas autorizadas para liberar en casos 
excepcionales el producto terminado no conforme. 

5. DESARROLLO 

5.1 Identificación de productos no conformes 

5.1.1 Los productos no conformes deberán ser identificados de acuerdo a lo especificado 
en el procedimiento CORP-P-006 "Identificación, trazabilidad y estado del producto" 
por: 
a) Por el Operador, durante el proceso de producción. · 
b) Por el Analista de Calidad, durante la inspección del producto terminado. 

5.1.2 Las no conformidades serán registradas en el formato F1-PRO-P-003 por: 
a) Por el Jefe de Planta, durante la producción. · 
b) Por el analista de calidad, durante la inspección del producto terminado. 

5.1.3 La acción a tomar o la disposición de los productos no conformes dependerá de la 
etapa del proceso en la que son identificadas. 

5.2 Disposición de los productos no conformes en la etapa de seguimiento y 
medición de los procesos. 

5.2.1 E! Operador debe de comunicar la no conformidad detectada al Jefe de Planta. 
5.2.2 El Jefe de Planta (dependiendo a quién se le haya informado de la no conformidad 

detectada) decidirá si el producto en proceso no conforme es liberado, reprocesado o 
declarado como merma. La decisión tomada será registrada en el formato F1 '-PRO­
P-003, pudiendo consultar la decisión con el cliente. 

5.2.3 Si el pmducto es liberado, debe ser identificado con la etiqueta correspondiente 
según el procedimiento CORP-P-006. 

5.2.4 Si el producto no conforme· es declarado como merma o desperdicio se debe 
trasládar a la zona de merma y desperdicio. 

5.2.5 Jefe de Planta de acuerdo a la reincidencia de las no conformidades puede 
generar una "solicitud de acción correctiva y/o preventiva" utilizando el formato F1-
CORP-P-005 {Ver procedimiento CORP-P-005), donde detallarán la descripción de la 
no conformidad del producto (Entregar copia del formato al R.D). Las SACP deben 
estar dirigidas al Jefe de Planta y/o Supervisor de Planta y/u operador del turno .en 
el que ocurrió la no conformidad. 

5.3 Disposición de los productos no·· conformes en la etapa de inspección del 
producto Terminado: 

5.4.1 El analista de Laboratorio de Calidad informa al Jefe de Laboratorio de Calidad (JLC) 
la no conformidad detectada y registrará la incidencia en F1-PRO-P-003. 

5.3.1 El JLC evalúa la posibilidad de reprocesar el producto no conforme, en su ausencia 
lo realizará el analista: de turno. Todo reproceso es sometido a una nueva verificación · 
para demostrar su conformidad con los requisitos antes de s,u liberación. · 
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Control de Producto y 
Servicio No Conforme 

PRO-P-003 03 ' 3 de 5 

5.3.2 Si la no conformidad es por variable; el JLC· deberá informar al área de OA del 
cliente, la no conformidad detectada. Si la no conformidad es por atributos; se debe 
definir según el método de ensayo CAL-MT-017 "Calidad de impresión". De no estar 
definido el atributo el JLC deberá informar al área de QA del cliente, la cual decidirá 

.si el producto terminado es libera9o y, en casos excepcionales coordinará con el 
Gerente General del Se debe registrar la disposición en el F1-PRO-P-003. 

5.3.3 Si el producto no conforme· se libera, este debe ser etiquetado con la etiqueta 
correspondiente según el procedimiento CORP-P-006. 

5.3.4 En casos se necesite realizar una concesión, el áréa de QA del debe 
autorizar su liberación al Jefe de Laboratorio de Calidad. 

5.3.5 Si el producto es declarado como merma, este debe ser trasladado a la zona de 
mermas. 

5.3.6 El Jefe de Laboratorio de Calidad procesa la información del registro F1-PRO-P-003 
Control de Productos No Conformes (correspondiente a producto terminado). 
quincenalmente remite un informe al área de OA (cliente) y ésta la comparte con la 
Gerencia de Producción y Comité de Gerencia. 

5.3.7 El Jefe de Laboratorio de Calidad, se encargará de informar al Jefe de Planta las 
no conformidades detectadas diariamente, con el fin de que tome acciones 
correctivas y preventivas respe_r;tivas, según el CORP-P-005. 

6 REGISTROS 
6.1 Los registros generados sor. los sigúientes: 

a) F1-PRO-P-003: Control de Productos No Conformes 
b) Permiso de concesión del cliente (e.:.mail, cuando aplique) 
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CONTROL DE C-AMBIOS 
PARRAFO DECIA 

4.2 ... Coordinador de Producción y/o ... 
5.1.2(a} 

5.2.1 
5.2.2 
5.2.6 Una vez que e.l Jefe de Planta han investigado las causas y establecido las 

medidas correctivas deben registrarlo en el formato F 1-CORP-P-006 y 
entregarlo al área de QA del cliente para su validación. 

5.2.7 El cliente realizará el seguimiento de la SACP, para su cierre respectivo. 
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PRO-P-003 03 

F1-PRO-P-QOJ 

Producto Terminado O 

FECHA Off NOMBRE OE.L PRODUCTO! 

CONTROL DE PRODUCTOS. NO CQNFQRMt;S 

CANTIDAD 
(iog.fardo'<l, 
i'!UI!~:~r'") 

Ptodueto en proceso 

Oo't..:ripaón .,¡., t, NC 
dMpradiJ.;:O 

Ol'$poot.e:KII"!del 
P•Ud!Jctof.[C 

~· 
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CORPORATIVO Código CORP~P~: 007 

' 
. ' ¡' ~ -! 

... ~ ,, PROCEDIMIENTO Revisión 00 
/ ::J ;; 

. .. .. ,. 
,· ' ' . ,' ,, , 

DESARROLLO Y EVALUACIÓN DE Fecha 2005/08/03 
PROYECTOS DE MEJORA 

Página 1 de 3 

COPIA CONTROLADA W 

ASIGNADA A:· ' 1 ' ? • -L 'L • ~ 

1. OBJETIVO 
Establecer el procedimiento a seguir para el desarrollo y evaluación de los proyectos 

: de mejora de la corporación · : · ampleados como un medio para mejorar la 
eficacia del Sistema de Gestión de Calidad (SGC). 

2. ALCANCE 

3. 

3.1 

4. 

4.1 
4.2 

4.3 

5. 

5.1 

5.1.1 

Se aplica a la generación, desarrollo y seguimiento de los proyectos de mejora 
necesarios para la mejora continua dal Sistema de Gestión de Calidad . 

DEFINICIONES . 

Proyecto de mejora: Proceso único consistente en un conjunto de actividades 
coordinadas y-controladas con fechas de inicio y finalización, llevadas a cabo para 
mejorar la eficacia del SGC, incluyendo las limitaciones de tiempo, costos y recursos. 

RESPONSABLES 

El Comité de Calidad es responsable de la aprobación del presente procedimiento. 
El Comité de Calidad es el responsable de aprobar la viabilidad e ·implementación del 
proyecto de mejora. · 
Los Gerentes y/o jefes de. cada área son responsables de ejecutar y aplicar lo 
establecido en el presente procedimiento. 

DESARROLLO 

Evaluación y desarrollo de proyecto de mejora 

La necesidad de realizar proyectos de mejora, puede surgir como resultado de: 
• Implantación de la po!Hica y objetivos de la empresa 
o Mejora de los procesos · 
o Auditorías 
o Análisis de datos del sistema de gestión integrado 
.. Las acciones correctivas y preventivas 
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Desarrollo y evaluación 
de proyectos de mejora 

--Código 
CORP-P-007 

o Revisión por la dirección 

--Revislón 
00 2 de 3 

5.1.2 El personal que detecte la necesidad de ejecutar un proyecto de mejora, debe 
informarlo a su jefe inmediato, conjuntamente analizarán la necesidad de ejecutar el 
proyecto. El jefe inmediato deberá canalizarlo h(lsta llegar al Gerente o jefe de Área 
quién decidirá su aprobación. . ' 

5.1.3 En el Anexo 1: "Metodología· de solución de problemas en siete pasos", se 
recomienda la metodología probable a seguir para el desarrollo de cualquier proyecto 
de mejora. 

5.1.4 En caso se decida desarrollar un proyecto de mejora, el Gerente o Jefe de área 
deberá incluirlo en el programa anual de proyectos de mejora de su área; definiendo 
el título que identificará al proyecto (como por ejemplo: "Disminución de las mermas 
y desperdicios" o "Incremento de la productividad", etc.) 

5.1.5 Luego debe informar al comité de calidad de la propuesta del proyecto. En caso este 
no esté incluido en el programa anual de proyectos. 

5.1.6 El comité de calidad· deberá evaluar el proyecto y definirá si es factible o no 
realizarlo. 

5.1.7 Si el proyecto es aprobado por el comité de calidad, éste sugerirá al Gerente 
General, la posibilidad de disponer los recursos económicos (si el proyecto así lo 
requiere) 

5.1.8 Si el Gerente General aprueba la asignación de recursos económicos, el proyecto 
pasará a ser monitoreado por el comité de calidad. 

5.1.9 Los responsables de realizar ·!5ll proyecto de mejora deberán presentar avances al 
comité de calidad al inicio, mitad y final del proyecto. 

5.1.1 O Al implementar el proyecto, los responsables de su ejecución deberán normalizar las 
nuevas metodologías de trabajo y/o actualizar las ya .normalizadas. Luego definirán 
los métodos de control para mantener en el tiempo los resultado~ alcanzados. 

5.1.11 Al fina'iizar el proyecto los responsables de su ejecución elaborarán un "informe", el 
cual debe ser expuesto al c~mité de calidad. 

5.1.12 Una vez al año la empresa puede realizar la presentación de proyectos de mejora de 
todas las áreas y brindar reconocimiento a aquellas que demuestren los mejores 
resultados. 

6. REGISTROS/ ANEXOS 

El presente procedimiento no genera registros. 
Anexo 1 : Método de Solución de 'Problemas en Siete Pasos. 

CONTROL DE CAMBIOS 

PARRAFO DECIA 

' 
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Desarrollo y evaluación CORP-P-007 00 3 de 3 
de proyectos de mejora 

Anexo 1: "l'i.t1étodo de Solución de Problemas en Siete Pasos". 

1 Seleccionar el 
tema 

2 Entender la 
sl~uación y 
Fijar los 
objetivos 

3 

4 

5 

6 

Pian mear 
actividades 

Analizar Causas 

implementar las 
contra m edídas 

Verificar los 
Resultados 

7 Estandarizar y 
establecer 

·control 

:> identificar el problema 
:> Decidir el . 
Comprender la situación 

:> Recolectar informació;1 
);> Estudiar la situación actual 
);> Decidir característica que debe ser 

atacada 
)> Evaluar reducción de costos con la 

mejora 
IEstabJecer metas 

:> Decidir méta 
}> Decidir actividades a ser ejecutadas, 

establecer responsabilidades. 
)> Establecer recursos necesarios 
;> Programar desarrollo de actividades 
}> Poner en ·· las actividades 
:> · Verifipar actua vaiores de 

características 
J;> Enumerar posibles causas 
}> Analizar causas 
~ Decidir causas que deben ser 

abordadas 
);> Proponer acciones para eliminar las 

causas 
);> Discutir cómo poner en práctica las 

acciones 
P> Decidir que acciones deben ser 

abordadas 
)> Priorizaracciones técnicas y 

económicamente viables · · · · 
Verificar detalles de las accio'nes 
~ Verificar resultados de acciones 
)> Comparar resultados cor¡ metas 
)> Identificar beneficios tangibles e 

ibles 
Normalizar 

);> Establecer nuevas normas y revisar las 
antiguas 

P> Decidir métodos de control 
Capacitar 
~ Familiarizar a ias persorfas pertinentes 

con los nuevos' métodos' 
);> . Educar a los responsables 
)> "Verificar que se. mantenga los 

beneficios · · 

'' 

Tormenta de Ideas 
Matriz de decisiones 
Hojas de recolección 
Pareto 
Gráficas de Control 
Gráficas de tendencia 

Diagrama de Gantt 

Diagrama Causa 
Efecto (lshikawa) 
Diagrama de Arbol 
Pareto 

Tormenta de ideas 
Diagrama de Gantt 
Diagrama de árbol 
Diagrama de 
.relaciones 

Paretos 
Gráficas de Control 
Matriz Costo Beneficio 
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CORPORATIVO Código CORP-P- 005 

PROCEDIMIENTO Revisión 02 

ADMINISTRA.ClÓN DE ACCIONES Fecha 2005/10/17 
CORRECTIVAS YPREVENTIVAS 

Página 1 de 6 

' 
COPIA CONTROLADA N° 

ASIGNADA A: '1 . . ·,,' .. -

1. OBJETIVO 

Establecer el procedimiento para · ·. ,. _. -· ;i .. .. - .:. . · ;. que asegure que las 
acciones correctivas y preventivas que se tomen para eliminar las causas de las no 
conformid9des existentes o potenciales, sean proporcionales a la magnitud de los 
problemas y los riesgos encontrad?s; y asegurar que éstas sean efectivas. 

2. ALCANCE 
El alcance de las acciones correctivas incluirá: 

a} Hevtsión de ias no conformidades (inciuyendo; lo.s quejas de !es c!ier.tes según 
los procedimientos ASG-P-001: Atención de Quejas y Satisfacción de Clientes 
: • : · · · . . ..... , , . , y PRO-P-002: Atención de Quejas y 
Satisfacción de Clientes,.· ·-.;'S:~>.:::-. .,:.::. -1. ~.: _ .:.:.. . . · • ~, ~ · 

b) Determinación de las causas de las no conformidades. 
e) Evaluación de la necesidad de . adoptar acciones para asegurar que las no 

conformidades no vuelvan a ocurrir. 
d) Determinación e implementación de las acciones necesarias. 
e) Registro de los resultados de las acciones tomadas. 
f) Revi~ión y seguimiento de las acciones correctivas tomadas. 

El alcance de las· acciones prever:tivas (AP) incluirá: 
: ', 

a) Determinación de no conformidades potenciales y sus causas. 
b) Evaluación de la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no 

conformidades. 
e) Determinación e implementación de las acciones necesarias. 
d) Registro de los resultados de las acciones tomadas. 
e) Ravis'ión y seguimiento de las acciones preventivas tomadas. 

3. DEFINICIONES 

3.1 No conformidad (NC): incumplimiento de requisitos especificados. Se aplica a la 
desviación o ausencia de los requisitos especificados, de una o más características 
de calidad, del producto, del proceso productivo; o del Sistema de Gestión de 
Calidad. 
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Acciones Correctivas y 
Preventivas 

3.2 Potencial no conformidad (PNC): Situación y/o condiciones que pueden provocar 
una no conformidad, un defecto o una situación no deseada a! proceso y/o al sistema 
de gestión de la calidad. 

3.3 Acción correctiva (AC): Acción tomada para eliminar las causas de una no 
conformidad, defecto u otra situación no deseada existentes, a fin de evitar su 
repetición. 

3.4 Acción preventiva (AP): Acción tomada ·para eliminar las causas de una no 
conformidad·, defecto u otra situación no deseada potenciales, a fin de evitar que se 
produzcan. 

3.5 Solicitud de acción correctiva y/o preventiva (SACP): Formato donde se registra 
la no conformidad detectada, se indica el análisis de las causas; las acciones a tomar 
y se hace el reporte de la verificación de las acciones tomadas. 

4. DOCUMENTOS A CONSULTAR 

4.1 ASG-P-001: Atención de Quejas y Satisfacción de Clientes y ASG-P-002: Control 
de Producto y Servicio No Conforme :. · · :v:;::·, -· ~ · · 

4.2 PRO-P-002: Atención de Quejas y Satisfacción de Clientes y PRO-P-003: Control 
de Producto No Conforme .. _ .. ·~--:~:- ..:. '~.: ·:;;:·· ... · · · · ' -... -: 

4.3 CORP-P-004: Auditorías Internas del Sistema de Gestión de la Calidad. 
4.4 CORP-P-007: Desarrollo y EvaluaCión de Proyectos de Mejora. 

5. RESPONSABLES 

5.1 El Comité de Calidad es responsabie de aprobar el presente procedimiento. 

5.2 El Jefe de Aseguramiento de Calidad (JAC), · C3erentes, Jefes de Área y en general, 
todo el personal de la empresa, son responsables de investigar, proponer, solucionar 
y registrar las acciones correctivas y preventivas. 

5.3 El Representante de la Dirección (R.O.) es responsable de velar por el cumplimiento 
del presente procedimiento. 

5.4 Los Jefes y Gerentes de área son responsables del seguimiento de la implantación 
de las acciones correctivas y preventivas. 

6. DESARROLLO 

6.1 Tratamiento de NC o PNC. 

6.1.1 La detección de una NC o PNC, pueden generarse como resultado de: 

a) Las auditorías internas de calidad.· (ver procedimiento CORP-P-004: Aud1torías 
internas del Sistema de Gestión de la Calidad) o auditorías externas 

b) Quejas de clientes. (ver procedimientos ASG-P-001 y PRO-P-002 ) 
e) Inspección y control de productos. (ver procedimientos ASG-P-002 y PRO-P-003) 
d) Hallazgos del personal. · . · 
e) Como resultado de la revisión por la' dirección. 
f) Otros (comités, reuniones de trabajo, etc). 

•.! 
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6.1.2 Las NC o PNC detectadas en las auditorías internas necesariamente serán 
registradas en el formato ·F1-CORP-P-005 "Solicitud de acción correctiva/preventiva" 
(SACP) de acuerdo a lo indicado en el procedimiento CORP-P-004 "Auditorías 
Internas del Sistema de Gestón de Calidad". Para el caso de NC ó PNC generadas · 
a partir de otras fuentes (Ver 6.1 .. 1 ), éstas pueden ser registradas en el formato F1-
CORP-P-001, o también ser emitidas vía e-mail o quedar registradas en actas o 
informes (dependiendo de la· fuente por la que fueron generados). 

. . 
6.1.3 El Gerente o Jefe de área o persona que emite la no conformidad a través de una 

SACP, es encargado de que el responsable del área en la que se detectó la no 
conformidad firme este formato como evidenci'a de haber aceptado y asumido el 
compromiso de su investigación y enviar una. copia al R.O. para que realice el 
seguimiento, la SACP original se entrega al responsable del área en donde se 

.· detectó la NC o PNC. 

6.2 Investigación de la NC o PNC. 

6.2.1 El Gerente o el Jefe del área hacia la cual se dirige la NC o PNC se encargará de 
organizar y designar a la perpona o equipo (~uando sea necesario), que realizará el 
trabajo de investigación para encontrar las c~Lisas reales que provocaron la NC o la 
PNC, para io cuai pueden apoyarse en las siguientes herramientas de calidad: 

a) Tormenta de ideas. 
b) Diagrama causa- efecto (lshikawa), 
e) Diagrama de Árbol, 
d) Flujograma, 
e) Diagrama de Gannt, 
f) Planes de Acción, 
g) Principio de Pareto, 
h) Árbol de Decisiones, y 
i) Otras que el equipo crea conveniente. · 

6.2.2 Una vez investigadas las causas y determinadas las acciones correctivas/preventivas 
(que deberán tener .sustento con la no conformidad encontrada), los Gerentes, Jefes 
de área y/o personas que designen, son responsables de informar sobre las causas 
y acciones a tomar al emisor de la NC o PNC, así también a las personas 
relacionadas con las acciones tomadas y/o su seguimiento. 

6.2.3 Para el caso de las SACPs, los Gerentes, Jefes de área y/9 personas que designen 
. proceden a registrarlas y firmarlas en las secciones correspondientes de la SACP, 
haciéndolas llegar al R.O. o quien disponga, quien centraliza la información de estos 
documentos, efectuando la supervisión hasta al cierre. 

6.2.4 El Gerente o Jefe de área define los recursos necesarios, nombra a él/los 
responsables y fecha para ejecutar la acción correctiva/preventiva y se encarga de 
hacer el seguimiento. 

6.2.5 Si como resultado del establecimiento de acciones correctivas/preventivas se 
identifica la necesidad de desarrollar un proyecto de mejora, se procederá de 
acuerdo a lo indicado en el procedimiento: CORP-P-007: Desarrollo y evaluación de 
proyectos de mejora. 
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6.3.2 Si no se cumple con las fechas establecidas para la ejecución de las acciones 
correctivas/preventivas propuestas, el Gerente o Jefe de área, investigan las causas 
y toman las medidas necesarias, como: 
a) Asignar mayores recursos, ó . 
b) Cambiar personas'ó reforzar el equipo, u 
e} Otras medidas pertinentes; y 

Informando del cambio· (nueva fecha, motivo del cambio, nuevas acciones, etc) al 
emisor de la NC o PNC,. a las personas relacionadas con las acciones tomadas y/o 
su seguimiento. · · 

6.3.3 La efectividad de las acciones correctivas/preventivas ejecutadas debe verificarse, 
para lo cual se puede solicitar la presencia del emisor de la NC o PNC. De ser 
conforme registra la efectividad de la misma, dando por levantada la NC o PNC. 

6.3.4 El mecarliismo para el seguimiento de las NC o PNC se realizará a través de 
los cuadros establecidos para tal fin, y es responsabilidad del R. D. 

7. REGISTROS 1 ANEXOS 

7.1 Los registros que se generan son: 

a) F1-CORP-P-005: Solicitud de Acción Correctiva y/o Preventiva. 
b} Actas de Revisión por la Dirección, Actas de Comités, e-mail e informes (cuando 

apliquen). 
e) Informe del estado de auditorías internas 
d) Reclamos atendidos y solucionados por mes clientes !oca! es. 
e) Reclamos atendidos y solucionados por mes clientes externos. 

• ' .¡;:, 
f) SACPs por Producto No Conforme ' · 

' CONTROL DE CAMBIOS 

PARRAFO · DECIA 

6.2.3 ... estas deben ser entregadas al. R. D o quien disponga. La persona que 
recepcione el documento deberá dar su visto vaso con una firma, si 
comprueba que las causas y acciones correctivas/weventivas tienen sustento 
con la no conformidad encontrada. 

' 
6.3.2 ... para lo cual llena el registro F1-CQRP-P-005. 

. 
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F1-CORP-P-005 SOL.ICITUD DE ACCIÓN CORRECTIVA Y/0 PREVENTIVA 
Revisión· 00 

N°SACP: 
D D No Conformidad· Acción Correctiva Observación · Accion Preventiva 

Tipo: o Auditarla Interna N° ' O Queja del cliente o Hallazgo del personal 

Are a: 

1.- OESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD O POTENCIAL NO CONFORMIDAD 1 OBSERVACION 
Norma 1 Requisito: 
Documento de Referencia: 

Descripción: 

Fecha: 
Auditor/Emisor: Auditado 1 Responsable 1 Receptor: 

Firma: 
'· 

Firma: 

2.-INVESTIGACION DE CAUSAS: 

3.-ACCIONES CORRECTIVAS 1 PREVENTIVAS: 
{PARA LOS CASO EN QUE NO SE APLIQUE UNA ACCION INMEDIATA DETALLAR) 

Fecha: 1 f Firma Auditado 1 Responsable: v•s Representante de la Dirección 
4.· VERIFICACION DE EFECTIVIDAD DE LAS ACCIONES CORRECTIVAS 1 PREVENTIVAS (CIERRE) 
(PARA LOS CASO EN QUE NO SE APLIQUE UNA ACCION INMEDIATA DETALLAR) 

Fecha: 1 1 
!Firma: Representante d~ a Dirección 
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Prólogo 

ISO {la Organización Internacional de Normalización) es una federación mundial de organismos nacionales de 
normalización (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparación de las normas internacionales 
normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en una 
materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho 
comité. Las organizaciones Internacionales, públicas y privadas, en coordinación con ISO, también participan en el 
trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisión Electrotécnica Internacional {CEI) en todas las materias de 
normalización electrotécnica. 

Las Normas Internacionales son editadas de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 3 de las Directivas 
ISO/CE l. 

Los Proyectos de Normas Internacionales {FDIS) adoptados por los comités técnicos son enviados a Jos 
organismos miembros para votación. La publicación como Norma tntemacional requiere la aprobación por al 
menos el 75% de los organismos miembros requeridos a votar. 

Se llama la atención sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de esta Norma Internacional puedan 
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificación de cualquiera o todos 
los derechos de patente. 

La Norma Internacional, ISO 9001, fue preparada por el Comité Técnico ISO/TC 176, Gestión y Aseguramiento de 
la Calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la Calidad. 

Esta tercera edición de la Norma ISO 9001 anula y reemplaza la segunda edición (ISO 9001:1994), así como a las 
Normas ISO 9002:1994 e ISO 9003:1994. Ésta constituye !a revisión técnica de estos documentos. Aquellas 
organizaciones que en el pasado hayan utilizado las Normas ISO 9002:1994 e ISO 9003:1994 pueden utilizar esta 
Norma Internacional excluyendo ciertos requisitos, de acuerdo con lo establecido en el apartado 1.2. 

Esta edición de la Norma ISO 9001 incorpora un título revisado, en el cual ya no se incluye el término 
"Aseguramiento de la calidad". De esta forma se destaca el hecho de que los requisitos del sistema de gestión de 
la calidad establecidos en esta edición de la Norma ISO 9001, además del aseguramiento de la calidad del 
producto pretenden también aumentar la satisfacción ~1 cliente. 

Los Anexos A y 8 de esta ,Norma Internacional son únicamente para información. 

iv Traducción certificada 1 Certified translation 1 Traduction certifiée 
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Prólogo de la versión en español 

Esta norma ha sido traducida por el Grupo de Trabajo "Spanish Translation Task Group" del Comité Técnico 
ISO/TC 176, Gestión y aseguramiento de la calidad, en el que han participado representantes de los organismos 
nacionales de normalización y representantes def sector empresarial de fas siguientes países: 

Argentina, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, España, Estados Unidos de Norte América, México, Perú, 
. Uruguay y Venezuela. 

Igualmente, han participado en la realización de la misma representantes de COPANT (Comisión Panamericana 
de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la calidad). 

La innegable importancia de esta norma se deriva, sustancialmente, del hecho de que ésta representa una 
iniciativa. pionera en la normalización internacional, con la que se consigue unificar la terminologia en este sector 
en la lengua española. 

Traducción certificada 1 Certified translation 1 Traduc!ion certifiée 
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Introducción 

0.1 Generalidades 

La adopción de un sistema de gestión de la calidad deberla ser una decisión estratégica de la organización. El 
diseño y la implementación del sistema de gestión de la calidad de una organización están influenciados por 
diferentes necesidades, objetivos particulares, los productos suministrados, !os procesos empleados y el tamaño y 
estructura de la organización. No es el propósito de esta Norma Internacional proporcionar uniformidad en la 
estructura de los sistemas de gestión de la calidad o en la documentación. 

Los requisitos del sistema de gestión de la calidad especificados en esta Norma Internacional son 
complementarios a los requisitos para los productos. La información identificada como "NOTA" se presenta a 
modo de orientación para la comprensión o clarificación del requisito correspondiente. · 

Esta Norma Internacional pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo organismos de certificación, para 
evaluar la capacidad de fa organización para cumplir los requisitos del cliente, los reglamentarios y los propios de 
la organización. 

En el desarrollo de esta Norma Internacional se han tenido en cuenta los principios de gestión de la calidad 
enunciados en las Normas ISO 9000 e ISO 9004. 

0.2 Enfoque basado en procesos 

Esta Norma Internacional promueve la adopción de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolla, 
implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestión de la calidad, para aumentar la satisfacción del cliente 
mediante el cumplimiento de sus requisitos. 

Para que una organización funciona de manera eficaz, tiene que identificar y gestionar numerosas actividades 
relacionadas entre sí. Una actividad que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos 
de entrada se transformen en resultados, se puede considerar como un proceso. Frecuentemente el resultado de 
un proceso constituye directamente el elemento de entrada del siguiente proceso. · 

la aplicación de un sistema de procesos dentro de la organización, junto con la identificación a interacciones de 
estos procesos, así como,su gestión, puede denominarse como .. enfoque basado en procesos". 

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que proporciona sobre los vinculas entre los 
procesos individuales dentro del sistema de procesos, asf como sobre su combinación e interacción. 

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestión de la calidad, enfatiza la importancia de 

a} la comprensión y el cumplimiento de los requisitos, 

b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor, 

e) la obtención de resultados del desempeño y eficacia del proceso, y 

d) la mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas. 

El modelo de un sistema de gestión de la calidad basado en procesos que se muestra en la figura 1 ilustra los 
vínculos entre los procesos presentados en los capítulos 4 a 8. Esta figura muestra que los clientes juegan un 
papel significativo para definir los requisitos como elementos de entrada. El seguimiento de la satisfacción del 
cliente requiere la evaluación de la información relativa a la percepción del cliente acarea de si la organización ha 
cumplido sus requisitos. El modelo mostrado en la figura 1 cubre todos los requisitos de esta Norma Internacional, 
pero no refleja los procesos de una forma detallada. 

vi Traducción certificada 1 Certifled translation 1 Traductíon certifiée 
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NOTA De manera adicional, puede aplicarse a todos los procesos la metodología conocida como "Planificar-Hacer-
Verificar-Actuar" {PHVA). PHVA puede describirse brevemente como: 

Planificar: establecer Jos objetivos y procesos necesaños para conseguir resultados de acuerdo con los requisitos del 
diente y las politicas de la organización. 

Hacer: implementar los procesos. 

Verificar: realizar el seguimiento y la medición de los procesos y los productos respecto a las polllicas, los objetivos y los 
requisitos para el producto, e informar sobre los resultados. 

Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempeño de los procesos. 

Clientes 

-------1 

Mejora continua del sistema de 
gestión de la calidad 

Gestión de los 
recursos 

i 1 Entradas 
1 Requisitos ,..• +--------~----ll"'i 
1 1 
1 1 , __ -----

Leyenda 

--• ... - Actividades que aportan valor 

- --..... Flujo de información 

Clientes 

ro------, 
t 1 
1 1 

'Satisfacc!ónl 
1 1 
: 1 , _______ J 

Salidas 

Figura 1 - Modelo de un sistema de gestión de la cal!dad b;;lsado en procesos 

0.3 Relación con la Norma ISO 9004 

Las ediciones actuales de las Normas ISO 9001 e ISO 9004 se han desarrollado como un par coherente de 
normas para los sistemas de gestión de la calidad, las cuales han sido diseñadas para complementarse entre si, 
pero que pueden utilizarse igualmente como documentos independientes. Aunque las dos normas tienen diferente 
objeto y campo de aplicación, tienen una estructura similar para facilitar su aplicación como un par coherente. 

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestión de la calidad que pueden utilizarse para 
su aplicación interna por las organizaciones, para certificación o con fines contractuales. Se centra en la eficacia 
del sistema de gestión de la calidad para dar cumplimiento a los requisitos del cliente. 

Traducción certificada 1 Certifled translation 1 Traduction certiflée 
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La Norma ISO 9004 proporciona orientación sobre un rango más amplio de objetivos de un sistema de gestión de 
la calidad que la Norma ISO 9001, especialmente para la mejora continua del desempeño y de la eficiencia 
globales de la organización, así como de su eficacia. La Norma ISO 9004 se recomienda como una guía para 
aquellas organizaciones cuya alta dirección desee ir más allá de los requisitos de la Norma ISO 9001, 
persiguiendo la mejora continua del desempeño. Sin embargo, no tiene la intención de que sea utilizada con fines 
contractuales o de certificación. 

0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestión 

Esta Norma Internacional se ha alineado con la Norma ISO 14001:1996, con la finalidad de aumentar la 
compatibilidad de fas dos normas en beneficio de la comunidad de usuarios. 

Esta Norma Internacional no incluye requisitos específicos de otros sistemas de gestión, tales como aquellos 
particulares para la gestión ambiental, gestión de la seguridad y salud ocupacional, gestión financiera o gestión de 
riesgos. Sin embargo, esta Norma Internacional permite a una organización integrar o alinear su propio sistema de 
gestión de la calidad con requisitos de sistemas de gestión relacionados. Es posible para una organización 
adaptar su(s) sistema{s) de gestión existente(s) con la finalidad de establecer un sistema de gestión de la calidad 
que cumpla con los requisitos de esta Norma Internacional. 
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Sistemas de gestión de la calidad - Requisitos 

1 Objeto y campo de aplicación 

1.1 Generalidades 

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestión de la calidad, cuando una 
organización 

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente productos que satisfagan los 
requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables, y 

b) aspira a aumentar la satisfacción del cliente a través de la aplicación eficaz del sistema, incluidos los procesos 
para fa mejora continua del sistema y el aseguramiento de fa conformidad con los requisitos del cliente y los 
reglamentarios aplicables. 

NOTA En esta Norma Internacional, el término nproductoD se aplica únicamente al producto destinado a un cliente o 
solicitado por él. 

1.2 Aplicación 

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que sean aplicables a todas las 
organizaciones sin importar su tipo, tamaflo y producto suministrado. 

Cuando uno o varios requisitos de esta Norma Internacional no se puedan aplicar debido a la naturaleza de la 
organización y de su producto, pueden considerarse para su exclusión. 

Cuando se realicen exclusiones, no se podrá alegar conformidad con esta Norma Internacional a menos que 
dichas exclusiones queden restringidas a los requisitos expresados en el capítulo 7 y que tales exclusiones no 
afecten a la capacidad o responsabilidad de la organización para proporcionar productos que cumplir con los 
requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables. 

2 Referencias normativas 

El documento normativo siguiente, contiene disposiciones que, a través de referencias en este texto, constituyen 
disposiciones de esta Norma Internacional. Para las referencias fechadas, las modificaciones posteriores, o fas 
revisiones, de la citada publicación no son aplicables. No obstante, se recomienda a las partes que basen sus 
acuerdos en esta Norma Internacional que investiguen la posibilidad de aplicar la edición más reciente del 
documento normativo citado a continuación. los miembros de GEl e ISO mantienen el registro de fas Normas 
Internacionales vigentes. 

ISO 9000:2000, Sistemas de gestión de la calidad- Fundamentos y vocabulario. 

3 Términos y definiciones 

Para el propósito de esta Norma Internacional, son aplicables los términos y definiciones dados en la Norma 
ISO 9000. 
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Los términos siguientes, utilizados en esta edición de la Norma ISO 9001 para describir la cadena de suministro, 
se han cambiado para reflejar el vocabulario actualmente en uso. 

proveedor ----------------7 organización ---------....;..--7 cliente 

El término "organización" reemplaza al término "proveedor" que se utilizó en la Norma ISO 9001:1994 para 
referirse a la unidad a la que se aplica esta Norma Internacional. Igualmente, el término "proveedor" reemplaza 
ahora al término "subcontratista". 

A lo largo del texto de esta Norma Internacional, cuando se utilice el término "producto", éste puede significar 
también "servicio". 

4 Sistema de gestión de !a calidad 

4.1 Requisitos generales 

La organización debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestión de la calidad y 
mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional. 

La organización debe 

a) identificar los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad y su aplicación a través de la 
organización (véase 1.2), 

b) determinar la secuencia e interacción de estos procesos, 

e) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operación como el control de 
.estos procesos sean eficaces, 

d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e información necesarios para apoyar la operación y el 
seguimiento de estos proceSos, 

e) realizar el seguimiento, la medición y el análisis de estos procesos, e 

f) implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora continua de estos 
procesos. 

La organi~ción debe gestionar e.stos procesos de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional. 

En los casos en que la organización opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte la conformidad 
del producto con los requisitos, la organización debe asegurarse de controlar tales procesos. El control sobre 
dichos procesos contratados externamente debe estar identificado dentro del sistema de gestión de la calidad. 

NOTA Los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad a los que se ha hecho referencia anteriormente 
deberían incluir los procesos para las actividades de gestión, la provisión de recursos, la realización del producto y las 
mediciones. 

4.2 Requisitos de la documentación 

4.2.1 Generalidades 

La documentación del sistema de gestión de la calidad debe incluir 

a) declaraciones documentadas de una política de la calidad y de objetivos de la calidad, 

b) un manual de la calidad, 
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e) los procedimientos documentados requeridos en esta Norma Internacional, 

d) los documentos necesitados por la organización para asegurarse de la eficaz planificación, operación y control 
de sus procesos, y 

e) los registros requeridos por esta Norma Internacional (véase 4.2.4). 

NOTA 1 Cuando aparezca el término "procedimiento documentado" dentro de esta Norma lnternadonal, significa que el 
procedimiento sea estableckl(), documentado, implementado y mantenido. 

NOTA 2 La extensión de la documentación del sistema de gestión de la calidad puede diferir de una organización a otra 
debido a 

a) el tamaño de la organización y el tipo de actividades, 

b) la complejidad de los procesos y sus interacciones, y 

e) la competencia del personaL 

NOTA 3 La documentación puede estar en cualquier formato o tipo de medio. 

4.2.2 Manual de la calidad 

La organización debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya: 

a) el alcance del sistema de gestión de la calidad, incluyendo los detalles y la justificación de cualquier exclusión 
(véase 1.2), 

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestión de la calidad, o. referencia a los 
mismos, y 

e) una descripción de la interacción entre los procesos del sistema de gestión de la calidad. 

4.2.3 Control de los documentos 

Los documentos requeridos por el sistema d gestión de la calidad deben controlarse. los registros son un tipo 
especial de documento y deben controlarse d ~ acuerdo con los requisitos citados en 42.4. 

Debe establecerse un procedimiento docume tado que defina los controles necesarios para 

a) 

b) 

e) 

d) 

e) 

f) 

g) 

aprobar los documentos en cuanto a su decuación antes de su emisión, 

revisar y actualizar los documentos cuan o sea necesario y aprobarlos nuevamente, 

asegurarse de que se identifican tos cam ios y el estado de revisión actual de los documentos, 

asegurarse de que las versiones pertine tes de tos documentos aplicables se encuentran disponibles en los 
puntos de uso, 

asegurarse de que Jos documentos perm necen legibles y fácilmente identificables, 

asegurarse de que se identifican los doc mantos de origen externo y se controla su distribución, y 

prevenir el uso no intencionado de docu 1entos obsoletos, y aplicarles una identificación adecuada en el caso 
de que se mantengan por cualquier razó j. 
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4.2.4 Control de los registros 

los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos 
así como de la operación eficaz del sistema de gestión de la calidad. los registros deben permanecer legibles, 
fácilmente identificables y recuperables. Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los 
controles necesarios para la identificación, el almacenamiento, la protección, la recuperación, el tiempo de 
retención y la disposición de los registros. 

5 Responsabilidad de la dirección 

5.1 Compromiso de la dirección 

la alta dirección debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e implementación del sistema 
de gestión de la calidad, así como con la mejora continua de su eficacia. 

a) comunicando a la organización la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales y 
reglamentarios, 

b) estableciendo la política de la calidad, 

e} asegurando que se establecen los objetivos de la calidad, 

d) llevando a cabo las revisiones por la dirección, y 

e) asegurando la disponibilidad de recursos. 

5.2 Enfoque al cliente 

la alta dirección debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen con el propósito de 
aumentar la satisfacción del cliente (véanse 7 .2.1 y 8.2.1 ). 

5.3 Política de la calidad 

La alta dirección debe asegurarse de que la politice de la calidad. 

a) es adecuada al propósito de la organización, 

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la eficacia del sistema de 
gestión de la calidad, 

e) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad, 

d} es comunicada y entendida dentro de la organización, y 

e) es revisada para su continua adecuación. 

5.4 Planificación 

5.4.1 Objetivos de la calidad 

La alta dirección debe asegurarse de que !os objetivos de !a calidad, incluyendo aquéllos necesarios para cumplir 
los requisitos para el producto {véase 7.1 a)], se establecen en las funciones y niveles pertinentes dentro de la 
organización. Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la política de la calidad. 
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5.4.2 Planificación del sistema de gestión de la calidad 

La afta dirección debe asegurarse de que 

a) la planificación del sistema de gesUón de la calidad se realiza con el fin de cumplir los requisitos citados en 
4.1, así como los objetivos de la calidad, y · 

b). se mantiene la integridad del sistema de gestión de la calidad cuando se planifican e implementan cambios en 
éste. 

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicación 

5.5.1 Responsabilidad y autoridad 

La alta dirección debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades están definidas y son comunicadas 
dentro de la organización. 

5.5.2 Representante de la dirección 

La alta dirección debe designar un miembro de fa dirección quien, con independencia de otras responsabilidades, 
debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya: 

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el sistema de 
gestión de la calidad, 

b) informar a la alta dirección sobre el desempeño del sistema de gestión de la calidad y de cualquier necesidad 
de mejora, y 

e) asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los niveles de la 
organización. 

NOTA La responsabilidad del representante de la dirección puede incluir relaciones con partes externas sobre asuntos 
relacionados con el sistema de gestión de la calidad. 

5.5.3 Comunicación interna 

La alta dirección debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicación apropiados dentro de la 
organización y de que la comunicación se efectúa considerando fa eficacia del sistema de gestión de la calidad. 

5.6 Revisión por la dirección 

5.6.1 Generalidades 

La alta dirección debe, a intervalos planificados, revisar el sistema de gestión de la calidad de la organización, 
para asegurarse de su conveniencia, adecuación y eficacia continuas. la revisión debe incluir la evaluación de las 
oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gesti(>n de la calidad, incluyendo la 
polftica de la calidad y los objetivos de la calidad. 

Deben mantenerse registros de las revisiones por la dirección (véase 4.2.4). 

5.6.2 Información para la revisión 

La información de entrada para la revisión por la dirección debe incluir 

a) resultados de auditorías, 

b) retroalimentación del cliente, 
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e) desempeño de los procesos y conformidad del producto, 

d) estado de las acciones correctivas y preventivas, 

e) acciones de seguimiento de revisiones por la dirección previas, 

f) cambios que podrían afectar al sistema de gestión de la calidad, y 

g) recomendaciones para la mejora. 

5.6.3 Resultados de la revisión 

los resultados de la revisión por la dirección deben incluir todas las decisiones y acciones relacionadas con 

a) la mejora de la eficacia del sistema de gestión de la calidad y sus procesos, 

b) la mejora del producto en relación con los requisitos del cliente, y 

e) las necesidades de recursos. 

6 Gestión de los recursos 

6.1 Provisión de recursos 

La organización debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para 

a) implementar y mantener el sistema de gestión de la calidad y mejorar continuamente su eficacia, y 

b) aumentar la satisfacción del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos. 

6.2 Recursos humanos 

6.2.1 Generalidades 

El personal que realice trabajos que afecten a fa calidad del producto debe ser competente con base en la 
educación, formación, habilidades y experiencia apropiadas. 

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y fomtación 

la organización debe 

a) determinar la. competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan a la calidad del 
producto, 

b) proporcionar formación o tomar otras acciones para satisfacer dichas necesidades·; 

e) evaluar la eficacia de las acciones tomadas, 

d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de cómo 
contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, y 

e) mantener los registros apropiados de la educación, formación, habilidades y experiencia (véase 4.2.4). 
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6.3 Infraestructura 

La organización debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para lograr la conformidad 
con los requisitos del producto. La infraestructura incluye, cuando sea aplicable 

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados, 

b) equipo para los procesos, (tanto hardware .como software), y 

e) servicios de apoyo tales (como transporte o comunicación). 

6.4 Ambiente de trabajo 

La organización debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad con los 
requisitos del producto. 

7 Realización del producto 

7.1 Planificación de la realización del producto 

la organización debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realización del producto. La 
planificación de la realización del producto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del sistema 
de gestión de la calidad (véase 4.1 ). 

Durante la planificación de la realización del producto, la organización debe determinar. cuando sea apropiado, lo 
siguiente: 

a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto; 

b} la necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos específicos para el producto; 

e) las actividades requeridas de verificación, validación, seguimiento, inspección y ensayo/prueba específicas 
para el producto así como los criterios para la aceptación del mismo; 

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de realización y el 
producto resultante cumplen los requisitos {véase 4.2.4). 

El resultado de esta p(anificación debe presentarse de forma adecuada para la metodología de operación de la 
organización. 

NOTA 1 Un documento que especifica. los procesos del sistema de gestión de la calidad {incluyendo los procesos de 
realización del producto) y los recursos que deben aplicarse a un producto, proyecto o contrato específico, puede denominarse 
como un plan de la calidad. 

NOTA 2 La organización también puede aplicar los requisitos citados en 7.3 para el desarrollo de los procesos de 
realización del producto. 

7.2 Procesos relacionados con el cliente 

7.2.1 Detenninación de Jos requisitos relacionados con el producto 

La organización debe determinar 

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de entrega y las 
posteriores a la misma, 
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b) los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado o para el uso previsto, 
cuando sea conocido, 

e). los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto, y 

d) cualquier requisito adicional determinado por la organización. 

7.2.2 Revisión de los requisitos relacionados con el producto 

La organización debe revisar Jos requisitos relacionados con el producto. Esta revisión debe efectuarse antes de 
que la organización se comprometa a proporcionar un producto al cliente (por ejemplo envío de ofertas, 
aceptación de contratos o pedidos. aceptación de cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de que 

a) están definidos los requisitos del producto, 

b) están resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados 
previamente, y 

e) la organización tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos. 

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisión y de fas acciones originadas por la misma (véase 
4.2.4). 

Cuando el cliente no proporcione una declaración documentada de los requisitos, la organización debe confirmar 
los requisitos del cliente antes de la aceptación. 

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organización debe asegurarse de que la documentación 
pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente sea consciente de los requisitos modificados. 

NOTA En algunas situaciones, tales como las ventas por intemet, no resulta práctico efectuar una revisión fonnal de cada 
pedido. En su lugar, la revisión puede cubrir la información pertinente del producto, como son los catálogos o el material 
publicitario. 

7.2.3 Comunicación con el cliente 

La organización debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicación con Jos clientes, 
relativas a 

a) la información sobre ~1 producto, 

b) las consultas, contratos o atención de pedidos, incluyendo las modificaciones, y 

e) la retroalimentación del cliente, incluyendo sus quejas. 

7.3 Diseño y desarrollo 

7.3.1 Planificación del diseño y desarrollo 

La organización debe planificar y controlar el diseño y desarrollo del producto. 

Durante la planificación del diseño y desarrollo la organización debe determinar· 

a) las etapas del diseño y desarrollo, 

b) la revisión, verificación y validación, apropiadas para cada etapa del diseño y desarrollo, y 

e) las responsabilidades y autoridades para el diseño y desarrollo. 
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La organización debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el diseño y desarrollo 
para asegurarse de una comunicación eficaz y una clara asignación de responsabilidades. 

Los resultados de la planificación deben actualizarse, según sea apropiado, a medida que progresa el diseño y 
desarrollo. 

7.3.2 Elementos de entrada para él diseño y desarrollo 

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y mantenerse registros 
(véase 4.2.4 ). Estos elementos de entrada deben incluir 

a) los requisitos funcionales y de desempeño, 

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables, 

e) la información proveniente de diseños previos similares, cuando sea aplicable, y 

d) cualquier otro requisito esencial para el diseño y. desarrollo. 

Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuación. Los requisitos deben estar completos, sin 
ambigüedades y no deben ser contradictorios. 

7.3.3 Resultados del diseño y desarrollo 

Los resultados del diseño y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan la verificación respecto a 
los elementos de entrada para el diseño y desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberación. 

Los resultados del diseño y desarrollo deben 

a) cumplir los requisitos de ros elementos de entrada para e! diseño y desarrollo, 

b) proporcionar información apropiada para la compra, la producción y la prestación del servicio, 

e) contener o hacer referencia a los criterios de aceptación del producto, y 

d) especificar las características del producto que son esenciales para el uso seguro y correcto. 

7.3.4 Revisión del diseño y desarrollo 

En las etapas adecuadas, d~ben realizarse revisiones sistemáticas del diseño y desarrollo de acuerdo con lo 
. planificado (véase 7.3.1) 

a) evaluar la capacidad de los resultados de diseño y desarrollo para cumplir los requisitos, e 

b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias. 

los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones relacionadas con la(s} 
etapa(s) de diseño y desarrollo que se está{n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las 
revisiones y de cualquier acción necesaria {véase 4.2.4). 

7.3.5 Verificación del diseño y desarrollo 

Se debe realizar la verificación, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para asegurarse de que los resultados 
del diseño y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del diseño y desarrollo. Deben 
mantenerse registros de los resultados de la verificación y de cualquier acción que sea necesaria (véase 4.2.4). 
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7.3.6 Validación del diseño y desarrollo 

Se debe realizar la validación del diseño y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1) para asegurarse 
de que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su aplicación especificada o uso previsto, 
cuando sea conocido Siempre que sea factible, la validación debe completarse antes de la entrega o 
implementación del producto. Deben mantenerse registros de los resultados de la validación y de cualquier acción 
que sea necesaria (véase 4.2.4). 

7.3.7 Control de los cambios del diseño y desarrollo 

Los cambios del diseño y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros. Los cambios deben 
revisarse, verificarse y validarse, según sea apropiado, y aprobarse antes de su implementación. La revisión de los 
cambios del diseño y desarrollo debe incluir la evaluación del efecto de los cambios en las partes constitutivas y en 
el producto ya entregado. 

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisión de los cambios y de cualquier acción que sea 
necesaria (véase 4.2A). 

7.4 Compras 

7 .4.1 Proceso de compras 

La organización debe asegurarse de que el producto adquirido cumple tos requisitos de compra especificados. El 
tipo y alcance del control apticado al proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del producto 
adquirido en la posterior realización del producto o sobre el producto final. 

La organización debe evaluar y seleccionar los proveedores en función de su capacidad para suministrar 
productos de acuerdo con los requisitos de la organización. Deben establecerse los criterios para la selección, la 
evaluación y la r~-evaluación. Deben mantenerse los registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier 
acción necesaña que se derive de las mismas (véase 4.2.4). · 

7.4.2 Información de las compras 

La información deJas compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando sea apropiado 

a) requisitos para la aprobación del producto, procedimientos, procesos y equipos, 

b) requisitos para la calificación del personal, y 

e)., requisitos del sistema de gestión de la calidad. 

La organización debe asegurarse de la adecuación de los requisitos de compra especificados antes de 
comunicárselos al proveedor. 

7.4.3 Verificación de los productos comprados 

La organización debe establecer e implementar la inspección u otras aCtividades necésarias para asegurarse de 
que el producto comprado cumple los requisitos de compra especificados. · 

Cuando la organización o su cliente quieran llevar a cabo la verificación en las instalaciones del proveedor, la 
organización debe establecer en la información de compra las disposiciones para la verificación pretendida y el 
método para la liberación del producto. 
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7.5 Producción y prestación del servicio 

7.5.1 Control de la producción y de la prestación del servicio 

La organización debe planificar y llevar a cabo fa producción y la prestación del servicio bajo condiciones 
controladas. Las condiciones controladas deben incluir; cuando sea aplicable 

a) la disponibilidad de información que describa las características del producto, 

b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario, 

e) el uso del equipo apropiado, 

d) la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medición, 

e) la implementación del seguimiento y de la medición, y 

f) la implementación de actividades de liberación, entrega y posteriores a la entrega. 

7.5.2 Validación de los procesos de la producción y de la prestación del servicio 

La organización debe validar aquellos procesos de producción y de prestación del servicio donde los productos 
resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medición posteriores. Esto incluye a 
cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes únicamente después de que el producto esté 
siendo utilizado o se haya prestado el servicio. 

La validación debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados planificados. 

La organización debe establecer las disposiciones para estos procesos, incluyendo, cuando sea aplicable 

a) los criterios definidos para la revisión y aprobación de los procesos, 

b) la aprobación de equipos y calificación del personal, 

e) el uso de métodos y procedimientos especificas, 

d) los requisitos de los registros {véase 4.2.4), y 

e) la revalidación. 

7.5.3 Identificación y trazabilidad 

Cuando sea apropiado, la organización debe identificar el producto por medios adecuados, a través de toda la 
realización del producto. 

La organización debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de seguimiento y medición. 

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organización debe controlar y registrar la identificación única del 
producto (véase 4.2.4). 

NOTA En algunos sectores industriales, la gestión de la configuración es un medio para mantener la identificación y la 
trazabilidad. 
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7.5.4 Propiedad del cliente 

la organización debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el control de la 
organización o estén siendo utilizados por la misma. La organización debe identificar, verificar, proteger y 
salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente suministrados para su utilización o incorporación dentro del 
producto. Cualquier bien que sea propiedad de! cliente que se pierda, deteriore o que de algún otro modo se 
considere inadecuado para su uso debe ser registrado (véase 4.2.4) y comunicado al cUente. 

NOTA La propiedad del cliente puede induir la propiedad intelectual. 

7.5.5 Preservación del producto 

la organización debe preservar la conformidad del producto durante el proceso interno y la entrega al destino 
previsto. Esta preservación debe incluir la identificación, manipulación, embalaje, almacenamiento y protección. La 
preservación debe aplicarse también, a las partes constitutivas de un producto. 

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medición 

La organización debe determinar el seguimiento y la medición a realizar, y los dispositivos de medición y 
seguimiento necesarios para· proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los requisitos 
determinados (véase 7.2.1 ). 

La organización debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y medición pueden realizarse y 
se realizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y medición. 

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

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilización, comparado con patrones de 
medición trazables a patrones de medición nacionales o internacionales; cuando no existan tales patrones 

.. debe registrarse la base utilizada para la calibración o la verificación; 

b) ajustarse o reajustarse según sea necesario; 

. e) identificarse para poder determinar el estado de calibración; 

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medición; 

e) protegerse contra los daños y el deterioro durante la manipulación, el mantenimiento y el almacenamiento. 

' Además, la organización debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las mediciones anteriores cuando 
se detecte que el equipo no está conforme con los requisitos. la organización debe tomar las acciones apropiadas 
sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado. Deben mantenerse registros de los resultados de la 
calibración y la verificación (véase 4.2.4). 

Debe confirmarse la capacidad de los programas informáticos para satisfacer su aplicación prevista cuando éstos 
se utilicen en las actividades de seguimiento y medición de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo 
antes de iniciar su utilización y confirmarse de nuevo cuando sea necesario. 

NOTA Véanse las Nonnas ISO 10012-1 e ISO 10012-2 a modo de orientación. 
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8 Medición, análisis y mejora 

8.1 Generalidades 

[a organización debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medición, análisis Y mejora 
necesarios para 

a} demostrar la conformidad deJ.producto, 

b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestión de la calidad, y 

e} mejorar continuamente la eficacia del sistema da gestión da la calidad. 

'Esto debe comprender la determinación de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas estadísticas, y el 
alcance de su utilización. 

8.2 Seguimiento y medición 

8.2.1 Satisfacción del cliente 

Como una de las medidas del desempel'io del sistema de geStión de la calidad, la organización debe realizar el 
seguimiento de la información relativa a la percepción del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos 
por parte de la organización. Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha información. 

8.2.2 Auditoría interna 

La organización debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorías internas para determinar si el sistema de 
gestión de la calidad 

a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los requisitos de esta Norma Internacional y 
con los requisitos del sistema de gestión de la calidad establecidos por la organización, y 

b} se ha implementado y se mantiene de manera eficaz. 

Se debe planificar un programa de auditarlas tomando en consideración el estado y la importancia de los procesos 
y las áreas a auditar, asi como los resultados de auditorías previas. Se deben definir los criterios de auditoría, el 
alcance de la misma, su frecuencia y metodología. la selección de los auditores y la realización de las auditorfas 
deben asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su propio 
trabajo. ' 

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos para la planificación y la 
realización de auditorfas, para informar de los resultados y para mantener los registros (véase 4.2.4). 

La dirección responsable del área que esté siendo auditada debe asegurarse de que se toman acciones sin 
demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. las actividades de seguimiento 
deben incluir la verificación de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la verificación (véase 8.5.2). 

NOTA Véase las Nonnas ISO 10011-1, ISO 10011-2 e ISO 10011-3 a modo de orientación. 

8.2.3 Seguimiento y medición de los procesos 

La organización debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, la medición de los 
procesos del sistema de gestión de la calidad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para 
alcanzar los resultados planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo 
correcciones y acciones correctivas, según sea conveniente, para asegurarse de la conformidad del producto. 
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8.2.4 Seguimiento y medición del producto 

la organización debe medir y hacer un seguimiento de las características del producto para verificar que se 
cumplen los requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realización del 
producto de acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 7.1}. 

Debe mantenerse evidencia de fa conformidad con los criterios de aceptación. Los registros deben indicar la(s) 
persona{s) que autoriza{n) la liberación del producto {véase 4.2.4). 

La liberación del producto y fa prestación del servicio no deben llevarse. a cabo hasta que se hayan completado 
satisfactoriamente las disposiciones planificadas (véase 7.1), a menos que sean aprobados de otra manera por 
una autoridad pertinente y, cuando corresponda, por el cliente. 

8.3 Control del producto no conforme 

La organización debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos, se identifica y 
controla para prevenir su uso o entrega no intencionaL Los controles, las responsabilidades y autoridades 
relacionadas con el tratamiento del producto no conforme deben estar definidos en un procedimiento 
documentado. · 

La organización debe tratar los productos no conformes mediante una o más de las siguientes maneras: 

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada; 

b) autorizando su uso, liberación .o aceptación bajo concesión por una autoridad pertinente y, cuando sea 
aplicable, por el cliente; 

e) tomando acciones para impedir su uso o aplicación originalmente previsto. 

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier acción tomada 
posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido. 

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificación para demostrar su 
conformidad con los requisitos. 

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha comenzado su uso, la 
organización debe tomar las acciones apropiadas respecto a los efectos, o efectos potenciales, de la no 
conformidad. 

' 8.4 Análisis de datos 

La organización debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar !a idoneidad y la 
eficacia de! sistema de gestión de la calidad y para evaluar dónde puede realizarse la mejora continua de la 
eficacia del sistema de gestión de la calidad. Esto debe incluir Jos datos generados del resultado del seguimiento y 
medición y de cualesquiera otras fuentes pertinentes. 

El análisis de datos debe proporcionar información sobre 

a) la satisfacción del cliente (véase 8.2.1), 

b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 7.2.1), 

e) las características y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las oportunidades para llevar a 
cabo acciones preventivas, y 

d) los proveedores. 
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8.5 Mejora 

8.5.1 Mejora continua 

La organización debe mejorar continuamente fa eficacia del sistema de gestión de fa calidad mediante el uso de la 
política de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorías, el análisis de datos, las acciones 
correctivas y preventivas y la revisión por la dirección. 

8.5.2 Acción correctiva 

La organización debe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades con objeto de prevenir que 
vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades 
encontradas. 

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para 

a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes}, 

b} determinar las causas de las no conformidades, 

e) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que !as no conformidades no vuelvan a ocurrir, 

d) determinar e implementar las acciones necesarias, 

e} registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4 ), y 

f) revisar las acciones correctivas tomadas. 

8.5.3 Acción preventiva 

La organización daba determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales para prevenir 
su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales. 

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para 

a} determinar las no conformidades potenciales y sus causas, 

b} evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades, 

e) determinar e implementar las acciones necesarias, 

d) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y 

e) revisar las acciones preventivas tomadas. 
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Prólogo 

ISO (la Organización Internacional de Normalización) es una federación mundial de organismos nacionales 
de normalización (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparación de las normas internacionales 
normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en una 
materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho 
comité. Las organizaciones internacionales, públicas y privadas, en coordinación con ISO, también participan 
en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisión Electrotécnica Internacional (lEC) en todas las 
materias de normalización electrotécnica. 

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las 
Directivas ISO/lEC. 

La tarea principal de los comités técnicos es preparar normas internacionales. Los proyectos de normas 
internacionales adoptados por los comités técnicos se envían a los organismos miembros para su votación. La 
publicación como norma internacional requiere la aprobación por al menos el 75% de los organismos 
miembros con derecho a voto. 

Se llama la atención sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan estar 
sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificación de cualquiera o todos 
los derechos de patente. 

La Norma ISO 9001 fue preparada por el Comité Técnico ISO/TC 176 Gestión y aseguramiento de la calidad, 
Subcomité 2, Sistemas de la calidad. 

Esta.cuarta edición anula y sustituye a la tercera edición (ISO 9001:2000), que ha sido modificada para · 
clarificar puntos en el texto y aumentar la compatibilidad con la Norma ISO 14001:2004. 

Los detalles de los cambios entre la tercera edición y esta cuarta edición se muestran en el Anexo B. 

iv 
Traducción oficlai/Official translationfrraduction officielle 

©ISO 2008- Todos los derechos reservados 

287 



ISO 9001 :2008 (traducción oficial) 

Prólogo de la versión en español 

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Group (STTG) 
del Comité Técnico ISOITC 176, Gestión y aseguramiento de la calidad, en el que participan representantes 
de los organismos nacionales de normalización y representantes del sector empresarial de los siguientes 
países: 

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, España, Estados Unidos de América, 
México, Perú, República Dominicana, Uruguay y Venezuela. 

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT Comisión Panamericana de 
Normas Técnicas y de INLAC Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la Calidad. 

Esta traducción es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISOITC 176 STTG viene desarrollando desde 
su creación en el año 1999 para lograr la unificación de la terminología en lengua española en el ámbito de la 
gestión de la calidad. 
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Introducción 

0.1 Generalidades 

La adopción de un sistema de gestión de la calidad deberfa ser una decisión estratégica de la organización. 
El diseño y la implementación del sistema de gestión de la calidad de una organización están influenciados 
por: 

a) el entorno de la organización, cambios en ese entorno y los riesgos asociados con ese entorno, 

b) sus necesidades cambiantes, 

e) sus objetivos particulares, 

d) los productos que proporciona, 

e) los procesos que emplea, 

f) su tamaño y la estructura de la organización. 

No es el propósito de esta Norma Internacional proporcionar uniformidad en la estructura de los sistemas de 
gestión de la calidad o en ia documentación. 

Los requisitos del sistema de gestión de la calidad especificados en esta Norma Internacional son complementarios 
a los requisitos para los productos. La información identificada como "NOTA" se presenta a modo de orientación 
para la comprensión o clarificación del requisito correspondiente. · 

Esta Norma Internacional pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo organismos de certificación, 
para evaluar la capacidad de la organización para cumplir los requisitos del cliente, los legales y los reglamentarios 
aplicables al producto y los propios de la organización. 

En el desarrollo de esta Norma Internacional se han tenido en cuenta los principios de gestión de la calidad 
enunciados en las Normas ISO 9000 e ISO 9004. 

0.2 Enfoque basado en procesos 

Esta Norma Internacional promueve la adopción de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolla, 
implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestión de la calidad, para aumentar la satisfacción del 
cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos. 

Para que una organización funcione de manera eficaz, tiene que determinar y gestionar numerosas actividades 
relacionadas entre sr. Una actividad o un conjunto de actividades que utiliza recursos, y que se gestiona con 
el fin de permitir que los elementos de entrada se transformen en resultados, se puede considerar como un 
proceso. Frecuentemente el resultado de un proceso constituye directamente el elemento de entrada del 
siguiente proceso. 

La aplicación de un sistema de procesos dentro de la organización, junto con la identificación e interacciones 
de estos procesos, así como su gestión para producir el resultado deseado, puede denominarse como "enfoque 
basado en procesos". 

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que proporciona sobre los vínculos entre 
los procesos individuales dentro del sistema de procesos, así como sobre su combinación e interacción. 

vi 
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Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestión de la calidad, enfatiza la importancia de: 

a) la comprensión y el cumplimiento de los requisitos, 

b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor, 

e) la obtención de resultados del desempeño y eficacia del proceso, y 

d) la mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas, 

El modelo de un sistema de gestión de la calidad basado en procesos que se muestra en la figura 1 ilustra los 
vínculos entre los procesos presentados en Jos Capftulos 4 a 8. Esta figura muestra que los clientes juegan 
un papel significativo para definir los requisitos como elementos de entrada. El seguimiento de la satisfacción 
del cliente requiere la evaluación de la información relativa a la percepción del cliente acerca de si la organización 
ha cumplido sus requisitos. El modelo mostrado en la figura 1 cubre todos los requisitos de esta Norma 
Internacional, pero no refleja los procesos de una forma detallada. 

NOTA De manera adicional, puede aplicarse a todos los procesos la metodología conocida como "Planificar-Hacer-
Verificar-Actuar" (PHVA). PHVA puede describirse brevemente como: 

Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de acuerdo con los requisitos del 
cliente y las políticas de la organización. 

Hacer: implementar los procesos. 

Verificar: realizar el seguimiento y la medición de los procesos y los productos respecto a las políticas, los objetivos y 
los requisitos para el producto, e informar sobre los resultados. 

Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempeño de los procesos. 

Mejora continua det sistema de 
gestión de fa calidad 

Leyenda 

__ ... ,...,.. Actividades que aportan valor 

---- flujo de infomlaaión 

Figura 1 - Modelo de un sistema de gestión de la calidad basado en procesos 
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0.3 Relación con la Norma ISO 9004 

Las Normas ISO 9001 e ISO 9004 son normas de sistema de gestión de la calidad que se han diseñado para 
complementarse entre si, pero también pueden utilizarse de manera independiente. 

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestión de la calidad que pueden utilizarse 
para su aplicación interna por las organizaciones, para certificación o con fines contractuales. Se centra en la 
eficacia del sistema de gestión de la calidad para satisfacer los requisitos del cliente. 

En el momento de la publicación de esta Norma Internacional, la Norma Internacional ISO 9004 se encuentra 
en revisión. La edición revisada de la Norma ISO 9004 proporcionará orientación a la dirección, para que 
cualquier organización logre el éxito sostenido en un entorno complejo, exigente y en constante cambio. La 
Norma ISO 9004 proporciona un enfoque más amplio sobre la gestión de la calidad que la Norma ISO 9001; 
trata las necesidades y las expectativas de todas las partes interesadas y su satisfacción, mediante la mejora 
sistemática y continua del desempeño de la organización. Sin embargo, no está prevista para su uso contractual, 
reglamentario o en certificación. 

0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestión 

Durante el desarrollo de esta Norma Internacional, se han considerado las disposiciones de la Norma 
ISO 14001:2004 para aumentar la compatibilidad de las dos normas en beneficio de la comunidad de 
usuarios. El Anexo A muestra la correspondencia entre las Normas Internacionales ISO 9001 :2008 e 
ISO 14001:2004. 

Esta Norma Internacional no incluye requisitos especrticos de otros sistemas de gestión, tales como aquellos 
particulares para la gestión ambiental, gestión de la seguridad y salud ocupacional, gestión financiera o 
gestión de riesgos. Sin embargo, esta Norma Internacional permite a una organización alinear o integrar su 
propio sistema de gestión de la calidad con requisitos de sistemas de gestión relacionados. Es posible para una 
organización adaptar su(s) sistema(s) de gestión existente(s) con la finalidad de establecer un sistema de 
gestión de la calidad que cumpla con los requisitos de esta Norma Internacional. 
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Sistemas de gestión de calidad- Requisitos 

1 Objeto y campo de aplicación 

1.1 Generalidades 

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestión de la calidad, cuando una 
organización: 

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos que satisfagan los requisitos 
del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, y 

b) aspira a aumentar la satisfacción del cliente a través de la aplicación eficaz del sistema, incluidos los 
procesos para la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del 
cliente y los legales y reglamentarios aplicables. 

NOTA En esta Norma Internacional, el término "producto" se aplica únicamente a: 

a) el producto destinado a un cliente o solicitado por él, 

b) cualquier resultado previsto de los procesos de realización del producto. 

1.2 Aplicación 

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que sean aplicables a todas 
las organizaciones sin importar su tipo, tamalio y producto suministrado. 

Cuando uno o varios requisitos de esta Norma Internacional no se puedan aplicar debido a la naturaleza de la 
organización y de su producto, pueden considerarse para su exclusión. · 

Cuando se realicen exclusiones, no se podrá alegar conformidad con esta Norma Internacional a menos que 
dichas exclusiones queden restringidas a los requisitos expresados en el Capítulo 7 y que tales exclusiones 
no afecten a la capacidad o responsabilidad de la organización para proporcionar productos que cumplan con 
los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables. 

2 Referencias normativas 

Los documentos de referencia siguientes son indispensables para la aplicación de este documento. Para las 
referencias con fecha sólo se aplica la edición citada. Para las referencias sin fecha se aplica la última edición 
del documento de referencia (incluyendo cualquier modificación). 

ISO 9000:2005, Sistemas de gestión de la calidad- Fundamentos y vocabulario. 
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3 Términos y definiciones 

Para el propósito de este documento, son aplicables los términos y definiciones dados en la Norma ISO 9000. 

A lo largo del texto de esta Norma Internacional, cuando se utilice el término "producto", éste puede significar 
también "servicio". 

4 Sistema de gestión de la calidad 

4.1 Requisitos generales 

La organización debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestión de la calidad y 
mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional. 

La organización debe: 

a) determinar los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad y su aplicación a través de la 
organización (véase 1.2), 

b) determinar la secuencia e interacción de estos procesos, 

e) determinar los criterios y los métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operación como el 
control de estos procesos sean eficaces, 

d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e información necesarios para apoyar la operación y el 
seguimiento de estos procesos, 

e) realizar el seguimiento, la medición cuando sea aplicable y el análisis de estos procesos, 

f) implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora continua de 
estos procesos. 

La organización debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional. 

En los casos en que la organización opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte a la 
conformidad del producto con los requisitos, la organización debe asegurarse de controlar tales procesos. El 
tipo y grado de control a aplicar sobre dichos procesos contratados externamente deben estar definidos dentro 
del sistema de gestión de la calidad. 

NOTA 1 Los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad a los que se ha hecho referencia anteriormente 
incluyen los procesos para !as actividades de fa dirección, la provisión de recursos, la realización def producto, la mediéión, 
el análisis y la mejora. 

NOTA 2 Un "proceso contratado externamente" es un proceso que la organización necesita para su sistema de 
gestión de la calidad y que la organización decide que sea desempeñado por una parte externa. 

NOTA 3 Asegurar el control sobre los procesos contratados externamente no exime a la organización de la responsabilidad 
de cumplir con todos los requisitos del cliente, legales y reglamentarios. El tipo y el grado de control a aplicar al proceso 
contratado externamente pueden estar influenciados por factores tales como: 

a) el impacto potencial del proceso contratado externamente sobre la capacidad de la organización para proporcionar 
productos conformes con los requisitos, 

b) el grado en el que se comparte el control sobre el proceso, 

e) la capacidad para conseguir el control necesario a través de la aplicación del apartado 7.4. 
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4.2 Requisitos de la documentación 

4.2.1 Generalidades 

La documentación del sistema de gestión de la calidad debe incluir: 

a) declaraciones documentadas de una polltica de la calidad y de objetivos de la calidad, 

b) un manual de la calidad, 

e) los procedimientos documentados y los registros requeridos por esta Norma Internacional, y 

d) los documentos, incluidos los registros que la organización determina que son necesaños para asegurarse 
de la eficaz planificación, operación y control de sus procesos. 

NOTA 1 Cuando aparece el término "procedimiento documentado" dentro de esta Norma Internacional, significa que el 
procedimiento sea establecido, documentado, implementado y mantenido. Un solo documento puede incluir los requisitos 
para uno o más procedimientos. Un requisito relativo a un procedimiento documentado puede cubrirse con más de un 
documento. 

NOTA 2 La extensión de la documentación del sistema de gestión de la calidad puede diferir de una organización a otra 
debido a: 

a) el tamaño de la organización y el tipo de actividades, 

b) la complejidad de los procesos y sus interacciones, y 

e) la competencia del personal. 

NOTA 3 La documentación puede estar en cualquier formato o tipo de medio. 

4.2.2 Manual de la calidad 

La organización debe establecer y mantener un manual dé la calidad que incluya: 

a) el alcance del sistema de gestión de la calidad, incluyendo los detalles y la justificación de cualquier exclusión 
{véase 1.2), 

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestión de la calidad, o referencia a 
los mismos, y 

e) una descripción de la interacción entre los procesos del sistema de gestión de la calidad. 

4.2.3 Control de los documentos 

Los documentos requeridos por el sistema de gestión de la calidad deben controlarse. Los registros son un 
tipo especial de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos citados en el apartado 4.2.4. 

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

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuación antes de su emisión, 

b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente, 

e) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de la versión vigente de los documentos, 

d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran disponibles en 
los puntos de uso, 
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e) asegurarse de que los documentos permanecen legibles y fácilmente identificables, · 

t) asegurarse de que los documentos de origen externo, que la organización determina que son necesarios 
para la planificación y la operación del sistema de gestión de la calidad, se identifican y que se controla 
su distribución, y 

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una identificación adecuada en el 
caso de que se mantengan por cualquier razón. 

4.2.4 Control de los registros 

Los registros establecidos para proporcionar .evidencia de la conformidad con los requisitos así como de la 
operación eficaz del sistema de gestión de la calidad deben controlarse. 

La organización debe establecer un procedimiento documentado para definir los controles necesarios para la 
identificación, el almacenamiento, la protección, la recuperación, la retención y la disposición de los registros. 

Los registros deben permanecer legibles, fácilmente identificables y recuperables. 

5 Responsabilidad de la dirección 

5.1 Compromiso de la dirección 

La alta dirección debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e implementación del 
sistema de gestión de la calidad, así como con la mejora continua de su eficacia: 

a) comunicando a la organización la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los 
legales y reglamentarios, 

b) éstableciendo la política de la calidad, 

e) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad, 

d) llevando a cabo las revisiones por la dirección, y 

e) asegurando la disponibilidad de recursos. 

5.2 Enfoque al cliente, 

La alta dirección debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen con el propósito 
de aumentar la satisfacción del cliente {véanse 7.2. t y 8.2.1 ). 

5.3 Política de la calidad 

La alta dirección debe asegurarse de que la política de la calidad: 

a) es adecuada al propósito de la organización, 

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la eficacia del sistema 
de gestión de la calidad, 

e) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad, 

d) es comunicada y entendida dentro de la organización, y 

e) es revisada para su continua adecuación. 
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5.4 Planificación 

5.4.1 Objetivos de la calidad 

La alta dirección debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos necesarios para 
cumplir los requisitos para el producto [véase 7.1 a)}, se establecen en las funciones y los niveles pertinentes 
dentro de la organización. Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la polftica de la 
calidad. 

5.4.2 Planificación del sistema de gestión de la calidad 

La afta dirección debe asegurarse de que: 

a} la planificación del sistema de gestión de la calidad se realiza con el fin de cumplir los requisitos citados 
en el aJ>artado 4.1, asf como los objetivos de la calidad, y 

b) se mantiene la integridad del sistema de gestión de la calidad cuando se planifican e implementan cambios 
en éste. 

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicación 

5.5.1 Responsabilidad y autoridad 

La alta dirección debe asegurarse de que las responsabilidades.yautoridades están definidas y son comunicadas 
dentro de la organización. · 

5.5.2 Representante de la dirección 

La alta dirección debe designar un miembro de la dirección de la organización quien, independientemente de 
otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya: 

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el sistema de 
gestión de la calidad, 

b) informar a la alta dirección sobre el desempeño del sistema de gestión de la calidad y de cualquier necesidad 
de mejora, y 

e) asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los niveles 
de la organización. 

NOTA La responsabilidad del representante de la dirección puede incluir relaciones con partes externas sobre asuntos 
relacionados con el sistema de gestión de la calidad. 

5.5.3 Comunicación interna 

La alta dirección debe asegurarse de que se establecen los procesos de comuníeación apropiados dentro de la 
organización y de que la comunicación se efecl:(ia considerando la eficacia del sistema de gestión de la calidad. 
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5.6 Revisión por la dirección 

5.6.1 Generalidades 

La alta dirección debe revisar el sistema de gestión de la calidad de la organización, a intervalos planificados, 
para asegurarse de su conveniencia, adecuación y eficacia continuas. La revisión debe incluir la evaluación 
de las oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestión de la calidad, 
incluyendo la política de la calidad y los objetivos de la calidad. 

Deben mantenerse registros de las revisiones por la dirección (véase 4.2.4). 

5.6.2 Información de entrada para la revisión 

La información de entrada para la revisión por la dirección debe incluir: 

a) los resultados de auditorías, 

b) la retroalimentación del cliente, 

e) el desempeño de los procesos y la conformidad del producto, 

d) el estado de las acciones correctivas y preventivas, 

e) las acciones de seguimiento de revisiones por la dirección previas, 

f) los cambios que podrían afectar al sistema de gestión de la calidad, y 

g) las recomendaciones para la mejora. 

5.6.3 Resultados de la revisión 

Los resultados de la revisión por la dirección deben incluir todas las decisiones y acciones relacionadas con: 

a) la mejora de la eficacia del sistema de gestión de la calidad y sus procesos, 

b) la mejora del producto en relación con los requisitos del cliente, y 

e) las necesidades de recursos, 

6 Gestión d~ los recursos 

6.1 Provisión de recursos 

La organización debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para: 

a) implementar y mantener el sistema de gestión de la calidad y mejorar continuamente su eficacia, y 

b) aumentar la satisfacción del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos. 
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6.2 Recursos humanos 

6.2.1 Generalidades 

El personal que realice trabajos que afecten a la conformidad con los requisitos del producto debe ser competente 
con base en la educación, formación, habilidades y experiencia apropiadas. 

NOTA La conformidad con los requisitos del producto puede verse afectada directa o indirectamente por el personal 
que desempeña cualquier tarea dentro del sistema de gestión de la calidad. 

6.2.2 Competencia, formación y toma de conciencia 

La organización debe: 

a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan a la conformidad con 
los requisitos del producto, 

b) cuando sea aplicable, proporcionar formación o tomar otras acciones para lograr la competencia necesaria, 

e) evaluar la eficacia de las acciones tomadas, 

d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de cómo 
contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, y · 

e) mantener los registros apropiados de la educación, formación, habilidades y experiencia (véase 4.2.4). 

6.3 Infraestructura 

La organización debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para lograr la conformidad 
con los requisitos del producto. La infraestructura incluye, cuando sea aplicable: 

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados, 

b) equipo para los procesos {tanto hardware como software), y 

e) servicios de apoyo (tales como transporte, comunicación o sistemas de información). 

6.4 Ambiente de trabajo 
' 

La organización debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad con 
los requisitos del producto. 

NOTA El término "ambiente de trabajo" está relacionado con aquellas condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo, 
incluyendo factores físicos, ambientales y de otro tipo (tales como el ruido, la temperatura, la humedad, la iluminación o 
las condiciones dimáticas). 
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7 Realización del producto 

7.1 Planificación de la realización del producto 

La organización debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realización del producto. La 
planificación de la realización del producto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del 
sistema de gestión de la calidad (véase 4.1 ). 

Durante la planificación de la realización del producto, la organización debe determinar, cuando sea apropiado, 
lo siguiente: 

a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto, 

b) la necesidad de establecer procesos y documentos, y de proporcionar recursos específicos para el producto, 

e) las actividades requeridas de verificación, validación, seguimiento, medición, inspección y ensayo/prueba 
específicas para el producto así como los criterios para la aceptación del mismo, 

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de realización y el 
producto resultante cumplen los requisitos (véase 4.2.4). 

El resultado de esta planificación debe presentarse de forma adecuada para la metodología de operación de 
la organización. 

NOTA 1 Un documento que especifica los procesos del sistema de gestión de la calidad (incluyendo los procesos de 
realización del producto) y los recursos a aplicar a un producto, proyecto o contrato específico, puede denominarse plan de la. 
calidad. · 

NOTA 2 la organización también puede aplicar los requisitos citados en el apartado 7.3 para el desarrollo de los procesos 
de realización del producto. · 

7.2 Procesos relacionados con el cliente 

7 .2.1 Determinación de los requisitos relacionados con el producto 

La organización debe determinar: 

a) los requisitos especifiqados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de entrega y las 
posteriores a la misma, 

b) los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado o para el uso 
previsto, cuando sea conocido, 

e) los requisitos legales y reglamentarios aplicables al producto, y 

d) cualquier requisito adicional que la organización considere necesario. 

NOTA las actividades posteriores a la entrega incluyen, por ejemplo, acciones cubiertas por la garantía, obligaciones 
contractuales como servicios de mantenimiento, y servicios suplementarios como el reciclaje o la disposición finaL 
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7.2.2 Revisión de los requisitos relacionados con el producto 

La organización debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revisión debe efectuarse antes 
de que la organización se comprometa a proporcionar un producto al cliente (por ejemplo, envío de ofertas, 
aceptación de contratos o pedidos, aceptación de cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de 
que: 

a) están definidos los requisitos del producto, 

b) están resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados 
previamente, y 

e) la organización tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos .. 

Deben mantenerse registros de los resuHados de la revisión y de las acciones originadas por la misma (véase 
4.2.4). 

Cuando el cliente no proporcione una declaración documentada de los requisitos, la organización debe 
confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptación. 

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organización debe asegurarse de que la documentación 
pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente sea consciente de los requisitos modificados, 

NOTA En algunas situaciones, tales como las ventas por intemet, no resulta práctico efectuar una revisión formal de cada 
· pedido. En su lugar, la revisión puede cubñr la información pertinente del producto, como son los catálogos o el mateñal 

publidtaño. 

7.2.3 Comunicación con el cliente 

La organización debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicación con los clientes, 
relativas a: 

a) la información sobre el producto, 

b) fas consultas, contratos o atención de pedidos, incluyendo las modificaciones, y 

e) la retroalimentación del cliente, incluyendo sus quejas. 

7.3 Diseño y desarrollo 

7.3.1 Planificación del diseño y desarrollo 

La organización debe planificar y controlar el diseño y desarrollo del producto. 

Durante fa planificación del diseño y desarrollo fa organización debe determinar: 

a) las etapas del diseño y desarrollo, 

b) la revisión, verificación y validación, apropiadas para cada etapa del diseño y desarrollo, y 

e) las responsabilidades y autoridades para el diseño y desarrollo. 

La organización debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el diseño y desarrollo 
para asegurarse de una comunicación eficaz y una clara asignación de responsabilidades. 

Los resultados de la planificación deben actualizarse, según sea apropiado, a medida que progresa el diseño 
y desarrollo. 

NOTA La revisión, la verificación y la validación del diseño y desarrollo !ienen propósitos diferentes. Pueden llevarse a cabo y 
registrarse de forma separada o en cualquier combinación que sea adecuada para el producto y para la organización. 
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7 .3.2 Elementos de entrada para el diseño y desarrollo 

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y mantenerse 
registros (véase 4.2.4). Estos elementos de entrada deben incluir: 

a) los requisitos funcionales y de desempeño, 

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables, 

e) la información proveniente de diseños previos similares, cuando sea aplicable, y 

d) cualquier otro requisito esencial para el diseño y desarrollo. 

Los elementos de entrada deben revisarse para comprobar que sean adecuados. Los requisitos deben estar 
completos, sin ambigüedades y no deben ser contradictorios. 

7.3.3 Resultados del diseño y desarrollo 

Los resultados del diseño y desarrollo deben proporcionarse de manera adecuada para la verificación respecto 
a los elementos de entrada para el diseño y desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberación. 

Los resultados del diseño y desarrollo deben: 

a) cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el diseño y desarrollo, 

b) proporcionar información apropiada para la compra, la producción y la prestación del servicio, 

e) contener o hacer referencia a los criterios de aceptación del producto, y 

d) especificar las características del producto que son esenciales para el uso seguro y correcto. 

NOTA La información para la producción y la prestación del servicio puede incluir detalles para la preservación del producto. 

7 .3.4 Revisión del diseño y desarrollo 

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistemáticas del diseño y desarrollo de acuerdo con lo 
planificado (véase 7 .3.1) para: 

a) evaluar la capacidad d~ los resultados de diseño y desarrollo para cumplir los requisitos, e 

b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias. 

Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones relacionadas con la(s) 
etapa(s) de diseño y desarrollo que se está(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de 
las revisiones y de cualquier acción necesaria (véase 4.2.4). 

7 .3.5 Veñficación del diseño y desarrollo 

Se debe realizar la verificación, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para asegurarse de que los resultados 
del diseño y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del diseño y desarrollo. Deben 
mantenerse registros de los resultados de la verificación y de cualquier acción que sea necesaria (véase 4.2.4). 
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7.3.6 Validación del diseño y desarrollo 

Se debe realizar la validación del diseno y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1) para 
asegurarse de que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su aplícación especificada 
o uso previsto, cuando sea conocido. Siempre que sea factible, la validación debe completarse antes de la 
entrega o implementación del producto. Deben mantenerse registros de los resultados de la validación y de 
cualquier acción que sea necesaria (véase 4.2.4). 

7 .3.7 Control de los cambios del diseño y desarrollo 

Los cambios del diseño y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros. Los cambios deben 
revisarse, verificarse y validarse, según sea apropiado, y aprobarse antes de su implementación. La revisión 
de los cambios del diseño y desarrollo debe incluir la evaluación del efecto de los cambios en las partes 
constitutivas y en el producto ya entregado. Deben mantenerse registros de los resultados de la revisión de los 
cambios y de cualquier acción que sea necesaria {véase 4.2.4). 

7.4 Compras 

7.4.1 Proceso de compras 

La organización debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos de compra especificados. El 
tipo y el grado del control aplicado al proveedor y al producto adquirido deben depender del impacto del 
producto adquirido en la posterior realización del producto o sobre el producto final. 

La organización debe evaluar .y seleccionar los proveedores en función de su capacidad para suministrar 
productos de acuerdo con los requisitos de la organización. Deben establecerse los criterios para la selección, 
la evaluación y la reevaluación. Deben mantenerse.los registros de los resultados de las evaluaciones y de 
cualquier acción necesaria que se derive de las mismas (véase 4.2.4). 

7 .4.2 lnfonnación de las compras 

La información de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando sea apropiado: 

a) los requisitos para la aprobación del producto, procedimientos, procesos y equipos, 

b) los requisitos para la calificación del personal, y 

e) los requisitos d~l sistema de gestión de la calidad. 

La organización debe asegurarse de la adecuación de los requisitos de compra especificados antes de 
comunicárselos al proveedor. 

7 .4.3 Verificación de los productos comprados 

La organización debe establecer e implementar la inspección u otras actividades necesarias para asegurarse 
de que el producto comprado cumple los requisitos de compra especificados. 

Cuando la organización o su cliente quieran llevar a cabo la verificación en las instalaciones del proveedor, la 
organización debe establecer en la información de compra las disposiciones para la verificación pretendida y 
el método para la liberación del producto. 
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7.5 Producción y prestación del servicio 

7 .5.1 Control de la producción y de la prestación del servicio 

La organización debe planificar y llevar a cabo la producción y la prestación del servicio bajo condiciones 
controladas. Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable: 

a) la disponibilidad de información que describa las características del producto, 

b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario, 

e) el uso del equipo apropiado, 

d) la disponibilidad y uso de equipos de seguimiento y medición, 

e) la implementación del seguimiento y de la medición, y 

f) la implementación de actividades de liberación, entrega y posteriores a la entrega del producto. 

7.5.2 Validación de los procesos de la producción y de la prestación del servicio 

La organización debe validar todo proceso de producción y de prestación del servicio cuando los productos 
resultantes no pueden verificarse mediante seguimiento o medición posteriores y, como consecuencia, las 
deficiencias aparecen únicamente después de que el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el 
servicio. 

La validación debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados planificados. 

La organización debe establecer las disposiciones para estos procesos, incluyendo, cuando sea aplicable: 

a) Jos criterios definidos para la revisión y aprobación de los procesos, 

b) la aprobación de los equipos y la calificación del personal, 

e) el uso de métodos y procedimientos específicos, 

d) los requisitos de los registros (véase 4.2.4), y 

e) la revalidación. 

7 .5.3 Identificación y trazabilidad 

Cuando sea apropiado, la organización debe identificar el producto por medios adecuados, a través de toda 
la realización del producto. 

La organización debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de seguimiento y 
medición a través de toda la realización del producto. 

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organización debe controlar la identificación única del producto y 
mantener registros (véase 4.2.4). 

NOTA En algunos sectores industriales, la gestión de la configuración es un medio para mantener la identificación y la 
trazabilidad. 
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7 .5.4 Propiedad del cliente 

La organización debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el control de la 
organización o estén siendo utilizados por la misma. La organización debe identificar, verificar, proteger y 
salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente suministrados para su utilización o incorporación dentro 
del producto. Si cualquier bien que sea propiedad del cliente se pierde, deteriora o de algún otro modo se 
considera inadecuado para su uso, fa organización debe informar de ello al cliente y mantener registros 
(véase 4.2.4). · 

NOTA La propiedad del diente puede incluir la propiedad intelectual y los datos personales. 

7 .5.5 Preservación del producto 

La organización debe preservar el producto durante el proceso interno y la entrega al destino previsto para 
mantener la conformidad con los requisitos. Según sea aplicable, la preservación debe incluir la identificación, 
manipulación, embalaje, almacenamiento y protección. La preservación debe aplicarse también a las partes 
constitutivas de un producto. 

7.6 Control de los equipos de seguimiento y de medición 

la organización debe determinar el seguimiento y la medición a realizar y los equipos de seguimiento y 
medición necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los requisitos 
determinados. 

La organización debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y medición pueden 
realizarse y se realizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y medición. 

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

a) calibrarse o verificarse, o ambos, a intervalos especificados o antes de su utilización, comparado con 
patrones de medición trazables a patrones de medición internacionales o nacionales; cuando no existan 
tales patrones debe registrarse la base utilizada para la calibración o la verificación (véase 4.2.4); 

b) ajustarse o reajustarse según sea necesario; 

e} estar identificado para poder determinar su estado de calibración; 

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medición; 

e) protegerse con'tra los daflos y el deterioro durante la manipulación, el mantenimiento y el almacenamiento. 

Además, la organización debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las mediciones anteriores 
cuando se detecte que el equipo no está conforme con los requisitos. La organización debe tomar las 
acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado. 

Deben mantenerse registros de los resultados de la calibración y la verificación (véase 4.2~4). 

Debe confirmarse la capacidad de los programas informáticos para satisfacer su aplicación prevista cuando 
estos se utilicen en las actividades de seguimiento y medición de los requisitos especificados. Esto debe 
llevarse a cabo antes de iniciar su utilización y confirmarse de nuevo cuando sea necesario. 

NOTA La confirmación de la capacidad del software para satisfacer la aplicación· prevista incluirla habitualmente su 
verificación y gestión de la configuración para mantener la idoneidad para su uso. 
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8 Medición, análisis y mejora 

8.1 Generalidades 

La organización debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medición, análisis y mejora necesarios 
para: 

a) demostrar la conformidad con los requisitos del producto, 

b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestión de la calidad, y 

e) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad. 

Esto debe comprender la determinación de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas estadísticas, Y el 
alcance de su utilización. 

8.2 Seguimiento y medición 

8.2.1 Satisfacción del cliente 

Como una de las medidas del desempeño del sistema de gestión de la calidad, la organización debe realizar el 
seguimiento de la información relativa a la percepción del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos 
por parte de la organización. Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha información. 

NOTA El seguimiento de la percepción del cliente puede incluir la obtención de elementos de entrada de fuentes como 
las encuestas de satisfacción del cliente, los datos del cliente sobre la calidad del producto entregado, las encuestas de 
opinión del usuario, el análisis de la pérdida de negocios, las felicitaciones, las garantías utilizadas y los informes de los 
agentes comerciales. 

8.2.2. Auditoría interna 

La organización debe llevar a cabo auditorías internas a intervalos planificados para determinar si el sistema de 
gestión de la calidad: 

a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los requisitos de esta Norma Internacional 
y con los requisitos del sistema de gestión de la calidad establecidos por fa organización, y 

b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz, 

Se debe planificar un programa de auditorías tomando .en consideración .t;;lestado y la importancia de los 
procesos y las áreas a auditar, así como los resultados de auditorías previas. Se deben definir los criterios de 
auditoría, el alcance de la misma, su frecuencia y la metodología. La selección de los auditores y la realización 
de las auditorías deben asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoría. Los auditores no 
deben auditar su propio trabajo. 

Se debe establecer un procedimiento documentado para definir las responsabilidades y los requisitos para 
planificar y realizar las auditorías, establecer los registros e informar de los resultados. 

Deben mantenerse registros de las auditorías y de sus resultados (véase 4.2.4). 

La dirección responsable del área que esté siendo auditada debe asegurarse de que se realizan las correcciones 
y se toman las acciones correctivas necesarias sin demora injustificada para eliminar las no conformidades 
detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento deben incluir la verificación de las acciones tomadas y 
el informe de los resultados de la verificación (véase 8.5.2). 

NOTA Véase la Norma ISO 19011 para orientación. 
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. 8.2.3 Seguimiento y medición de los procesos 

La organización debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, la medición 
de los procesos del sistema de gestión de la calidad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de los 
procesos para alcanzar los resultados planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados, 
deben llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, según sea conveniente. 

NOTA Al determinar los métodos adecuados, es aconsejable que la organización considere el tipo y el grado de seguimiento 
o medición apropiado para cada uno de sus procesos en relación con su impacto sobre la conformidad con los. requisitos del 
producto y sobre la eficacia del sistema de gestión de la calidad. 

8.2.4 Seguimiento y medición del producto 

La organización debe hacer el segt~imiento y medir las características del producto para verificar que se 
cumplen los requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realización 
del producto de acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 7.1 ). Se debe mantener evidencia de la 
conformidad con los criterios de aceptación. 

Los registros deben indicar la(s} persona(s} que autoriza(n) la liberación del producto al cliente (véase 4.2.4). 

La liberación del producto y la prestación del servicio al cliente no deben llevarse a cabo hasta que se hayan 
completado satisfactoriamente tas disposiciones planificadas (véase 7.1), a menos que sean aprobados de 
otra manera por una autoridad pertinente y, cuando corresponda, por el cliente. 

8.3 Control del producto no conforme 

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

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

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada; 

b) autorizando su uso, liberación o aceptación bajo concesión por una autoridad pertinente y, cuando sea 
aplicable, por el cliente; 

e) tomando acciones para impedir su uso o aplicación prevista originalmente; 

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

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificación para demostrar su 
conformidad con los requisitos. 

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier acción 
tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido. 
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8.4 Análisis de datos 

La organización debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la idoneidad Y la 
eficacia del sistema de gestión de la calidad y para evaluar dónde puede realizarse la mejora continua de la 
eficacia del sistema de gestión de la calidad. Esto debe incluir los datos generados del resultado del 
seguimiento y medición y de cualesquiera otras fuentes pertinentes. 

El análisis de datos debe proporcionar información sobre: · 

a) la satisfacción del cliente {véase 8.2.1), 

b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 8.2.4), 

e) las características y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las oportunidades para 
llevar a cabo acciones preventivas (véase 8.2.3 y 82.4), y 

d) los proveedores (véase 7.4). 

8.5 Mejora 

8.5.1 Mejora continua 

La organización debe mejorar continuamente fa eficacia del sistema de gestión de fa calidad mediante el uso 
de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorías, el análisis de datos, las 
acciones correctivas y preventivas y la revisión por la dirección. 

8.5.2 Acción correctiva 

La organización debe tomar acciones para eliminar las causas de las no conformidades con objeto de prevenir 
que vuelvan a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades 
encontradas. 

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para: 

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

b) determinar las causas de las no conformidades, 

e) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir, 

d) determinar e implementar las acciones necesarias, 

e) registrar los resultados de las acciones tomadas {véase 4.2.4), y 

f) revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas. 
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8.5.3 Acción preventiva 

La organización debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales para 
prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas 
potenciales. 

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para: 

a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas, 

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades, 

e) determinar e implementar las acciones necesarias, 

d) registrar los resultados de las acciones tomadas {véase 4.2.4), y 

e) revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas. 
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Anexo B 
(informativo) 

ISO 9001:2008 {traducción oficial) 

Cambios entre la Norma ISO 9001:2000 y la Norma ISO 9001 :2008 

Tabla 8.1- Cambios entre la Nonna ISO 9001:2000 y la Norma ISO 9001:2008 

Párrafo{ Adición 
N" de Capitulo Figuraf (A) o Texto modificado 
ISO 9001:2000 S~o~presiGA 

TablaiNota 
~ 

Prólogo Pár. 2 S+A Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en 
la ~Parte 2 de las Directivas ISO/lEC 

Prólogo Pár. 3, A La tarea ~ríncí~al de los comités técnicos es J;1re12arar normas internacionales 
Frase 1 

Prólogo Pár4, S+A Se llama la atención sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este 
Frase 1 documento esta Ncm'Aa IRtema&ieRal puedan estar sujetos a derechos de patente 

Prólogo Par5 S La Norma IRtemasi&Ral ISO 9001 fue preparada por el Comité Técnico ISOITC 
176 Gestión y aseguramiento de la calidad, Subcomité 2, Sistemas de fa calidad. 

Prólogo Pár.6 S ésta tereeFa eEiieiéR Ele la ~leFII'Ia ISG QQQ:I aR¡,¡Ia '1 Feell'lplai!a la Se§I:IREla eEiisiéA 
(ISG ~:Ul94~, así Geii'IEl a las ~leA'F!as ISG 900a:~994 e ISG QQQ3:~994. liista 
ooR&titl:l'fe la FEl\risiéA tésAiGa de eskls des¡,¡ll'l9mss . .Ad¡¡,¡eilas efiaARsieRes q¡,¡e eA el 
pasada !layaR Yliliaade las NeFmas ISG 9002:~994 e ISG 9003:1994 p!.!edeA 
wliaar esta NeFma IAtemasieRal el!sll:l'fElAde sieF!es req¡,¡isites, de as¡,¡eFde seA le 
eeta91eside eA el apartada ~.a. 

A Esta cuarta edición anula y sustituye a la tercera edición (ISO 9001 :2000), que ha 
sido modilicadii! (!!ra clarificar !!Untos en el texto :!l aumentar la com!!!!tibilidad con la 
[!lo!I!l.S! ISO l!!QQ1 :2004 

Prólogo Pár. 7 S ~lista edisiáA Ele la NeFma ISQ 900~ iASeiJiera UA títl:lle fe•Jisade, eA el ;wl ya Re 
se iRslwye el WFII'IiAe ''.Asegwral!'lieR!e de la salidas•. Qe esta feFma se destaea el 
Reslle de ¡¡¡,¡e les reqwisites Elel sislel!'la de gestiéR de la salidad esta91esides eA 
esta ediGiéR Ele la NeFma ISG QQm, adeFRás del ases~o~FaR'llems de la saliEiaEI del 
pmEiwste, pFeteFKieA tall'llliéA atiii'I9A!aF la eatisfaseiéA del slieme. 

Prólogo Pár. a S bes aRel!El& A '1 El ae este ~leFFRa IAtemasienal 86A liAiSaFA9Rm paFa iAfeFmasiéA. 

Prólogo Nuevo pár. 7 A Los detalles de los cambios entre la tercera edición :!l esta cuarta edición se 
muestran en el Anexo B 

0.1 Pár.1, S El SiSaRe '1 la ill'lplel!'lefltaaiéA del Sistell'la de gestiéR Ele la Galiead de liRa 
Frase 2 argaAii!asiáR estáR iAfllleAQiac;les peF dlfeF9Ates RSsesidades, ebjetl'les paltis~.Aiares, 

' kls ¡¡red¡,¡sles SWII'IiRistFades, les pFeseses eFA¡IIeades '1 el tall'l&iie 'f e&!R,¡filt¡,¡ra de 
la 9F§aASa6ÍCÍR. 

A El diseño :!l la i!!!!!lementació!] del sistema de gestión de la calidad de una 
organización están influenciados !!Qr. 

!i!l ~ ~ntomo d~ !i orggcgagó[!, ~mbio§ en ese ¡¡¡momo :!ll!m riesoos ¡¡¡socia!:Jg§ 
con ese entorno, 

bl SI.!§ necesidades cambiantes, 

e} §!.1§ gbjetivg¡¡ !!artis¡Uiii!B!!i! 

d} los Qroductos gue 12rQI1orciona, 

e) los 11rocesos g~ e!!J!!Iea, 

fl su tamaño ):la estructura de la organización. 

frase 3 Nuevo pár. No es el propósito de esta Norma Internacional proporcionar uniformidad en la 
ahora estructura de !os sistemas de gestión de la calidad o en la documentación. 

0.1 Pár. 4 A Esta Norma Internacional pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo 
organismos de certificación, para evaluar la capacidad de la organización para 
cumplir los requisitos del cliente, los legales y los reglamentarios aplicables al 
producto y los propios de la organización 
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Tabla 8.1- Cambios entre !a Norma ISO 9001:2000 y la Norma ISO 9001:2008 (continuación) 

Párrafo/ 
Adición 

N° de Capítulo 
Figura/ 

(A) o 
ISO 9001 :2000 SupresióR 

Tabla/Nota 
{S} 

0.2 Pár. 2 S+A 

0.2 Pár. 3 A 

0.3 Pár. 1 S+A 

0.3 Pár2 S+A 

0.3 Pár3 S+A 

0.4 Pár. 1 S+A 

' 

0.4 Pár. 2 S+A 

Texto modificado 

Para que una organización funcione de manera eficaz, tiene que iaeRiifisar determinar 
y gestionar numerosas actividades relacionadas entre sí. Una actividad o un conjunto 
de actividades que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los 
elementos de entrada se transformen en resultados, se puede considerar como un 
proceso. 

La aplicación de un sistema de procesos dentro de la organización, junto con la 
identificación e interacciones de estos procesos, así como su gestión para 
producir el resultado deseado, puede denominarse como "enfoque basado en 
procesos". 

bas ediGKmes asi!Jalas da las Normas ISO 9001 e ISO 9004 se RaR dasalfGIIado 
sama UR ¡¡¡ar eohereRie aa son normas de sistema de gestión de la calidad la& 
S!Jales haR siso siseñasas que se han diseñado para complementarse entre si, 
qYe pYedeR Ytii~I'S&-igllalmeflte..Gomo dooYmentos iRdepeRdier!tes ~ro también 
pueden utilizarse de manera independiente. .~.YRque las des Rormas tieReR 
difereRie elljete y eam¡¡o de a¡¡lieasiéR, tieneA b!Ra estno~stHra similar (!lara fasilitar 
sY a¡¡lieaeiáR sama b!R ¡¡ar eel=lereRte. 

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestión de la 
calidad que pueden utilizarse para su aplicación interna por las organizaciones, para 
certificación o con fines-contractuales. Se centra en la eficacia del sistema de gestión 
de la calidad para dar eum¡¡limieRto satisfacer los requisitos del ciTente. 

ba ~lerma laG SGQ4 ¡¡re¡¡ereieRa erieRtasiéR sebre UR FaR§e más am¡¡lie a e 
elljeti~o<es de YA sistema de ¡¡estiáR a e la ealidad q¡,¡e la ~lerma laG QQQ~, 
es¡¡esialmeRie para la mejera eeRtiRYa del desem¡¡eña gleba! y elisieRSia ae la 
or¡¡aR~siéA así eomo de su elieaeia. ba Nerma ISG 9004 se resemieAaa soma 
YRa g1:1ia ¡¡ara aq1:1ellas ergaA~asieAes s~:~ya alta diFessiéR Elesee ir FAás allá de 
les reqHisitos Ele la ~lerma ISG QQQ~, persigYieRde la FRejera seAiiRYa del 
desempeFie. aiR embar¡¡e, Re está pre•;ista para sH use seA fiRes ae sertifisasiéA 
e seRtrastWales. 

En el momento de la oublicación de esta Norma Internacional, la Norma Internacional 
ISO 9004 se encuentra en revisión. la edición revisada de la Norma ISO 9004 
proQorcionará oñentación a la dirección, para gue cualguier o~nización logre el 
éxito sostenido en un entorno complejo, exigente '1. en constante cambio. La Norma 
ISO 9004 proPQn:iona un enfoque más amplio sobre la gestión de la calidad que la 
Norma ISO 9001; trata las necesidades '1. las exQectativas de todas las 12artes 
interesadas Y. su satisfacción, mediante la me¡ora sistemática '1. continua del 
desempeño de la ornanización. Sin embargo, no está Qrevista 12ara su uso 
contractual, reg!amentario o en certificación. 

esta Aerma iRieFRaeieRal se J:!a aliReade seA la ~lerma laG ~ 4QQ~ :~QQ9, seA la 
liAaliEiad Ele al:lll'leRiar la Ge¡:¡:¡pati~iliEiaEf Ele las des Rermas eR beRelisie Ele la 
eoFAI:IRidad de I:ISYaFies. 

Durante el desarrollo de esta Norma Internacional, se han considerado las 
dis!!.Qsiciones de la Norma ISO 14001 :2004 para aumentar la compatibilidad de 
las dos normas en beneficio de la comunidad de usuarios. El Anexo A muestra la 
corresEQndencia entre las Normas Internacionales ISO 9001:2008 e ISO 14001:2004. 

Esta Norma Internacional no incluye requisitos especificas de otros sistemas de 
gestión, tales como aquellos particulares para la gestión ambiental, gestión de la 
seguridad y salud ocupacional, gestión financiera o gestión de riesgos. Sin 
embargo, esta Norma Internacional permite a una organización iAiegrar e aliRear 
alinear o integrar su propio sistema de gestión de la calidad con requisitos de sistemas 
de gestión relacionados. Es posible para una organización adaptar su(s) sisterna(s) de 
gestión existente(s) con la linafldad de establecer un sistema de gestión de la calidad 
que cumpla con !os requisitos de esta Norma Internacional. 

Traducción oliciai/Official translation!Traduction officiel!e 

©ISO 2008- Todos los derechos reservados 

311 



ISO 9001:2008 (traducción oficial) 

Tabla 8.1 - Cambios entre la Norma ISO 9001:2000 y la Norma ISO 9001 :2008 (continuación) 

N° de Capítulo 
ISO 9001:2000 

1.1 

1.2 

2 

3 

3 

4.1 

4.1 

4.1 

4.1 

4.1 

Párrafo/ 
Figura/ 

Tabla/Nota 

Punto a) 

Punto b) 

Nota 

Pár. 3 

Pár.1 

Pár1 

Pár. 2, 3 

Punto a) 

Punto e) 

Punto e) 

Pár.4 

Nota 1 

Adición 
(A) o 

Swpr:esiéR 
~ 

A 

A 

S 

A 

A 

S+A 

A 

S+A 

S+A 

S 

S+A 

S+A 

A 

S+A 

S+A 

Texto modificado 

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente de rorma 
seherente productos que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y 
reglamentarios aplicables, y 

b) aspira a aumentar la satisfacción del cliente a través de la aplicación eficaz del 
sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y el 
aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los legales y 
reglamentarios aplicables. 

NOTA En esta neFma ínternasíenal, el térrnine "predHsts" se a¡;¡líaa ldniearnente 
al ¡¡reá~o~ete Elestinade a HA sliente e seliGilade par él. 

NOTA En esta Norma Internacional. el término "producto" se aplica Qnlcamente a: 

a) el producto destinado a un cliente o solicitado por él 

b) cualquier resultado previsto de los procesos de realización del producto. 

Cuando se realicen exclusiones, no se podrá alegar conformidad con esta Norma 
Internacional a menos que dichas exclusiones queden restringidas a los requisitos 
expresados en el Capitulo 7 y que tales exclusiones no afecten a la capacidad o 
responsabilidad de la organización para proporcionar productos que cumplan con los 
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables. 

ba neFma q~o~e a aentinHaeién se relaeiena oontiene dispesklienes válidas para 
esta neFma intemaeieAal. En el rnernente Ele la pwslisaeién la eEiisién inaisaEia 
estaba en visar. T;c:la ooFma está sYjeta a revieil'in per le qt,~e las partes que 
basen sus asuernas en esta AQrma inlernasiGnal aseen estHdiar la pesibilidaa de 
apliear la eEiieién rnás reeieRte Ele la AaFma inaic::aEia a eentiAwasién. bee 
rníembres ae CEI y de ISO paseen el regietre ae las nermas íntemaeienalee en 
vigor en eaaa momente. 

Los documentos de referencia siguientes son indispensables para la aplicación de 
este documento. Para las referencias con fecha sólo se aplica la edición citada. 
Para las referencias sin fecha se aplica la última edición del documento de 
referencia (incluyendo cualquier modificación). 

ISO 9000.;.2Q002005- Sistemas de gestión de la calidad. Fundamentos y vocabulario. 

Para el propósito de este documento esta AeFma internasienal, son aplicables los 
términos y· definiciones dados en la Norma ISO 9000. 

bes térrnines sigwientes, tltiliaades en esta edisién de la Norma llilO QQQ1 para 
deseribir la aaflena Ele swrninietre, se Flan earnbiada para reflejar el vesaewlaFie 
aetwalrneflta aR use. 

pre~·eeáer'"*~ 

si térrnine "ergan~asil'iA" FeaFRJlla;za al téFmine "¡:¡m•<eedgr" qwe se Hliii;!G en la 
Nerma ISO QQQ1:1994 para refeliRSe a la ~o~niáaEI a la qwe se aplisa esta nerma 
internasienal. lgwalmente, el léFmine "pFE!'.•eeEier" reernplai!a al:lera al térrnine 
"swbeantratista". 

a) IEientifiear determinar los procesos necesarios para el sistema de gestión de la 
calidad y su aplicación a través de la organización (véase 1.2), 

e) determinar los criterios y los métodos sFiteFies y métodos necesarios para 
asegurarse de· que tanto la operación como el control de estos procesos sean 
eficaces, 

e) realizar el seguimiento, la medición cuando sea aplicable y el análisis de estos 
procesos, e 

En los casos en que la organización opte por contratar externamente cualquier 
proceso que afecte a la conformidad del producto con los requisitos, la organización 
debe asegurarse de controlar tales procesos. El tipo y grado de control a aplicar 
sobre dichos procesos contratados externamente deben estar definidos dentro del 
sistema de gestión de la calidad. 

NOTA 1 los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad a 
los que se ha hecho referencia anteriormente incluyen los procesos para !as 
actividades de la dirección, la provisión de recursos, la realización del producto, la 
medición, el análisis y la mejora. 
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Tabla 8.1- Cambios entre la Norma ISO 9001:2000 y la Norma ISO 9001:2008 (continuación) 

Párrafo/ 
Adición 

N° de Capítulo 
Figura/ 

(A) o 
ISO 9001 :2000 

Tabla/Nota 
Sll¡nesi€rA 

{S} 

4.1 Nuevas Notas A 
2y3 

4.2.1 Punto e) A 

4.2.1 Punto d) S+A 

4.2.1 Punto e) S 

4.2.1 Nota 1 S+A 

4.2.3 Pár 1 A 

42.3 Punto e) S+A 

4.2.3 Punto f) A 

4.2.4 Pár. 1 S+A 

' 

5.4.2 Punto a) A 

5.5.2 Pár. 1 S+A 

5.6.1 Pár1 Cambio de 
lugar 

5.6.2 Titulo del A 
capítulo 

Texto modificado 

~QT~2 U!J "¡¡rogeso cont[!Úidg exte~:~mmente" e§ U!J ¡¡rac:eso gue li 
organización necesita (;lata su sistema de gestión de la calidad Y. gue la 
organización decide gue sea desem11eñado ¡mr una ¡¡arte externa. 

~OTA3 Asegurar el control sobre los (;lrocesos contratados externamente no 
exime a la organización de la res2onsabilidad de cumelir con todos los requisitos 
del cHente, legales Y. reglamentarios. El ti¡¡o Y. el grado de control a aglicar al groceso 
contratado externamente ¡¡ueden estar influenciidos ggr factores tales corno: 

a} el imgacto !!Oiencial del (;!roceso contratado extemame!Jle sobre la caeacidad de 
la organización Rara groeorcionar erogyctos conformes con los requisitos, 

bl el grado en el gue se corrmarte el control sobre el eroceso, 

e~ la caru!_cidad eara conseguir el control necesario a través de la aelícación del 
aQartado 7.1. 

e) los procedimientos documentados y los registros requeridos 22.( eA-esta Norma 
Internacional, y 

d) los documentos, Incluidos los registros ne;esílaées gue la organización determina 
gue son necesarios para asegurarse de la eficaz planificación, operación y control 
de sus procesos y. 

e~ kle regieti'Qil F~YeJklee peF eeta neFma iRieFRaeieRal (>.•éase 4.~.4). 

NOTA1 Cuando aparece aflarezsa el término "procedimiento documentado" 
dentro de esta Norma Internacional, significa que el procedimiento sea establecido, 
documentado, implementado y mantenido. Un solo documento puede incluir los 
reguisitos ru!_ra uno o más procedimientos. Un mguisito relativo a un orocedimiento 
documentado !!Uede cubrirse con más de un documento. 

Los documentos requeridos por el sistema de gestión de la calidad deben 
controlarse. los registros son un tipo especial de documento y deben controlarse de 
acuerdo con los réquisitos citados en el a21rtado 4.2.4. 

e) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de !li vérsión vigente 
aGWat:-de los documentos, 

f) asegurarse de que los documentos de origen externo, que la organización 
determina gue son necesarios eara la !;!lanificación '1. la oeeración gel sistema de 
gestión de la calidad, se ídootifican y que se controla su distribución, y 

los registros deben esta81ese!S9 y mal'ltenerse establecidos para proporcionar 
evidencia de la conformidad con los requisitos así corno de la operación eficaz del 
sistema de gestión de la calidad deben controlarse. bes registme deben 
per:man86Eir legillles, fiiGilmeRte idaRtifiGablee y reewpel'\ables. 

la omanizaáón debe establecer .lfel!e eslallleee!Se un procedimienlo documentado 
para definir los controles necesarios para fa identificación, el almacenamiento, la 
protección, la recuperación, la el liempe ae retención y la disposición de los 
registros. 

Los mgistros deben ~rmanecer mibtes, fácilmente identificables '1. recu[!erables. 

a) la planificación del sistema de gestión de la calidad se realiza con el fin de 
cumplir los requisitos citados en el apartado 4.1, así como los objetivos de la 
calidad, y 

la atta dirección debe designar un miembro de la dirección de la organización 
quien, indeoondientemente son independenGia de otras responsabilidades, debe 
tener la responsabilidad y autoridad que incluya 

la atta dirección debe, a iAteP.•ales plaAifiGaEies, revisar el sistema de gestión de 
la calidad de la organización, a inteMios elanificados, para asegurarse de su 
conveniencia, adecuación y eficacia continuas. la revisión debe incluir la 
evaluación de las oporlunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el 
sistema de gestión de la calidad, incluyendo la potrtlca de la calidad y los 
objetivos de la calidad. 

Información de entrada para la revisión 
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ISO 9001:2008 {traducción oficial) 

Tabla 8.1- Cambios entre la Norma ISO 9001:2000 y la Norma ISO 9001:2008 (continuación) 

Párrafo/ Adición 
N° de Capitulo 

Figura/ 
(A} o 

Texto modificado 
ISO 9001:2000 SupiesióR 

Tabla/Nota 
~ 

5.6.2 Pár.1 A La información de entrada para la revisión por la dirección debe incluir: 

a) !.2.§ resultados de auditorías, 

b)!!! retroalimentación del cliente, 

e} g! desempeño de los procesos y la conformidad del producto, 

d) !!! estado de las acciones correctivas y preventivas, 

e) las acciones de seguimiento de revisiones por la dirección previas, 

f) los cambios que podrían afectar al sistema de gestión de la calidad, y 

g) las recomendaciones para la mejora. 

6.2.1 Pár. 1 S+A El personal que realice trabaíos que afecten a la conformidad con los requisitos 
~ del producto debe ser competente con base en la educación, formación, 
habilidades y experiencia apropiadas. 

Nueva Nota A NOTA La conformidad con los r!!!,guisitos del Qroducto QUede verse afectada 
directa o indirectamente QOr el Qersonal gue desem¡;¡eña cualguier tarea dentro 
del sistema de gestión de la calidad. 

6.2.2 Titulo del S+A Competencia, formación y toma de conciencia y fQR+!aQiiÍR 
Capítulo 

6.2.2 Puntos a) y b) S+A a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que 
afectan a la Galkla4 conformidad con los requisitos del producto, 

b) cuando sea aplicable, proporcionar formación o tomar otras acciones pa¡:a. 
eatisfaoo~ díei:las Reeesiáades (!ara lograr la comQelencia necesaria, 

6.3 Punto e) A e) servicios de apoyo (tales como transporte, comunicación o sistemas de 
información). 

6.4 Nueva Nota A NOTA E! térmj!JQ "ambiente ge trat¡ajo" e§!á relaciooado ~on aguellas 
condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo, inci!Jl!endo factores ftsicos, 
ambientales l de otro ti~ {tales como el ruido, la tem(!eratura, la humedad, la 
ily!!!inacióD o las condicismes c!immi~§}. 

7.1 Punto b) A b) la necesidad de establecer procesos y_ documentos, y de proporcionar recursos 
especfficos para el producto; 

7.1 Punto e) A e) las actividades requeridas de verifrcación, validación, seguimiento, medición, 
inspección y ensayo/prueba específicas para el producto así como los criterios 
para la aceptación del mismo; 

7.1 Notas 1 y 2 S+A NOTA1 Un documento que especifica los procesas del sistema de gestión de 
la calidad (incluyendo los procesos de realización del producto) y los recursos a 
aplicar que deben a¡;¡lieaR>e a un producto, proyecto o contrato especifico, puede 
denominarse plan de la calidad. 

NOTA2 la organización también puede aplicar los requisitos citados en 2J. 
aJ2irlado 7.3 para et desarrollo de los procesos de realización del producto 

7.2.1 Punto e) S+A e) tos requisitos legales y reglamentarios .-elaslenases sen el a¡;¡licables al 
producto, y 

Punto d) S+A d) cualquier requisito adicional deteR+~ina!le per ~ la organización considere 
necesario. 

Nueva Nota A NOIA las agividades Qosteriores a la entrega ing!!,Clen, Qor ejemJ2IO, 
acciones cubiertas 11or la garantía, obligaciones contractuales como servicios de 
mantenimiento, Y.. servicios sugtementarios como el recic!ai§ o !a !;(i!ilQsición final. 

7.3.1 Nueva Nota A NOI8, !,a revjsión, la )!e[jficacióo Y. 1¡¡¡ validació!l gel diseño Y. desarrollo Uen~::o 
¡¡rol!ósitos diferentes. Pueden llevarse a cabo Y. registrarse de forma sei2S!rada o 
en cuafguíer combinación gue sea adecuada ~ra el producto Y. 12ara la 
o¡ganizació!]. 

7.3.2 Pár. 2 S+A ésto& .!::2! elementos debeR ;:e•,•isaR!e paR!! "'eFifiGa¡: sw adegwas!Qn de entrada 
deben revisarse ¡;¡ara comQrobar gue sean adecuados. los requisitos deben estar 
completos, sin ambigüedades y no deben ser contradictorios. 
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ISO 9001:2008 (traducción oficial) 

Tabla 8.1- Cambios entre la Norma ISO 9001:2000 y la Norma ISO 9001:2008 (continuación) 

Párrafo/ Adición 
N° de Capitulo 

Figura/ 
(A) o 

ISO 9001:2000 
Tabla/Nota 

SwpresiéR 
{S} 

7.3.3 Pár. 1 S+A 

7.3.3 Nueva Nota A 

7.3.7 Párr. 1 y 2 Sin cambio 
de texto. 
Fusión de los 
párrafos 

7.4.1 Pár. 1 S+A 

7.4.2 Pár. 1 A 

7.5.1 Puntad) S+A 

7.5.1 Punto f) A 

7.5.2 Pár.1 S+A 

7.5.2 Punto b) A 

7.5.3 Pár. 2 A 

7.5.3 Pár. 3 S+A 

7.5.4 Pár.1, S+A 

Frase 3 

Nota A 

7.5.5 Pár. 1 S+A 

7.6 Titulo S+A 

7.6 Pár.1 S+A 

Texto modificado 

Los resultados del diseño y desarrollo deben f}fQPQroim'lai'Se ele tal manera que 
~proporcionarse de manera adecuada para la verificación respecto a los 
elementos de entrada para el disel'\o y desarrollo, y deben aprobarse antes de su 
liberación. 

NOTA la información 12ara la eroducción ~ la 12restación del servicio euede 
incluir detalles Qara la Qreservación del Qroducto. 

los cambios del diseño y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse 
registros. Los cambios deben revisarse, veñficarse y validarse, según sea apropiado, y 
aprobarse antes de su implementación. la revisión de los cambios del diseño y 
desarrollo debe incluir la evaluación del efecto de los cambios en las partes 
constitutivas y en el producto ya entregado. Deben mantenerse registros de los 
resultados de la revisión de los cambios y de cualquier acción que sea necesaria 
(véase 42.4). 

la organización debe asegurarse de que el producto adquirido cumpte los 
requisitos de compra especificados. El tipo y aleaflG& el grado del control aplicado 
al proveedor y al producto adquirido deben depender del impacto del producto 
adquirido en la posterior realización del producto o sobre el producto final. 

la información de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, 
cuando sea apropiado: 

a) los requisitos para la aprobación del producto, procedimientos, procesos y equipos, 

b) ros requisitos para la calificación del personal, y 

e) los requisitos del sistema de gestión de la calidad. 

d) la disponibilidad y uso de dispesitii¡JQ& ~de seguimiento y medición, 

f) la implementación de actividades de liberación, entrega y posteriores a la 
entrega deleroducto. 

la organización debe validar ac¡welles preooses todo proceso de producción y de 
prestación del servfcio 4eREie cuando !os productos resuHantes nó pueden veñficarse 
mediante seguimiento o medición posteriores,. liste insll.ljf$ a sYalquier pmse&e en 
~ y, como consecuencia, las deficiencias se l:lagan apareRtes aparecen 
únicamente después de que el producto esté siendo utilizado o se haya prestado 
el servicio. 

b) la aprobación de los equipos y.!!!. calificación del personal 

La organización debe identificar el estado del producto con respecto a los 
requisitos de seguimiento y medición a través de toda la realización dell:lroducto. 

CUando la lrazabi6dad sea un requisito, la organización debe controlar y Fe!Ji&trar la 
identi&:aeión única del producto l!: mantener [!Si§lros (véase 4.2.4). 

§! cualquier bien que sea propiedad del cliente ~ se piet4a l:lierde, ~ 
deteriora o ~e algún otro modo se considera inadecuado para su uso, 4eb& 
ser m¡¡i&trade y esRlllnieaEie al slieRte la ·organización debe informar ~e ello aj 
cliente y mantener r!!Siistros (véase 4.2.4). 

NOTA La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual y los 
datos r;¡ersonales. 

la organización debe preservar la &enfGrmic;iad del el producto durante el proceso 
interno y la entrega al destino previsto oara mantener la contorrnidad con los 
roouisitos. ~Según sea aplicable, .!!!. preservación debe incluir la identificación, 
manipulación, embalaje, almacenamiento y protección. la preservación debe 
aplicarse también a las partes constitutivas de un producto. 

Control de los dispasit~•es !!S!UÍQOS de seguimiento y de medición 

la organización debe determinar el seguimiento y la medición a realizar y tos 
ElispeeitM!e ~ de FRe!lieiéR y eeg~mieRte seguimiento y medición 
necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los 
requisitos determinados, ~se +.:u¡. 
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ISO 9001 :2008 (traducción oficial) 

Tabla 8.1 -Cambios entre la Norma ISO 9001:2000 y la Norma ISO 9001:2008 (continuación) 

Párrafo/ 
Adición 

N° de Capitulo 
Figura/ 

(A} o 
Texto modificado 

ISO 9001:2000 
Tabla/Nota 

Su¡nesién 

~ 

7.6 Punto a) S+A a) calibrarse o verificarse, o ambos, a intervalos especlfiéados o antes de su 
utilización, comparado con patrones de medición trazables a patrones de 
medición nasi9nales e intemasienalee internacionales o nacionales; cuando no 
existan tales patrones debe registrarse la base utilizada para la calibración o la 
verificación {véase 4.2.4}; 

7.6 Punto e) S+A e~ iden~ifisaFse ¡¡a~a ¡¡edeF deteFminaF el estaáe de eali9Faelán; 

e) estar id!i!ntificadQ eara QOder d!i!te!l!li!Er su estado de calibragjgn; 

7.6 Pár. 4, Ahora nuevo Deben mantenerse registros de los resultados de la calibración y la verificación 

Frase3 Pár. 5, sin (véase 4.2.4). 
cambios 

7.6 Nota S+A NO+.A. V4aASe las ~l€1tmas ISQ ~oc;w;~ ~e ISQ ~00:1:;1 2 a ~mde de elieRtaGiáR. · 

~OTA Le confirmación d~ la caf2ilcid!!! del !i!Q~re tl§ra satisfacer la a~gón 
erevista incluiría habitualmente su verificación ! gestión de la configuración uara 
~m~ntene[ lil idon!liQad ~ra §U uso. 

8.1 Punto a) S+A a) demostrar la conformidad dei¡¡Fedl:lste con los reguisitos del uroducto, 

8.2.1 Nueva Nota A NOTA El ~ulmiento de la !l!!R:eocíón del cliente guede incluir la obtención de 
elementos de entrada de fuentes como las encuestas de satisfacción del cliente, 
los datos d!i!l cliente §!lt!ri lg !<i!lisfad sl!d [!!:!;!!I!J&tg !i!nt[!ilgadQ la§ encuestas de 
oginión del usuario, el análisis de la gérdida de n~ocios, !as felicitaciO!J!l!§, las 
garantía§ utilizadas 'i. los informes de los ª-!lentes comerciales. 

8.2.2 Nuevo Pár. 3 A §!1! !jebe establece[ yn l}roc~imientg docu~otado m!~ dmiDí[ las resgonsa-
bilidades Y. los ~uisitos ll':§ra !!lanificar Y. realizar las auditorías, establecer los 
[egistros e informar de los resul!lildos. 

8.2.2 Pár. 3 Ahora QelleR aefiRiFSa, QR !.IR pFeGedimiente dQGI:I11'19Ataa9, las res~eRsalllliaaaes y 
Pár.4 ¡:eqYisitos paFa la planitiGaGi9R y la real~aGióR de ayditGI'ias, paFa iRkiFmaF da les 

F6Silltades y flSFa I'JiaFHR9F los Al§ÍSti"QS ('léase 4.2.4). 

S+A Deben mantenerse ~istros de las aualtorias Y. de sus resultados {véase 4.2.4). 

8.2.2 Pár. 4, Ahora La dirección responsable del área que esté siendo auditada debe asegurarse de 

Frase 1 Pár. 5 que se realizan las correcciones y se toman las acciones correctivas necesarias 

A sin demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus 
causas. 

82.2 Nota S+A NOTA Véase la Norma ISO 190111as NaFmasi~Q ~QQH 1, ISG ~OOH 2 e 
18G ~QQ1 ~ 3 a mooo de ll':§ra orientación. 

8.2.3 Pár. 1, S Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo 

Frase3 .. correcciones y acciones correctivas, según sea conveniente, paFa asegYFaFSe Ele 
la seRfeFRliEtad &el !1Rlál-l6le. ···• 

8.2.3 Nueva Nota A NOTA Al delerminar los métodos adecuados, es aconseiíl!ble gue la Q!!;!anlzación 
considere el tiuo Y. el grado de §§.Quimiento o medición auroulado uara cada uno 
de sus Qrocesos en relación con su im!;!acto sobre la conformidad con los 
mguisltos del groducto ! sobre la eficacia del sistema de gestión de la calidad. 

8.2.4 Pár. 1 A la organización debe madiF y l:laeer YR &89Wimieme hacer el §gguimiento y medir 
y las características del producto para verificar que se cumplen los requisitos del 
mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realización del 
producto de acuerdo con las disposk:iones planificadas (véase 7.1). Se debe 
mantener evidencia de la conformidad con los criterios de a~taclón. 

Pár.2 S+A ~be mameReFSe 9\<ideAcia da la ooAfemlldad GaR les sfit&l'ill& de ;¡Qeptasi9R Los 
registros deben indicar la(s) peTSOna(s) que autoriza(n) la liberación del producto 
al cliente (véase 4.2.4). 

Pár.3 S+A ba libeFaeiéR ael ¡¡FeEI~e 't la ¡¡Fe&taGiáR del 6aP.•iele la liberación del producto y 
la prestación del servl(:io al cliente no deben llevarse a cabo hasta que se hayan 
completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas (véase 7.1), a 
menos que sean aprobados de otra manera por una autoridad pertinente y, 
cuando corresponda, por el cliente. 
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ISO 9001:2008 (traducción oficial) 

Tabla 8.1- Cambios entre la Norma ISO 9001:2000 y la Norma ISO 9001:2008 (continuación) 

Párrafo/ 
Adición 

N° de Capítulo 
Figura/ 

(A) o 
ISO 9001 :2000 

Tabla/Nota 
SYf'IFeSiéR 

~ 

8.3 Pár. 1, S+A 

Frases 1 y 2 

8.3 Pár. 2 A 

8.3 Nuevo A 
punto d) 

Pár. 3 Movido para 
ser Pár. 4 

Pár. 4 Movido para 
ser Pár. 3 

Pár. 5 Ahora nuevo 
punto d) 

8.4 Punto b) S+A 
.. 

Punto e) A 

Punto d) A 

8.5.2 Pár. 1 S+A 

8.5.2 Punto f) A 

8.5.3 Punto e) A 

Anexo A Completo S+A 

Anexo B Completo S+A 

Bibliografía Nuevas S+A 
referencias y 
referencias 
modificadas 

Texto modificado 

La organización debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los 
requisitos del producto, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no 
intensional intencionados. 

bes sentroles, las resf'lensaeiliEiaEies y al!teFiEiaEies relasienaEias sen el 
tr:atamiente del predl!ste na sonfeFFRe Elel:len estar EleliniEios en un proseEiimiento 
aosumentaEio. 

Se debe establecer un procedimiento documentado para definir los controles Y. las 
responsabilidades Y. autoridades relacionadas para tratar el producto no conforme. 

Cuando sea aplicable, la organización debe tratar los productos no conformes 
mediante una o más de ras siguientes maneras: 

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

Se deben mantener registms (véase 4 .2.4} de la natl!ralei!a Ele las RO 
sonfeFFRiEiaEies y ee suaiE¡uier assión tomada posteriormente, insluyeREle las 
sensesiones que se Rayan ellteniele. 

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva 
veñficación para demostrar su conformidad con los requisitos. 

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades 
y de cualquier acción tomada posteñormente, incluyendo las concesiones que se 
hayan obtenido. 

GYaRQO 69 deteGta YR pmdys!g RO GORfeFFRe despYéS de la entrega 9 GY8RQ8 Ra 
s9mel'li!ado sY YSO, la orgaRii!asién debo tomaF las assiones apmpiadas respeste 
a las efestes, e efestes petensiales, de la ne senfeFFRidad. 

b) fa conformidad con !os requisitos del producto ('.<éase 7.;;U}, (véase 8.2.4), 

e) las caracteñsticas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo 
las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas (véase 8.2.3 y_ 8.2.4}, y 

d) los proveedores (véase 7.4} 

La organización debe tomar acciones para eliminar las ~ ~ de las no 
conformidades con objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir. 

f) revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas. 

e) revisar la eficacia de !as acciones preventivas tomadas. 

Actualizado para comparar La Norma ISO 9001:2008 con la Norma ISO 14001 :2004 

Actualizado para comparar La Norma ISO 9001 :2008 con la Norma ISO 9001 :2000 

Actualizado para reflejar las normas nuevas (incluyendo la Norma ISO 9004, que 
se encuentra en revisión), las nuevas ediciones de normas o las normas anuladas. 
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APENDICE 1 

APELLIDOS Y NOMBRE: TN6. 'lfl1eé~4-. WfrW 
cf!"ft< UJI-JEG· CAV"PA-J:J CARGO O PUESTO: 

EMPRESA: ¡'1 E7b"1 jJ/JCK b 120 tJ{J 

CUESTIONARIO 

PRIMERA PARTE: IDENTIFICACION DE PROCESOS EN LA PRODUCCION 
DE ENVASES FLEXIBLES 

(!).-

1) ¿Cuáles son los procesos o etapas en la producción de un envase 
flexible? 

2) ¿Cuál es la secuencia o ruta de proceso en la producción de un envase 
flexible? 

3) ¿Qué proceso es considerado crítico o el más relevante en la producción 
de un envase flexible? ¿Por qué? 

-~> DE!~t-R.RD /lo --p M /WV PtJdr;e!f. 

• Ej !J'101Aejte-.-.-okJ /de/&· EJfrr/ol-rlra. 
~ -:t::::.UrvJrtO YJ 

.1- It1 f /?.E .f/ ON 

~ CtJfbt!J 
'i- cf-t/WJD 
t L?JH!N/Jrbv 

ES r~ k !J FS/rvcloo . . . 
ckf vvvpa. ¡ve- . _.. 1 (f w¡a::f ÚJW<J o'l ()o ¡: 

TW!f ,- LrJH1'NrfDD - Col2·ff; . 

., 
T#J pPE1f o rJ 
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SEGUNDA PARTE: IDENTIFICACIÓN DE NECESIDADES DE CALIDAD 

TOTAL PARCIAL 
NO OBSERVACIONES 

/ CUMPLE 

1 4.1 ¿Se cuenta con un sistema de Gestión V" de la Calidad? 
¿Se han identificado los procesos / 2 necesarios para el sistema de Gestión 
de la Calidad? 
¿Se tienen identificado los procesos de 

~ 3 las actividades en cada una de las 
áreas? 

4 4.2 ¿Cuenta la organización con política de 
Calidad y Objetivos de Calidad? / 

5 ¿Se cuenta con un manual de Calidad? v 
¿Se cuenta con un procedimiento para / 6 4.2.3 el control de los documentos o 
registros? 
¿Existe un procedimiento para la 

/ 7 
identificación, almacenaje, protección, 
recuperación y disposición de los 
documentos o registro? 

8 
¿Se revisan y se actualizan los / documentos cuando es necesario? 
¿La alta dirección comunica a la 

9 5.1 organización la importancia de / satisfacer las necesidades de los 
clientes? 
¿Se cuenta con un procedimiento / 10 5.2 formal para determinar las necesidades 
y expectativas de los clientes? 

11 5.3 ¿La Política de calidad es comunicada / y entendida dentro de la organización? 

12 ¿Es revisada la Política de la calidad / UNA ·Vfifi d.lJo para su continua adecuación? 
¿La dirección tiene definidas las / 13 5.4.1 responsabilidades y autoridades dentro 

. de la organización? 
¿Se encuentran definidos las / ' 

14 5.5.1 responsabilidades y autoridades dentro 
de la organización? 
¿Se cuenta con un representante / 15 5.5.2 encargado de los aspectos de la 
calidad de la organización? 
¿La alta dirección propicia una / ~f~~~ 16 5.5.3 comunicación interna dentro de la /wrf:::O , 
organización? ¿De que forma lo hace? 
¿La dirección revisa adecuadamente el / f/1\fu .rr L: 17 5.6.1 sistema de calidad adoptado? ¿Se lleva 
a)gún registro y se guarda? • f!OIL LA if{rdf., 
¿La organización proporciona los / recursos necesarios para la 

18 6.1 implementación y mantenimiento del 
Sistema de Gestión de la Calidad? 
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TOTAL PARCIAL 
NO 

OBSERVACIONES 
CUMPLE 

¿Se tienen contemplado los recursos / 19 para las actividades de control de 
calidad? 
¿Se tienen identificadas las 
necesidades de capacitación y / 20 6.2 formación de la gente especialmente de 
aquellos que afectan directamente la 
calidad del producto? 
¿Se realizan inspecciones al personal 

/ 21 para verificar la buena realización de 
sus actividades? 
¿Se cuenta con criterios para 
determinar si una persona tiene la 

/ 22 habilidad para ocupar un puesto? ¿Se 
tienen identificados el que afecta 
directamente la calidad de un producto? 
¿Se cuenta con al infraestructura / 23 6.3 necesaria para proporcionar productos 
de calidad? 
¿Se encuentran identificadas las / 24 6.4 condiciones de trabajo óptimas para 
proporcionar productos de calidad? / 

¿Se cuenta con una planeación formal / 25 7.1 y documentada para la realización del 
producto? 
¿Se realizan actividades de 
verificación, validación, seguimiento, 

/ 26 inspección y ensayo/ prueba especifica 
para el producto? 
¿Se cuenta con registro de dichas / actividades? 
¿Son determinados los requisitos 

27 7.2.1 especificados por el cliente tales como / las actividades de entrega del producto 
y las posteriores a la misma? 
¿Son determinados aquellos requisitos 

/ 28 legales y reglamentarios relacionados 
con el producto que proporciona? 
¿La Organización realiza una revisión 
antes de que se comprometa a 

/ 29 7.2.2 proporcionar el producto al cliente (Ej. 
Aceptación de contratos, envío de 
ofertas)? 
¿La organización cuenta un mecanismo 
formal para comunicarse con sus 1 30 7.2.3 clientes y atender a preguntas tales 
como información del servicio, 
consultas, contratos y retroalimentación 
del cliente? 
¿Existe una Planificación en el diseño 

J del producto que se proporciona? Es 
decir, ¿Se han tomado en ct:Jenta las 

31 7.3.1 etapas del diseño del producto, así 
como las diferentes revisiones, 
verificaciones y validaciones? 
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¿Son tomados en cuenta en las etapas 

V de diseño del producto servicio los 
32 7.3.2 requisitos funcionales, legales, 

reglamentarios y de desempeño del 
mismo? 
¿Se realizan revisiones, verificaciones y 

/ 33 . 7.3.4 validaciones sistemáticas del diseño 
del producto con respecto a lo 
planificado? 
¿La organización realiza una 

1 34 7.4.1 evaluación y selección de sus 
proveedores principales? 
¿Se cuenta criterios con información de 

35 7.4.2 los requisitos de compra de los / productos o servicios contratados a sus 
proveedores? 
¿Existe una verificación de los // 36 7.4.3 productos o servicios que se 
adquieren? 
¿Se utiliza algún dispositivo de 

/ 37 8.1 medición que proporcione evidencia de 
que el producto que se presta cumpla 
con los requisitos determinados? 
¿Cuenta la organización con algún 

V 38 8.2.1 método para determinar la satisfacción 
del cliente con la prestación del 
producto? 
¿La organización tiene planeadas 

39 8.2.2 durante el año auditorias internas de / calidad? ¿Existen algún responsable 
para realizar auditorías? 
¿Se tiene en cuenta el análisis de 

/ información proveniente de los 
40 8.4 resultados de la satisfacción del cliente, 

proveedores, requisitos del producto 
para realizar mejoras? 
¿La organización tiene como prioridad 

/ 41 8.5 mejorar continuamente el producto? 
¿Se toman medidas para lograrlo? 

42 8.5.2 ¿Existe un procedimiento para la / realización de acciones correctivas? 

43 8 .. 5.3 
¿Existe un procedimiento para la / realización de acciones Prev~ntivas? 
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CUESTIONARIO 

PRIMERA PARTE: IDENTIFICACION DE PROCESOS EN LA PRODUCCION 
DE ENVASES FLEXIBLES 

1) ¿Cuáles son los procesos o etapas en la producción de un envase 
flexible? 

2) ¿Cuál es la secuencia o ruta de proceso en la producción de un envase 
flexible? 

3) ¿Qué proceso es considerado crítico o el más relevante en la producción 
de un envase flexible? ¿Por qué? 



SEGUNDA PARTE: IDENTIFICACIÓN DE NECESIDADES DE CALIDAD 

TOTA,? PARCIAL 
NO OBSERVACIONES 

CUMPLE 

1 4.1 ¿Se cuenta con un sistema de Gestión v 
de la Calidad? 
¿Se han identificado los procesos ,/ 2 necesarios para el sistema de Gestión 
de la Calidad? 
¿Se tienen identificado los procesos de 

./ 3 las actividades en cada una de las 
áreas? 

4 4.2 ¿Cuenta la organización con política de / Calidad y Objetivos de Calidad? 
5 ¿Se cuenta con un manual de Calidad? ./ 

¿Se cuenta con un procedimiento para 
6 4.2.3 el control de los documentos o ¡/ 

registros? 
¿Existe un procedimiento para la 

7 identificación, almacenaje, protección, v recuperación y disposición de los 
documentos o registro? 

8 
¿Se revisan y se actualizan los ~ documentos cuando es necesario? 
¿La alta dirección comunica a la 

9 5.1 organización fa importancia de / satisfacer las necesidades de los 
clientes? 
¿Se cuenta con un procedimiento v 10 5.2 formal para determinar las necesidades 
y expectativas de los clientes? 

11 5.3 ¿La Política de calidad es comunicada / y entendida dentro de la organización? 

12 ¿Es revisada la Política de la calidad 
~ para su continua adecuación? 

¿La dirección tiene definidas las / 13 5.4.1 re~ponsabilidades y autoridades dentro 
de ·¡a organización? 
¿Se encuentran definidos las 

A/ 14 5.5.1 responsabilidades y autoridades dentro 
de la organización? 
¿Se cuenta con un representante / 15 5.5.2 encargado de los aspectos de la 
calidad de la organización? 
¿La alta dirección propicia una ¡ 16 5.5.3 comunicaCión interna dentro de la 
organización? ¿De que forma lo hace? 
¿La dirección revisa adecuadamente el / 17 5.6.1 sistema de calidad adoptado? ¿Se lleva 
algún registro y se guarda? • 
¿La organización proporciona los 
recursos necesarios para la ~· 18 6.1 implementación y mantenimiento del 
Sistema de Gestión de la Calidad? 
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TOTA). PARCIAL 
NO 

OBSERVACIONES 
CUMPLE 

¿Se tienen contemplado los recursos 
r/ 19 para las actividades de control de 

calidad? 
¿Se tienen identificadas las 

1 necesidades de capacitación y 
20 6.2 formación de la gente especialmente de 

aquellos que afectan directamente la 
calidad del producto? 
¿Se realizan inspecciones al personal / 21 para verificar la buena realización de 
sus actividades? 
¿Se cuenta con criterios para 

1 determinar si una persona tiene la 
22 habilidad para ocupar un puesto? ¿Se 

tienen identificados el que afecta 
directamente la calidad de un producto? 
¿Se cuenta con al infraestructura J 23 6.3 necesaria para proporcionar productos 
de calidad? / 

¿Se encuentran identificadas las 

el/ 24 6.4 condiciones. de trabajo óptimas para 
proporcionar productos de calidad? 
¿Se cuenta con una planeación formal ti 25 7.1 y documentada para la realización del 
producto? 
¿Se realizan actividades de 
verificación, validación, seguimiento, 

1 26 inspección y ensayo/ prueba espeCifica 
para el producto? 
¿Se cuenta con registro de dichas 
actividades? 
¿Son determinados los requisitos 

( 27 7.2.1 especificados por el cliente tales como 
las actividades de entrega del producto 
y las posteriores a la misma? 
¿Son determinados aquellos requisitos 1 28 legales y reglamentarios relacionados 
con el producto que proporciona? 
¿La Organización realiza una revisión 

1 antes de que se comprometa a 
29 7.2.2 proporcionar el producto al cliente (Ej. 

Aceptación de contratos, envío de 
ofertas)? 
¿La organización cuenta un mecanismo 
formal para comunicarse con sus 

1 30 7.2.3 clientes y atender a preguntas tales 
como información del servicio, 
consultas, contratos y retroalimentación 
del cliente? 
¿Existe una Planificación en el diseño 

1 del producto que se proporciona? Es 
decir, ¿Se han tomado en cuenta las 

31 7.3.1 etapas del diseño del producto, así 
como las diferentes revisiones, 
verificaciones y validaciones? 
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¿Son tomados en cuenta en las etapas 

j de diseño del producto servicio los 
32 7.3.2 requisitos funcionales. legales, 

reglamentarios y de desempeño del 
mismo? 
¿Se realizan revisiones, verificaciones y / 33 7.3.4 validaciones sistemáticas del diseño 
del producto con respecto a lo 
planificado? 
¿La organización realiza una / 34 7.4.1 evaluación y selección de sus 
proveedores principales? 
¿Se cuenta criterios con información de 

35 7.4.2 los requisitos de compra de los .; 
productos o servicios contratados a sus 
proveedores? 
¿Existe una verificación de los v 36 7.4.3 productos o servicios que se 
adquieren? 
¿Se utiliza algún dispositivo de 

/ 37 8.1 medición que proporcione evidencia de 
que el producto que se presta cumpla 
con los requisitos determinados? 
¿Cuenta la organización con algún 

38 8.2.1 método para determinar la satisfacción V del cliente con la prestación del 
producto? 
¿La organización tiene planeadas / 39 8.2.2 durante el año auditorías internas de 
calidad? ¿Existen algún responsable 
para realizar auditorías? 
¿Se tiene en cuenta el análisis de 

j infofmación proveniente de los 
40 8.4 resultados de la satisfacción del cliente, 

proveedores, requisitos del producto . 
para realizar mejoras? 
¿La organización tiene como prioridad 

41 8.5 mejorar continuamente el producto? 
¿Se toman medidas para lograrlo? 

42 8.5.2 ¿Existe un procedimiento para la { 1 realización de acciones correctivas? 

43 8.5.3 ¿Existe un procedimiento para la ,v 
realización de acciones Preventivas? 
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.APENDlCE 3 

APELLIDOS Y NOMBRE: 
CARGO O PUESTO: . 
EMPRESA: 

CUESTIONARIO 

PRIMERA PARTE: H)ENTIFICACION DE PROCESOS EN LA PRODUCCION 
DE ENVASES FLEXIBLES 

1) ¿Cuáles son los procesos o etapas en la producción de un envase 
flexible? 

2) ¿Cuál es la secuencia o ruta de proceso en la producción de un envase 
flexible? 

3) ¿Qué proceso es considerado crítico o el más relevante en la producción 
de un envase flexible? ¿Por qué? 
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SEGUNDA PARTE: IDENTIFICACIÓN DE NECESIDADES DE CALIDAD 

TOTAL PARCIAL NO OBSERVACIONES 
/ CUMPLE 

¿Se cuenta con un sistema de Gestión / ' 
t 4.1 de la Calidad? 

¿Se han identificado los procesos / 2 necesarios para el sistema de Gestión 
de la Calidad? 
¿Se tienen identificado los procesos de 1/ 3 las actividades en cada una de las 
áreas? 

4 4.2 ¿Cuenta la organización con política de / Calidad y Objetivos de Calidad? / 
5 ¿Se cuenta con un manual de Calidad? _:/' 

¿Se cuenta con un procedimiento para / 6 4.2.3 el control de los documentos o 
registros? 
¿Existe un procedimiento para la 

7 identificación, almacenaje, protección, / recuperación y disposición de los. 
documentos o registro? / 

8 
¿Se revisan y se actualizan los l/ 
documentos cuando es necesario? 
¿La alta dirección comunica a la 

/ 9 5.1 organización la importancia de 
satisfacer las necesidades de los 
dientes? 
¿Se cuenta con un procedimiento ,/ 10 5.2 formal para determinar las necesidades 
y expectativas de los clientes? 

11 5.3 ¿La Política de calidad es comunicada / g"" ·~ l.f:C:-MJ 
y entendida dentro de la org_anización? Le.\ t"Jwee?l-oJ 

12 ¿Es_revisada la Política de la calidad 
Nü, S.c- .lk:Sco~JC:Ct para su continua adecuación? 

/ 

¿La dirección tiene definidas las / 13 5.4.1 responsabilidades y autoridades dentro 
de la organización? 
¿Se encuentran definidos las 

v' 14 5.5.1 responsabilidades y autoridades dentro 
de la organización? 
¿Se cuenta con un representante / 

15 5.5.2 encargado de los aspectos de la t./ 
calidad de la organización? 
¿La alta dirección propicia una / 

/ 16 5.5.3 comunicación interna dentm de la ~ 
organización? ¿De que forma lo hace? 
¿La dirección revisa adecuadamente el 

.bE:Sco "-~o t& 17 5.6.1 sistema de calidad adoptado? ¿Se lleva 
algún registro y se guarda? 
¿La organización proporciona los 

1/ recursos necesarios para la 
18 6.1 implementación y mantenimiento del 

Sistema de Gestión de la Calidad? 
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TOTAL PARCIAL 
NO 

OBSERVACIONES 
CUMPLE 

¿Se tienen contemplado los recursos ¡/ 19 para las actividades de control de 
calidad? 
¿Se tienen identificadas las 

,.-
Las L\D~f. 

necesidades de capacitación y 

1/ ,,.to "t-l':tt0 rl . 20 6.2 formación de la gente especialmente de i.>~r'r.J 1'~ ·~ 
aquellos que afectan directamente la ~ >. ¡;;, 

calidad del producto? 
~L >E" CM"' A C-t p A. • . 

¿Se realizan inspecciones al personal 

/ 21 para verificar la buena realización de 
sus actividades? 
¿Se cuenta con criterios para 
determinar si una persona tiene la 

/ 22 habilidad para ocupar un puesto? ¿Se 
tienen identificados el que afecta 
directamente la calidad de un producto? 
¿Se cuenta con al infraestructura ,/ 23 6.3 necesaria para proporcionar productos 
de calidad? 
¿Se encuentran identificadas las 

í./ 24 6.4 condiciones de trabajo óptimas para 
proporcionar productos de calidad? 
¿Se cuenta con una planeación formal / 25 7.1 y documentada para la realización del 
producto? 
¿Se realizan actividades de 
verificación, validación, seguimiento, 

26 inspección y ensayo/ prueba especifica v para el producto? 
¿Se cuenta con registro de dichas 
actividades? 
¿Son determinados los requisitos 

/ 27 7.2.1 especificados por el cliente tales como 
las actividades de ~ntrega del producto 
y las posteriores a la misma? 
¿Son determinados aquellos requisitos 

/ 28 legales y reglamentarios relacionados 
con el producto que proporciona? 
¿La Organización realiza una revisión 
antes de que se comprometa a 

¡/ 29 7.2.2 proporcionar el producto al cliente (Ej. 
Aceptación de contratos, envío de 
ofertas)? 
¿La organización cuenta un mecanismo 
formal para comunicarse con sus ,/ 30 7.2.3 clientes y atender a preguntas tales 
como información del servicio, 
consultas, contratos y retroa_limentación 
del cliente? 
¿Existe una Planificación en el diseño 
del producto que se proporciona? Es 
decir, ¿Se han tomado en cuenta las 

,/ 31 7.3.1 etapas del diseno del producto, así 
como las diferentes revisiones, 
verificaciones y validaciones? 
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¿Son tomados en cuenta en .las etapas 
de diseño del productq servicio los· '/ 32 7.3.2 requisitos funcionales, legales, 
reglamentarios y de desempeño del 
mismo? 
¿Se realizan revisiones, verificaciones y 

1/ 33 7.3.4 validaciones sistemáticas. del diseño 
del producto con respecto a lo 
planificado? •, 

¿La organización realiza una / 34 7.4.1 evaluación y selección de sus 
proveedores principales? 
¿Se cuenta criterios con información de 

/ 35 7.4.2 los requisitos de compra de los 
productos o servicios contratados a sus 
proveedores? 
¿Existe una verificación de los 

V 36 7.4.3 productos o servicios que se ' 
adquieren? 
¿Se utiliza algún dispositivo de 

37 8.1 medición que proporcione evidencia de V que el producto que se presta cumpla 
con los requisitos determinados? 
¿Cuenta la organización con algún 

¡/ 38 8.2.1 método para determinar la satisfacción 
del cliente con la prestación del 
producto? 
¿La organización tiene planeadas .. 

/ 39 8.2.2 durante el año auditorías internas de 
calidad? ¿Existen algún responsable 
para realizar auditorías? 
¿Se tiene en cuenta el análisis de 
información proveniente de los 

~ 40 8.4 r:esultados de la satisfacción del cliente, , 
proveedores, requisitos del producto 
para realizar mejoras? 
¿La organización tiene como prioridad / 41 8.5 mejorar continuamente el producto? 
¿Se 'toman medidas para lograrlo? 

42 8.5.2 ¿Existe un procedimiento para la ,/ 
realización de acciones correctivas? 

43 8.5.3 ¿Existe un procedimiento para la V/ 'N '\-A N 
realización de acciones Preventivas? E.i CR.JtA-_\ 
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APENDICE 4 

CUESTIONARIO 

PRIMERA PARTE: IDENTIFICACION DE PROCESOS EN LA PRODUCCION 
DE ENVASES FLEXIBLES 

1} ¿Cuáles son los procesos o etapas en la producción de un envase 
flexible? 

2} ¿Cuál es la secuencia o ruta de proceso en la producción de un envase 
flexible? 

3) ¿Qué proceso es considerado crítico o el más relevante en la producción 
de un envase flexible? ¿Por qué? 
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SEGUNDA PARTE: IDENTIFICACIÓN DE NECESIDADES DE CALIDAD 

TOTAL PARCIAL NO OBSERVACIONES 
/ CUMPLE 

¿Se cuenta con un sistema de Gestión / 
., 

1 4.1 
de la Calidad? 
¿Se han identificado los procesos / 2 necesarios para el sistema de Gestión 
de la Calidad? 
¿Se tienen identificado los procesos de 

/ 3 las actividades en cada una de las 
áreas? / 

4 4.2 ¿Cuenta la organización con política de // Calidad y Objetivos de Calidad? 
5 ¿Se cuenta con un manual de Calidad? ,/ 

¿Se cuenta con un procedimiento para / 6 4.2.3 el control de los documentos o 
registros? 
¿Existe un procedimiento para la ·¡ 7 
identificación, almacenaje, protección, 
recuperación y disposición de los 
documentos o registro? . 

8 
¿Se revisan y se actualizan los / documentos cuando es necesario? 
¿La alta dirección comunica a la 

/ 9 5 .. 1 organización la importancia de 
satisfacer las necesidades de los 
clientes? 
¿Se cuenta con un procedimiento / 10 5.2 formal para determinar las necesidades 
y expectativas de los clientes? / 

11 5.3 ¿La Política de calidad es comunicada / y entendida dentro de la organización? / 

12 
¿Es _revisada la Política de la calidad / para su continua adecuación? 

' 
¿La dirección tiene definidas las / 13 5.4.1 responsabilidades y autoridades dentro 
de la organización? 
¿Se encuentran definidos las / 14 5.5.1 responsabilidades y autoridades dentro 
de la organización? 
¿Se cuenta con un representante / 15 5.5.2 encargado de los aspectos de la 
calidad de la organización? 
¿La alta dirección propicia una 1 16 5.5.3 comunicación interna dentro.de la 
organización? ¿De que forma lo hace? / 
¿La dirección revisa adecuadamente el /. 17 5.6.1 sistema de calidad adoptado? ¿Se lleva 
algún registro y se guarda? 
¿La organización proporciona los 

1 1 recursos necesarios para la 
18 6.1 implementación y mantenimiento del 

Sistema de Gestión de la Calidad? 
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TOTAL PARCIAL 
NO 

OBSERVACIONES CUMPLE¡ 
¿Se tienen contemplado los recursos / 19 para las actividades de control de 
calidad? 
¿Se tienen identificadas las 

!aJ necesidades de capacitación y f 

t/ 20 6.2 formación de la gente especialmente de '\=Ot2..t--VA. 
aquellos que afectan directamente la ' ~po~r:~"'ru... calidad del producto? 
¿Se realizan inspecciones al personal / 21 para verificar la buena realización de 
sus actividades? 
¿Se cuenta con criterios para 
determinar si una persona tiene la 

~ 22 habilidad para ocupar un puesto? ¿Se 
tienen identificados el que afecta 
directamente la calidad de un producto? / 
¿Se cuenta con al infraestructura 

¡// 23 6.3 necesaria para proporcionar productos 
de calidad? 
¿Se encuentran identificadas las t/" 24 6.4 condiciones de trabajo óptimas para 
proporcipnar productos de calidad? 1 
¿Se cuénta con una planeación formal ./ 25 7.1 y documentada para la realización del 
¡:lroducto? 
¿Se realizan actividades de 
verificación: validación, seguimiento, 

1 . 26 inspección y ensayo/ prueba especifica 
para el producto? 
¿Se cuenta con registro de dichas 
actividades? 
¿Son determinados los requisitos 1 27 7.2.1 especificados por el cliente tales como 
las actividades de entrega del producto 
y las posteriores a la misma? 
¿Son determinados aquellos requisitos. j 28 legales y reglamentarios relacionados 
con el producto que proporciona? 
¿La Organización realiza una revisión 

j antes de que se comprometa a 
29 7.2.2 proporcionar el producto al cliente (Ej. 

Aceptación de contratos, envío de 
ofertas)? 
¿La organización cuenta un mecanismo 

j formal para comunicarse con sus 

30 7.2.3 clientes y atender a preguntas tales 
como información del servicio, 
consultas, co-ntratos y retroalimentación 
del cliente? 
¿Existe una Planificación en el diseño 

j del producto que se proporciona? Es 
decir, ¿Se han tomado en cuenta las 

31 7.3.1 etapas del diseño del producto, así 
como las diferentes revisiones, 
verificaciones y validaciones? 
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¿Son tomados en cuenta en las etapas 

/ de diseño del producto servicio los 
32 7.3.2 requisitos funcionales, legales, 

reglamentarios y de desempeño del 
mismo? 
¿Se realizan revisiones, verificaciones y 

/ 33 7.3.4 validaciones sistemáticas del diseño 
del producto con respecto a lo 
planificado? 

., 

¿La organización realiza una V 34 7.4.1 evaluación y selección de sus 
proveedores principales? 
¿Se cuenta criterios con información de ;; 35 7.4.2 los requisitos de compra de los 
productos o servicios contratados a sus 
proveedores? 
¿Existe una verificación de los j 36 7.4.3 productos o servicios que se 
adquieren? ¡ 

¿Se utiliza algún dispositivo de 

1 37 8.1 medición que proporcione evidencia de 
que el producto que se presta cumpla 

/ con los requisitos determinados? 
¿Cuenta fa organización con algún 

1 38 8.2.1 método para determinar fa satisfacción t. 
del cliente con la prestación del 
producto? ' 
¿La organización tiene planeadas j 39 8.2.2 durante el año auditorías internas de 
calidad? ¿Existen algún responsable 
para realizar auditorías? 
¿Se tiene en cuenta el análisis de ( información proveniente de los 

40 8.4 resultados de la satisfacción del cliente, 
proveedores, requisitos del producto 

--'t' 

para realizar mejoras? 1 
¿La organización tiene como prioridad 1; 41 8.5 mejorar continuamente el producto? 
¿Se toman medidas para lograrlo? 

42 8.5.2 ¿Existe un procedimiento para la v 1 realización de acciones correctivas? 

43 8.5.3 ¿Existe un procedimiento para la ti realización de acciones Preventivas? 
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A.PENDiCE 5 

APELLIDOS Y NOMBRE: -:!.N&· fl1.üt-JUbl. (;oNq:a-)~ 
CARGO O PUESTO:. 'AN.A-Lrs-rl.. DE: y120(~~ 
EMPRESA: ~'J V A-S,e-S J1 U t t-f p) e-::5 S . Á ( E:~-4) 

CUESTIONARIO 

PRIMERA PARTE: IDENTIFICACION DE PROCESOS EN LA PRODUCCION 
DE ENVASES FLEXIBLES 

1) ¿Cuáles son los procesos o etapas en la producción de un envase 
flexible? 

2) ¿Cuál es la secuencia o ruta de proceso en la producción de un envase 
flexible? 

3) ¿Qué proceso es considerado crítico o el más relevante en la producción 
de un envase flexible? ¿Por..qué? 

•) -b D~o , 
1 -1/ br<A~CJo,..} 1 _\ ~ _ 

-M -t> ONThj ~ 
--b ..L. · 1P'<~.Si ot-J ::¡;:-x:+RuSt·~~ 
-:t:> L~ r N Pr-Q~ o N 
-bo Uol2-~ y S-i<: llAo-o 

2 ).- Dtpe-~ .I:>í'?Sb() . Dt lA tS'tf<(;c. -tu ~U> 
.3}- L '1 pr¿¡,;J¡~~ 1 'P.bQ.h;: DG"\ P r<oc.,.Ju "Ei•jPL>&V€ .:Pl~¡.e. li7 
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SEGUNDA PARTE: IDENTIFICACIÓN DE NECESIDADES DE CALIDAD 

TOTAL PARCIAL 
NO 

OBSERVACIONES 
L CUMPLE 

¿Se cuenta con un sistema de Gestión y/ 
., 

1 4.1 
de la Calidad? 
¿Se han identificado los procesos 

/ 2 necesarios para el sistema de Gestión 
de la Calidad? 
¿Se tienen identificado los procesos de 

~ 3 las actividades en cada una de las 
áreas? 

4 4.2 ¿Cuenta la organización con política de 

~ Calidad y Objetivos de Calidad? 
5 ¿Se cuenta con un manual de Calidad? V' 

¿Se cuenta con un procedimiento para 

/ 6 4.2.3 el control de los documentos o 
registros? 
¿Existe un procedimiento para la 

7 identificación, almacenaje, protección, / recuperación y disposición de los 
documentos o registro? . / 

8 ¿Se revisan y se actualizan los ./ documentos cuando es necesario? 
¿La alta dirección comunica a la 

9 5.1 organización la importancia de ./ satisfacer las necesidades de los 
clientes? 
¿Se cuenta con un procedimiento 

~ 10 5.2 formal para determinar las necesidades 
y expectativas de los clientes? 

11 5.3 ¿La Política de calidad es comunicada / y entendida dentro de la organización? 

12 ¿Es revisada la Política de la calidad 
para su continua adecuación? v/ 
¿La dirección tiene definidas las 

/V' .13 5.4.1 responsabilidades y autoridades dentro 
de la organización? 
¿Se encuentran definidos las / 14 5.5.1 responsabilidades y autoridades dentro 
de la organización? 
¿Se cuenta con un representante / 15 5.5.2 encargado de los aspectos de !a 
calidad de la organización? 
¿La alta dirección propicia una 

/ 16 5.5.3 comunicación interna dentro. de la 
organización? ¿De que forma lo hace? 
¿La dirección revisa adecuadamente el V' 17 5.6.1 sistema de calidad adoptado? ¿Se lleva 
algún registro y se guarda? 
¿La organización proporciona los 

/ recursos necesarios para la 
18 6.1 implementación y mantenimiento del 

Sistema de Gestión de la Calidad? 
1 
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TOTAL PARCIAL 
NO 

OBSERVACIONES 
CUMPLE 

¿Se tienen contemplado los recursos / 19 para las actividades de control de 
calidad? 
¿Se tienen identificadas las 

/ necesidades de capacitación y 
20 6.2 formación de la gente especialmente de 

aquellos que afectan directamente la ; 
., 

calidad del producto? / 

¿Se realizan inspecciones al personal / -
21 para verificar la buena realización de 

sus actividades? 
¿Se cuenta con criterios para 

·~/"\ determinar si una persona tiene la / vP->-Ct t~ 
22 habilidad para ocupar un puesto? ¿Se 4:-ndu c_Uo.V\ 

tienen identificados el que afecta 
~\ P~~,~ directamente la calidad de un producto? 

¿Se cuenta con al infraestructura / 23 6.3 necesaria para proporcionar productos 
de calidad? 
¿Se encuentran identificadas las / 24 6.4 condiciones de trabajo óptimas para 
proporcionar productos de calidad? 
¿Se cuenta con unaplaneación formal· 

y/ 25 7.1 y documentada para la realización del 
producto? 
¿Se realizán actividades de 
verificación, validación, seguimiento, 

26 inspección y ensayo/ prueba especifica / para el producto? 
¿Se cuenta con registro de dichas 
actividades? 
¿Son determinados los requisitos 

27 7.2.1 especificados por el cliente tales como 

~ las actividades de entrega del producto 
y las posteriores a la misma? 
¿Son determinados aquellos requisitos / 28 legales y reglamentarios relacionados 
con el producto c¡ue pr:oporciona? 
¿la Organización realiza una revisión 
antes de que se comprometa a / 29 7.2.2 proporcionar el producto al cliente (Ej. 
Aceptación de contratos, envío de 
ofertas}? 
¿la organización cuenta un mecanismo 
formal para comunicarse con sus 

30 7.2.3 clientes y atender a preguntas tales 

~ como información del servicio, 
consultas, contratos y retroalimentación 
del cliente? 

. 
¿Existe una Planificación en el diseño ¡· del producto que se proporciona? Es 
decir, ¿Se han tomado en cuenta las 

31 7.3.1 etapas del diseño del producto, así 
como las diferentes revisiones, 
verificaciones y validaciones? 
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¿Son tomados en cuenta en las etapas 
~rte_~ de diseño del producto servicio los 

V 32 7.3.2 requisitos funcionales, legales, dNfe.Vo ~ 
reglamentarios y de desempef\o del 

Rvv+o-l . mismo? . 
¿Se realizan revisiones, verificaciones y 

33 7~3.4 
validaciones sistemáticas del diseño V" del producto con respecto a lo 
planificado? ·, 

¿la organización realiza una ~-34 7.4.1 evaluación y selección de sus 
proveedores principales? 
¿Se cuenta criterios con información de 

35 7.4.2 los requisitos de compra de los v productos o servicios contratados a sus 
proveedores? 
¿Existe una verificación de los / 36 7.4.3 productos o servicios que se 
adquieren? 
¿Se utiliza algún dispositivo de . 

/ 37 8.1 medición que proporcione evidencia de 
que el producto que se presta cumpla 
con los requisitos determinados? 
¿Cuenta la organización con algún 

38 8.2.1 método para determinar la satisfacción / del cliente con la prestación del 
producto? 
¿la organización tiene planeadas 

/ 39 8.2.2 durante el af\o auditorías internas de 
calidad? ¿Existen algún responsable 
para realizar auditorías? 
¿Se tiene en cuenta el análisis de 
información proveniente de los 

·/ 40 8.4 resultados dé la satisfacción del cliente, 
proveedores, requisitos del producto 
para realizar mejoras? 
¿la organización tiene como prioridad / 41 8.5 mejorar continuamente el producto? 
¿Se' toman medidas para lograrlo? / 

42 8.5.2 ¿Existe un procedimiento para la / realización de acciones correctivas? 

43 8.5.3 ¿Existe un procedimiento para la / realización de acciones Preventivas? 
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APENDICE 6 

APELuoos v NoMeRe:1~' CA~ LoS Mo~~s} t-los. 
CARGO o PUESTO: tE-FE"" P~TA 1 
EMPRESA: Ri;;Si%~LA.St- . . . . 

CUESTIONARIO 

PRIMERA PARTE: IDENTIFICACION DE PROCESOS EN LA PRODUCCION 
DE ENVASES FLEXIBLES 

/¡¡.-

1) ¿Cuáles son los procesos o etapas en la producción de un envase 
flexible? 

2) ¿Cuál es la secuencia o ruta de proceso en la producción de un envase 
flexible? 

3) ¿Qué·proceso es considerado crítico o el más relevante en la producción 
de un envase flexible? ¿Por qué? 

~ E x-\12u~-.ol'-l 
.lz_ TNfP. 
2>) LAN\.H'-.).~p-o · 

{) co~+G 
5) Jt't \.A-no 

2-} V.o\12..r~ :D=pe>~ pr~~:>o ~\ -Tlpu 
1 A~\A- ¡-e .S . 

1 
O! o :er-t ~6. &otit?S' . 

T11_.pR:E:lioN : 

~~~Sh3\t .~ ~=tN.~ )~Tr2-o~ 
-i-Ni'lt \ 0.. I.!.E>M> . 

1 
1-b ~ ~ .Q3 CA-t-r ti t. . 

c.c. ~oj-JO/ 
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SEGUNDA PARTE: IDENTifiCACIÓN DE NECESIDADES DE CALIDAD 

TOTAL PARCIAL NO OBSERVACIONES 
CUMPLE 

¿Se cuenta con un sistema de Gestión / 
., 

1 4.1 
de la Calidad? 
¿Se han identificado los procesos 

/ 2 necesarios para el sistema de Gestión 
de la Calidad? 
¿Se tienen identificado los procesos de 

v"' 3 las actividades en cada una de las 
áreas? 

4 4.2 ¿Cuenta la organización con política de v/ Calidad y Objetivos de Calidad? 
5 ¿Se cuenta con un manual de Calidad? v' 

¿Se cuenta con un procedimiento para / 6 4.2.3 el control de los documentos o 
registros? 
¿Existe un procedimiento para la 

7 identificación, almacenaje, protección, / recuperación y disposición de los 
documentos o registro? · 

8 ¿Se revisan y se actualizan los / documentos cuando es necesario? 
¿La alta dirección comunica a la 

/' 9 5.1 organización la importancia de · 
satisfacer las necesidades de los 
clientes? 
¿Se cuenta con un procedimiento / 10 5.2 formal para determinar las necesidades 
y expectativas de tos clientes? 

11 5.3 ¿La Política de calidad es comunicada v/ y entendida dentro de la organización? 

12 ¿Es revisada la Política de la calidad /'"' Á,wva\~ para su continua adecuación? 
¿La dirección tiene definidas las / 1 

13 5.4.1 responsabilidades y autoridades dentro ~ de la organización? 
¿Se encuentran definidos las 

~ 14 5.5.1 responsabilidades y autoridades dentro 
de la organización? 
¿Se cuenta con un representante ·~ 15 5.5.2 encargado de los aspectos de la 
calidad de la organización? 
¿La alta dirección propicia una 

/ 16 5.5.3 comunicación interna dentro. de la 
organización? ¿De que forma lo hace? 
¿La dirección revisa adecuadamente el ./ 17 5.6.1 sistema de calidad adoptado? ¿Se lleva 
algún registro y se guarda? 
¿La organización proporciona los 

/ 18 6.1 
recursos necesarios. para la 
implementación y mantenimiento del 
Sistema de Gestión de la Calidad? 
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TOTAL PARCIAL NO OBSERVACIONES 
CUMPLE 

¿Se tienen contemplado los recursos 

/ 19 para las actividades de control de 
calidad? 
¿Se tienen identificadas !as 
necesidades de capacitaCión y 

20 6.2 formación de la gente especialmente de / aquellos que afectan directamente la '• 

calidad del producto? 
¿Se realizan inspecciones al personal 

~ 21 para verificar la buena realización de 
sus actividades? 
¿Se cuenta con criterios para 
determinar si una persona tiene la 

/ 22 habilidad para ocupar un puesto? ¿Se 
tienen identificados el que afecta 
directamente la calidad de un producto? 
¿Se cuenta con al infraestructura v 23 6.3 necesaria para proporcionar productos 
de calidad? 
¿Se encuentran identificadas las 

24 6.4 condiciones de trabajo óptimas para -
proporcionar productos de calidad? 
¿Se cuenta con una planeación formal / 25 7.1 y documentada para la realización del 
producto? 
¿Se realizan actividades de 
verificación, validación, seguimiento, 

/ 26 
inspección y ensayo/ prueba especifica 
para el producto? 
¿Se cuenta con registro de dichas 
actividades? 
¿Son determinados los requisitos 

/ 27 7.2.1 especificados por el cliente tales como 
las actividades de entrega del producto 
y las posteriores. a la misma? 
¿Son determinados aquellos requisitos 

~ 28 legales y reglamentarios relacionados 
con el producto que proporciona? 
¿La Organización realiza una revisión 
antes de que se comprometa a / 29 7.2.2 proporcionar el producto al cliente (Ej. 
Aceptación de contratos, envío de 
ofertas)? 
¿La organización cuenta un mecanismo 
formal para comunicarse con sus 

30 7.2.3 clientes y atender a preguntas ta.les V como información del servicio, 
consultas, contratos y retroa)imentación 
del cliente? 
¿Existe una Planificación en el diseño 
del producto que se proporciona? Es 

/ decir, ¿Se han tomado en cuenta las 

31 7.3.1 etapas del diseño del producto, así 
como las diferentes revisiones, 
verificaciones y validaciones? 
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¿Son tomados en cuenta en las etapas 
de diseño del producto servicio los 

~ 32 7.3.2 requisitos funcionales, legales, 
reglamentarios y de desempeño del 
mismo? 
¿Se realizan revisiones, verificaciones y 

33 ?:3.4 validaciones sistemáticas del. diseño 
¡./'· del producto con respecto a Jo 

planificado? 
., 

¿La organización realiza una v 34 7.4.1 evaluación y selección de sus 
proveedores principales? 
¿Se cuenta criterios con información de 

35 7.4.2 Jos requisitos de compra de los ~-productos o servicios contratados a sus 
proveedores? 
¿Existe una verificación de los 

/ 36 7.4.3 productos o servicias que se 
adquieren? 
¿Se utiliza algún dispositivo de 

/ 37 8.1 medición que proporcione evidencia de 
que el producto. que se presta cumpla 
con los requisitos determinados? 
¿Cuenta la organización con algún 

/ 38 8.2.1 método para determinar la satisfacción 
del cliente oon la prestación del 
producto? 
¿La organización tiene planeadas 

/ 39 8.2.2 durante el año auditorías intemas de 
calidad? ¿Existen algún responsable 
para realizar auditarías? 
¿Se tiene en cuenta el análisis de 
información proveniente de los / 40 8.4 resultadas de la satisfacción del cliente, 
proveedores, requisitos del producto 
para realizar mejoras? 
¿La organización tiene como prioridad 

.~ 41 8.5 mejorar continuamente el producto? 
¿Se toman medidas para lograrlo? 

42 8.5.2 ¿Existe un procedimiento para la a/ realización de acciones correctivas? 

43 8.5.3 ¿Existe un procedimiento para la / realización de acciones Preventivas? 

/ 
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APENDI·CE 7 

APELLIDOS Y NOMBRE: lng. Sonia Reyes 
CARGO O PUESTO: Jefe de Aseguramiento de la calidad 
EMPRESA: Envases y envolturas 

CUESTIONARIO 

PRIMERA PARTE: IDENTIFICACION DE PROCESOS EN LA PRODUCCION 
DE ENVASES FLEXIBLES 

1) ¿Cuáles son los procesos o etapas en la producción de un envase 
flexible? 
Pre-prensa, Impresión, extrusión, laminación, corte, sellado 

2) ¿Cuál es la secuencia o ruta de proceso en la producción de un envase 
flexible? 

Pre-prensa, Impresión, extruslón, laminación, corte, sellado 

3) ¿Qué proceso es considerado crítico o el más relevante en la producción 
de un envase flexible? ¿Por qué? 

Pre-premsa: punto de partida para una impresión de calidad y 
productividad 

Impresión: marketing del producto para el cliente 

Laminación: propiedades de barreras para el producto 
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SEGUNDA PARTE: IDENTIFICACIÓN DE NECESIDADES DE CALIDAD 

TOTAL PARCIAL 
NO OBSERVACIONES 

CUMPLE 

1 4.1 ¿Se cuenta con un sistema de Gestión X 
de la Calidad? 
¿Se han identificado los procesos X 

2 necesarios para el sistema de Gestión 
de la Calidad? 
¿Se tienen identificado los procesos de X 

3 las actividades en cada una de las 
áreas? 

4 4.2 ¿Cuenta la organización con política de X 
Calidad y Objetivos de Calidad? 

5 ¿Se cuenta con un manual de Calidad? X 
¿Se cuenta con un procedimiento para X 

6 4.2.3 el control de los documentos o. 
registros? 
¿Existe un procedimiento para la X 

7 
identificación, almacenaje, protección, 
recuperación y disposición de los e 

documentos o registro? 

8 
¿Se revisan y se actualizan los X 
documentos cuando es necesario? 
¿La alta dirección comunica a la X 

9 5.1 organización la importancia de 
satisfacer las necesidades de los 
clientes? 
¿Se cuenta con un procedimiento X 

10 5.2 formal para determinar las necesidades 
y expectativas de los clientes? 

11. 5.3 ¿La Política de calidad es comunicada X 
y entendida dentro de la organización? 

12 ¿Es revisada la Política de la calidad X 
para su continua adecuación? 
¿La dirección tiene definidas las X 

13 5.4.1 responsabilidades y autoridades dentro 
de la organización? 
¿Se encuentran definidos las X 

14 5.5.1 responsabilidades y autoridades dentro 
de la organización? 
¿Se cuenta con un representante X 

15 5.5.2 encargado de los aspectos de la 
calidad de la organización? 
¿La alta dirección propicia una X Mediante 

16 5.5.3 comunicación interna dentro de la comités 
organización? ¿De que forma lo hace? 
¿La dirección revisa adecuadamente el X 

17 5.6.1 sistema de calidad adoptado? ¿Se lleva 
algún registro y se guarda?· 
¿La organización proporciona los X 
recursos necesarios para la 

18 6.1 implementación y mantenimiento del 
Sistema de Gestión de la Calidad? 
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TOTAL PARCIAL 
NO 

OBSERVACIONES 
CUMPLE 

¿Se tienen contemplado los recursos X 
19 para las actividades de control de · 

calidad? 
¿Se tienen identificadas las X 
necesidades de capacitación y 

20 6.2 formación de la gente especialmente de 
aquellos que afectan directamente la 
calidad del producto? 
¿Se realizan inspecciones al personal X 

' 21 para verificarla buena realización de 
sus actividades? 
¿Se cuenta con criterios para X 
determinar si una persona tiene la 

22 habilidad para ocupar un puesto? ¿Se 
tienen identificados el que afecta 
directamente la calidad de un producto? 
¿Se cuenta con al infraestructura X 

23 6.3 necesaria para proporcionar productos 
de calidad? 
¿Se encuentran identificadas las X 

24 6.4 condiciones de trabajo óptimas para 
proporcionar productos de calidad? 
¿Se cuenta con una planeación formal x-

25 7.1 y documentada para la realización del 
producto? 
¿Se realizan actividades de X 
verificación, validación, seguimiento, 

26 inspección y ensayo/ prueba especifica 
para el producto? 
¿Se cuenta con registro de dichas 
actividades? 
¿Son determinados los requisitos X 

27 7.2.1 especificados por el cliente tales como 
las actividades de entrega del producto 
y las posteriores a la misma? 
¿Son determinados aquellos requisitos X 

28 legales y reglamentarios relacionados 
con el producto que proporciona? 
¿La Organización realiza una revisión X 
antes de que se comprometa a 

.29 7.2.2 proporcionar el producto al cliente {Ej. 
Aceptación de contratos, envío de 
ofertas)? 
¿La organización cuenta un mecanismo X 
formal para comunicarse con sus 

30 7.2.3 clientes y atender a preguntas tales 
como información del servicio, 
consultas, contratos y retroalimentación 
del cliente? 
¿Existe una Planificación en el diseño X 
del producto que se proporciona? Es 
decir, ¿Se han tomado en cuenta las 

31 7.3.1 etapas del diseño del producto, así 
como las diferentes revisiones, 
verificaciones y validaciones? 
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¿Son tomados en cuenta en las etapas X 
de diseño del producto servicio los 

32 7.3.2 requisitos funcionales, legales, 
reglamentarios y de desempeño del 
mismo? 
¿Se realizan revisiones, verificaciones y X 

33 . 7.3.4 validaciones sistemáticas del diseño 
del producto con respecto a lo 
planificado? 
¿La organización realiza una X 

34 7.4.1 evaluación y selección de sus 
proveedores principales? 
¿Se cuenta criterios con información de X 

35 7.4.2 los requisitos de compra de los 
productos o servicios contratados a sus 
proveedores? 
¿Existe una verificación de los X 

36 7.4.3 productos o servicios que se 
adquieren? 
¿Se utiliza algún dispositivo de X 

37 8.1 medición que proporcione evidencia de 
que el producto que se presta cumpla 
con los requisitos determinados? 
¿Cuenta la organización con algún X 

38 8.2.1 método para determinar la satisfacción 
del cliente con la prestación del 
producto? 
¿La organización tiene planeadas X 

39 8.2.2 durante el año auditorías internas de 
calidad? ¿Existen algún responsable 
para realizar auditorías? 
¿Se tiene en cuenta el análisis de X 
información proveniente de los 

40 8.4 resultados de la satisfacción del cliente, 
proveedores, requisitos del producto 
para realizar mejoras? 
¿La organización tiene como prioridad X 

41 8.5 mejorar continuamente el producto? 
¿Se toman medidas para lograrlo? 

42 8.5.2 ¿Existe un procedimiento para la X 
realización de acciones correctivas? 

43 8.5.3 ¿E:xiste un procedimiento para la X 
realización de acciones Preventivas? 
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