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RESUMEN

El estudio de investigacion tiene la finalidad de desarrollar los aspectos técnicos para la elaboracion de
un manual de Buenas Practicas de Manufacturas (BPM) como instrumento de acompafiamiento que
asegure la calidad del producto terminado embace PET,como materia prima del envasado de aceite,
durante su proceso de produccién, transporte y almacenamiento en la empresa Fraccionadora de
Occidente S.A (FRACOCSA), dedicada a la produccién y comercializacion de aceite comestible de soya,
la cual viene procesando dicho producto desde hace 15 afios en la ciudad de Leén dichos procesos de
producciéon comprenden el blanqueo y desodorizarian al aceite crudo, coccion, refinamiento, almacenaje
del mismo el cual pasara a ser suministro de las areas de llenado donde se envasa la marca Nacional
MAZORCA vy los productos ENABAS y SU CHEF; estas dos udltimas representan mas del 60% del
valor de ganancias para la compania dado que estas son marcas de exportaciéon a nuestro pais hermano
Venezuela el cual es distribuido por el proyecto ALBALINISA en dicho pais. FRACOCSA cuenta con
una area en la cual produce sus propios envases PET el cual pasa a ser materia prima del siguiente
proceso el cual es el envasado, dicha compania se dedica a la produccién de los mismos para su propio
consumo desde hace 10 afos, contando en la actualidad con tres maquinas semiautomaticas y tres
automaticas las que garantizan el inventario de envases necesarios para las lineas de llenado, para la
empresa esto representa un campo de trabajo sumamente atractivo que conlleva al compromiso de
mantener estandares 6ptimos de calidad, esto con la finalidad de conservar la fidelidad de sus clientes a
través de la implementaciéon de normas nacionales y centroamericanas para poder crecer en el mercado
internacional.
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I.

INTRODUCCION S
Hoy en dia la produccién y envase de productos alimenticios ha tenido gran crecimiento y desarrollo en
la economia nacional asi mismo como la mayor aceptacién de los consumidores en este caso de los
productos liquidos tales como bebidas y otros productos utilizados en la cocina. Dichos envases son de
gran utilidad para los consumidores dado que puede ser utilizado para contener otros productos o para
ser reciclado nuevamente; este documento tiene como finalidad la aplicacién de Buenas Practicas de
Manufacturas (BPM) en el proceso de soplado de las mismas en las empresas dedicadas a este rubro.

Como estudiantes de la carrera de Ingenierfa Industrial vimos en este proyecto de investigacion la
oportunidad de aplicar los conocimientos adquiridos en la asignatura de Metodologia de la Investigacion
de igual manera sea este una herramienta de utilidad que nos permitira desarrollar con mayor efectividad
futuros proyectos en otras asignaturas asi mismo una guia para el transcurso de nuestra vida laboral
como Ingenieros.

En este documento pretendemos plasmar el uso correcto y normas higiénico-sanitarias antes, durante y
después del proceso de fabricaciéon de envases PET, de igual manera daremos a conocer su historia,
ventajas y desventajas como también crear una cultura de reciclaje en el consumidor ya que de esta
forma estaremos contribuyendo a la conservacion de nuestro medio ambiente y a la salud publica.
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ANTECEDENTES
La produccién de productos PET se origina como resultado de un concurso realizado en 1860 en los
Estados Unidos, cuando se ofrecieron 10.000 dolares a quien produjera un sustituto del marfil (cuyas
reservas se agotaban) para la fabricacién de bolas de billar. Gané el premio John Hyatt, quien inventé
un tipo de plastico al que llamo celuloide.

El celuloide se fabricaba disolviendo celulosa, un hidrato de carbono obtenido de las plantas, en una
solucién de alcanfor y etanol. Con él se empezaron a fabricar distintos objetos como mangos de
cuchillo, armazones de lentes y pelicula cinematografica. Sin el celuloide no hubiera podido iniciarse la
industria cinematografica a fines del siglo XIX. El celuloide puede ser ablandado repetidamente y
moldeado de nuevo mediante calor, por lo que recibe el calificativo de termoplastico.

En 1907 Leo Baekeland inventé la baquelita, el primer plastico calificado como termofijo o
termoestable: plasticos que puede ser fundidos y moldeados mientras estan calientes, pero que no
pueden ser ablandados por el calor y moldeados de nuevo una vez que han fraguado. La baquelita es
aislante y resistente al agua, a los acidos y al calor moderado. Debido a estas caracteristicas se extendid
rapidamente a numerosos objetos de uso doméstico y componentes eléctricos de uso general.

Hacia los afios 50 aparece el polipropileno (PP). Al reemplazar en el etileno un atomo de hidrégeno por
uno de cloruro se produjo el cloruro de polivinilo (PVC), un plastico duro y resistente al fuego,
especialmente adecuado para cafierfas de todo tipo. Al agregarles diversos aditivos se logra un material
mas blando, sustitutivo del caucho, comunmente usado para ropa impermeable, manteles, cortinas y
juguetes. Un plastico parecido al PVC es el poli tetrafluoretileno (PTFE), conocido popularmente como
teflon y usado para rodillos y sartenes antiadherentes.

Otro de los plasticos desarrollados en los afios 30 en Alemania fue el poli estireno (PS), un material muy
transparente comunmente utilizado para vasos, potes y hueveras. El poli estireno expandido (EPS), una
espuma blanca y rigida, es usado basicamente para embalaje y aislante térmico. Principalmente en lo que
tiene que ver con el envasado en botellas y frascos, se ha desarrollado vertiginosamente el uso del
Polietileno Tereftalato (PET), material que viene desplazando al vidrio y al PVC en el mercado de
envases.

El presente estudio esta enfocado en el disefio de un sistema de mejoramiento para la Industria Plastica
dentro de la empresa FRACOCSA en el departamento de Le6n a través de manuales de BPM, las cuales
son un conjunto de normas disefladas y usadas para asegurar que todos los productos cumplan con los
requerimientos de identidad, y seguridad indispensables para el cliente; como los requerimientos dados
por la empresa en cuanto a procesamiento, satisfaccion del cliente y rentabilidad.

Su objetivo principal es buscar siempre la mejor forma de fabricar un producto limpio y de excelente
calidad para garantizar la satisfaccion del cliente

En Nicaragua se han establecido atreves de la camara Nicaragiiense de la industria y comercio las
conocidas Normas Técnicas Nicaragiienses ( NTN) y las Normas Técnicas Obligatorias Nicaragienses
(NTON) bajo las cuales se rigen los procesos de produccion en nuestro pais a partir del ano 2005.
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III.

JUSTIFICACION
Debido al avance tecnolégico y la necesidad de crear procesos productivos mucho mas eficientes hemos
visto en este documento la oportunidad de desarrollar, evaluar e implementar como futuros Ingenieros
Industriales un manual el cual sea la base principal de consultoria y a la misma vez una guia de cémo
hacer del proceso de produccién y almacenaje de producto terminado mucho mas facil, higiénico y de
mejor calidad.

Con el proyecto pretendemos desarrollar una cultura de mejora continua cualidad que caracteriza a todo
Ingeniero Industrial. Durante el desarrollo del documento tomaremos como base principal las Normas
ASA dado que gran mayoria de empresas no se encuentran certificadas brindara la oportunidad de
prepararse para la misma, de igual manera haremos uso de las Normas Técnicas Nacionales (NTN) y
Normas Técnicas Obligatorias Nicaragiienses (NTON) vigentes para este tipo de rubros los cuales se
dedican a la producciéon de envases PET y envasado de productos liquidos tanto como quimicos o
alimentos.

Anterior mente dichos procesos de producciéon PET no se realizaban en Nicaragua debido a que existia
poca demanda comercial, asi mismo capacidad técnica para la operacion de las maquinarias de soplado
y este se realizaba en otros paises fronterizos tales como Costa rica tomando como referencia la
empresa Big Cola la cual soplaba y envasaba en dicho pais y luego era distribuido en el territorio
Nacional, hoy en dia dichos procesos se realizan en nuestro pafs brindando oportunidades de desarrollo
comercial y tecnologico.

Pretendemos integrar normas de producciéon las cuales tomaran como recurso la integracion de
hombre-maquina dado que es necesario realizar una reingenieria de los procesos anteriores por otros
mas eficientes cumpliendo con todos los requerimientos nacionales. El personal de planta es muy
valioso para nuestra investigacion ya que seran los objetos de estudio y nos permitiran evaluar mas
eficientemente los cambios realizados paso a paso, lo que generara en ellos un ambiente de confianza
que los integre y se sientan parte del proceso.
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IV.

OBJETIVOS

IvV.1

X/
L X4

X/
L X4

X/
L X4

Objetivos Generales

Analizar las normas nacionales e internacionales que permiten la estandarizaciéon y calidad
requeridas en la produccién y almacenamiento de envases PET.

Determinar los procesos de produccion de productos PET de la empresa FRACOCSA.

Evaluar el proceso de produccion bajo las normativas nacionales e internacionales las cuales nos
permitan optimizar dichos procesos con el fin de generar los términos de referencia del manual
de produccién de embaces PET.

Objetivos Especificos

Indagar las normativas nacionales e internaciones que permiten la produccion estandarizada de
productos PET en Nicaragua.

Implementar normas de higiene y seguridad laboral que permitan mantener un mayor control de
calidad de materia prima y producto terminado.

Definir el proceso de produccion de envases PET con las normas nacionales e internacionales
en cuanto a las normativas de produccion en Nicaragua.

Definir el proceso de produccién de la empresa FRACOCSA. En la produccién de productos
PET con la fin de que se evalué con el proceso normalizado definido bajo las normativas
nacionales e internacionales.

Integrar al personal operativo de la produccion de envases PET de la empresa FRACOCSA
como fuente de informacién con la finalidad del desarrollo de un marco referencial desde su
optica que complete el proceso de evaluacion.

Disefar la matriz Check-List del proceso de producciéon de productos PET partiendo dela
metodologia de trabajo de la empresa FRACOCSA acoplado a las normativas nacionales e
internacionales garantizando la evaluacién y se determine los términos de referencia para el
manual operativo.

Crear los términos de referencia bajo las normas que se establecen al proceso de produccion
PET con las politicas y procedimientos de orden, aseo y mantenimiento de instalaciones,
maquinaria y equipo POES(Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento.)

Vniversidad de Qiencias Comenciales Q- Qampuis Leon. Tngenienia Industnial 2015
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V. MARCO TEORICO.

V.1. Marco Conceptual
La producciéon nacional de envases con la resina PET se ha incrementado paulatinamente, segin el
rubro de consumo masivo en Nicaragua crece dfa a dfa. Esta produccion nacional esta orientada
principalmente a la elaboracion de los envases de gaseosas, aceites, vinagres y otros productos de menor
comercializacion.

Los envases PET han venido sustituyendo a los de vidrio tras el paso de los afios y los avances
tecnoldgicos. Esto se debe entre otras cosas a la utilidad de esta resina como empaque de productos de
consumo, principalmente en la industria de las bebidas gaseosas por el cambio paulatino de los envases
de anteriores.

Para FRACOCSA “Productividad es evaluar la capacidad de la empresa para elaborar productos que
son requeridos (que se adecuan al uso) y a la vez el grado en que se aprovechan los recursos utilizados,
dejando un margen de utilidad bruta de produccion, para la empresa”.

Para poder incrementar el Valor Agregado se hace necesario producir lo que el mercado (cliente) valora
y hacerlo con el menor consumo de recursos, lo cual permite reducir los costos y por ende incrementar
los beneficios, haciendo de la organizacién mas productiva. De esta manera se toma en cuenta al
cliente, quien no esta dispuesto a pagar las ineficiencias del productor, que hacen aumentar los costos.
Se confunde valor con precio y por tanto no es adecuado para la productividad, al no tener en cuenta las
necesidades del cliente.

V.1.2. Caracteristicas tecnologicas y ensayos de control (Philip E, 1998)

Los materiales plasticos "envejecen" por causas internas (reacciones fisico-quimicas lentas, tensiones
internas) o derivadas de medio circundante (radiaciones, temperatura, humedad, tension activos, etc.) o
aun del orden mecanico, eléctrico o a otras eventuales.

Los ensayos que adquieren mas relevancia e interés son los que se refieren:
e Aspecto, caracteres organolépticos, identificacion.
e Residuo seco
e Permeabilidad del envase (al vapor de agua, a los gases, a las radiaciones, a los microorganismos,
a los antisépticos) y los que determinan la medida en que sus componentes se liberan por
volcarse en la soluciéon que constituye su contenido.

e Ensayos quimicos

Se suman a estos ensayos los que corresponden a la presion, a la rotura, a la elasticidad, la traccion,
pruebas bioldgicas y fisioldgicas.

V.1..3. Situacién actual de la compania

Debido a los afnos que tiene la organizacion, la planta no cuenta con la infraestructura adecuada como
para estar libre de contaminacién, se han ido adecuando anillos de aire, agua para el transporte seguro
de estos reduciendo los riesgos potenciales de accidentes.
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No existe una cultura de produccién limpia, pero se llevan controles de procesamiento y producto;
identificacion de lotes por inventario y trazabilidad.

Cuenta con programas de mantenimiento preventivo y correctivo, aunque se tiene problemas con la
maquinaria por cuestiones de repuestos dificiles de conseguir localmente, por ser tecnologia extranjera
y los pedidos duran hasta un mes en llegar.

El trabajo que se ha realizado con la gente ha sido basico y reconfortante al mirar resultados de
productividad con respecto a afios anteriores y esto se debe a una nueva metodologfa y compromiso de
quienes forman FRACOCSA. Sin embargo no solo se trata del personal sino de los dirigentes que de
pronto se han centrado mucho en temas financieros y han dejado de lado el compromiso que denota
trabajar bajo un sistema, ya que como en la construcciéon de una casa si los pilares no estan bien
sementados la construcciéon en cualquier momento se viene abajo.

Una fortaleza que presenta FRACOCSA., es el compromiso de todos los directivos de la organizacion,
para con un nuevo método de trabajo que ayude a mejorar.

V.1.4. la gestién de los empaques rigidos

La gestiéon y manejo de los residuos esta definida como el conjunto de acciones que se deben realizar
para asegurar un manejo sanitario y ambiental de los residuos de tal manera de prevenir los impactos
negativos y asegurar la protecciéon de la salud. Comprende todo el ciclo del manejo de los residuos,
desde la generacion, recoleccién, transporte, tratamiento, reciclaje hasta la disposicion final.

Envases De Polietileno Tereftalato(PET)
Para el presente estudio se han considerado como empaques de polietileno tereftalato a aquellos que
son usados para productos de consumo masivo como bebidas gaseosas, aceites y medicinas.

Esquema General Del Manejo De Los Envases de PET

En los siguientes esquemas se muestra de manera secuencial las diferentes etapas por las que pasa el
plastico PET desde la elaboracién del producto (envase), pasando por la generacion del envase usado
(residuo) hasta su aprovechamiento (reciclaje).

Vniversidad de Qiencias Comenciales Q- Qampuis Leon. Tngenienia Industnial 2015
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GRAFICO N° 01: Esquema general del manejo de los envases de PET (1)
Fuente: Empresa evaluada
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V.2.Marco Contextual

V.2.1. Los plasticos

Los plasticos son materiales sintéticos resultantes de la polimerizaciéon de numerosos grupos de atomos
que repiten la misma férmula (monémeros). El 85% de los plasticos actualmente en uso son derivados
petroquimicos y el 15% restante se fabrica de elementos no petroquimicos.

Son materiales total o parcialmente compuestos de combinaciones de carbono, oxigeno, hidrégeno,
nitrégeno, y otros elementos organicos e inorganicos. Su principal caracteristica es que son sélidos en su
estado final, pero tienen la particularidad de hacerse liquidos por efecto del calor. Gracias a esta
propiedad, los plasticos se usan para la fabricaciéon de diversos utensilios, debido a que adquieren
diversas formas mediante el uso de matrices o moldes y la aplicacién conjunta de calor y presion de aire.

V.2.2. Los plasticos se dividen en dos grandes grupos
Termoestables, tienen la particularidad de moldearse por accion del calor y la presion, solidificandose
en forma irreversible.

Termoplasticos, llamados simplemente plasticos. Son aquellos que cambian de forma por accién del
calor y la presion, pero, a diferencia de los anteriores, lo hacen de manera reversible. Es esta
caracteristica que hace que los productos del plastico puedan reciclarse.

V.2.3. Clasificaciéon internacional de los plasticos
De acuerdo a la Sociedad de Industrias de Plastico (PSI) la codificaciéon internacional de los plasticos es
la siguiente:

Cuadro N° 01
Codificacion Internacional de los Plasticos
CODIGO SIGLAS NOMBRE CODIGO SIGLAS NOMBRE
Poli il
ﬁl PET Polietileno tereftalato !iSNL PP oHproptieno
ﬁ PEAD Polietileno de alta ﬁ PS Poliestireno
22\ |#HDPE) densidad £8)
él PVC Po]icloruro de Vlnllo Resinas epoxidjcas
= Resinas fendlicas
"7‘ Otros Resinas amidicas
A PEBD (LDPE) | ! olietileno de baja SN Poliuretano
’_L densidad
Fuente: proveedora de servicios plasticos Guatemala.
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El polietileno tereftalato (PET, PETE), es un polimero plastico, lineal, con alto grado de cristaliniddc
termoplastico en su comportamiento, lo cual lo hace apto para ser transformado mediante procesos de
extrusién, inyeccién, inyeccién-soplado y termoformado. Es extremadamente duro, resistente al
desgaste, dimensionalmente estable, resistente a los quimicos y tiene buenas propiedades dieléctricas.

Su férmula es:
O QO
GWO_CHZ_CHE

GRAFICO 02-Formula Quimica PET
Fuente: proveedora de servicios plasticos Guatemala

n

El PET tiene una temperatura de transicion vitrea baja (temperatura a la cual un polimero amorfo se
ablanda). Esto ocasiona que los productos fabricados con dicho material no puedan calentarse por
encima de dicha temperatura (por ejemplo, las botellas fabricadas con PET no pueden calentarse para
su esterilizacién y posterior reutilizacion).El PET se obtiene mediante la condensacién del etilenglicol y
el acido tereftalico, el cual asume el papel primario en las fibras y materiales

HDOC@CGOH
OH  OH
| Aeid 1 : Q 0
Acldo terettalico I 1
CHz—CH; ‘EO—C—Q—C—O—CI—Q—CHZ%

Etilenglicol

Polietilén tereftalato

{moncmero)

GRAFICO 03 — transformacion del PET.
Fuente: proveedora de servicios plasticos Guatemala

El PET es un plastico de alta calidad que se identifica con el numero uno, o las siglas PET, rodeado por
tres flechas en el fondo de los envases fabricados con este material, segun sistema de identificaciéon SPI.




Buenas Prdcticas de Manufactura de Seplade de Envases PET

V.2.4. Tipos de PET

Se pueden distinguir tres tipos fundamentales de PET, el grado textil, el grado botella y el grado film. El
grado textil fue la primera aplicaciéon industrial del PET. Durante la Segunda Guerra Mundial, se usé
para reemplazar las fibras naturales como el algodén o el lino. Al poliéster (nombre comun del PET
grado textil), se le reconocieron excelentes cualidades desde un inicio para el proceso textil, entre las que
se encuentran su alta resistencia a la deformacién y su estabilidad dimensional, ademas del facil cuidado
de la prenda tejida (lavado y secado rapidos sin necesidad de planchado). Entre algunas limitaciones que
presenta este material son: dificil tintura, la formacién de pilling (bolitas) y la acumulacién de
electricidad estatica, problemas para los que se han desarrollado soluciones eficaces.

El grado botella se comenzé a producir en Europa a partir de 1974 y su primera comercializacion se
llevé a cabo en los EUA. Desde entonces ha experimentado un gran crecimiento y una continua
demanda, debida principalmente a que el PET ofrece caracteristicas favorables en cuanto a resistencia
contra agentes quimicos, gran transparencia, ligereza, menores costos de fabricaciéon y comodidad en su
manejo. La mas reciente y exitosa aplicacion del PET, es el envasado de aguas minerales, también se ha
comenzado a utilizar en el envasado de productos farmacéuticos, de drogueria o alimenticios como
salsas, mermeladas, miel. El PET grado film, se utiliza en gran cantidad para la fabricacién de peliculas
fotograficas, de rayos X y de audio.

V.2.5. Fl proceso para la transformacién de envases PET es descrito a continuacién:

La resina se presenta en forma de pequefios cilindros o chips, los cuales secos se funden e inyectan a
presién en maquinas de cavidades multiples de las que se producen las preformas (recipientes aun no
inflados y que solo presentan la boca del envase en forma definitiva). Después, las preformas son
sometidas a un proceso de calentamiento preciso y gradual, posteriormente se colocan dentro de un
molde y se les estira por medio de una varilla o piston hasta alcanzar su tamafio definitivo, entonces se
les infla con aire a presion hasta que toman la forma del molde y se forma el envase tipico.

1§00

Preform heating Preformmoves Insertthe  Stretching and High pressure Mould opening. Discharge bottle
pre-blowing : from the mould
blowing

intomoldand  stretching

close mold rod

GRAFICO No.04- Proceso de transformacion del PET.
Fuente: Inpla-Alemania.
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V.2.6. Caracteristicas generales de los envases PET (Peru., 2011)
Entre las caracteristicas mas importantes que presenta el PET, se encuentran:

e Buen comportamiento frente a esfuerzos permanentes

e C(ristalinidad

e Alta resistencia al desgaste

e  Muy buen coeficiente de deslizamiento

e Resistencia quimica

e Propiedades térmicas

e  Muy buena barrera a CO2, aceptable barrera a O2 y humedad.

e Totalmente reciclable

e Aprobado para su uso en productos que deban estar en contacto con productos alimentarios.

e Viscosidad intrinseca: I.a VI (Viscosidad Intrinseca) del material es dependiente de la longitud
de su cadena polimérica. Entre mas larga la cadena polimérica, mas rigido es el material y por lo
tanto mas alta la VL.

e Ligero

e Alto grado de transparencia y brillo, que conserva el sabor y el aroma de los alimentos.

Las propiedades fisicas del PET y su capacidad para cumplir diversas especificaciones técnicas han sido
las razones por las que el material ha alcanzado un desarrollo relevante en la producciéon de fibras
textiles y en la produccion de una gran diversidad de envases, especialmente en la producciéon de
botellas, bandejas, flejes y laminas.

V.2.7. Aplicaciones

Entre algunas de las aplicaciones que tiene el PET, se encuentran: envases de bebidas carboénicas, aguas
minerales, aceite, zumos, tés, vinos y bebidas alcohdlicas, detergentes y productos de limpieza,
productos cosméticos, salsas y otros alimentos, productos quimicos y lubricantes, productos para
tratamientos agticolas, peliculas, contenedores alimentarios, cintas de audio/video, fotografia,
aplicaciones eléctricas, electronicas, embalajes especiales y de rayos X.

V.2.8. Otros usos:
e Tubos, perfiles, paredes, piezas inyectadas.

e Fibras, textiles, marcos, construccion.
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V.2.9. Mejora continua ,
La mejora continua, una necesidad de estos tiempos. A lo largo de la historia, las personas han
desarrollado métodos e instrumentos para establecer y mejorar las normas de actuaciéon de sus
organizaciones e individuos.

La mejora y el aprendizaje continuo debera ser parte integral de la administracién en todos los sistemas
y procesos.

“La mejora continua se refiere tanto a una mejora incremental pequefia y gradual como a una
de descubrimiento grande y rapida”. James R. Evans y William Lindsay en su libro
Administracion y Control de la Calidad dicen:

LLa mejora puede tomar cualquiera de las siguientes formas:
e Mejorando el valor hacia el cliente mediante productos y servicios nuevos y mejorados.
e Reduciendo errores, defectos, desperdicios, y costos relacionados.
e Mejorando la productividad y efectividad en el uso de todos los recursos.
e Mejorando la sensibilidad y el desempefio del tiempo de ciclo.

La necesidad de mejorar los productos y servicios para ponerse adelante en el mercado, han sido
siempre los objetivos esenciales del negocio. El mejoramiento continuo mas que un enfoque o concepto
es una estrategia, y como tal constituye una serie de programas generales de acciéon y despliegue de
recursos para lograr objetivos completos, pues el proceso debe ser progresivo.

Dentro del punto 8.5 Mejora Continua en la Norma ISO 9001:2000, dice:

La organizacién debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad mediante el
uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de
datos, las acciones correctivas y preventivas y la revisién por la direccion.

Basicamente, la mejora continua implica todo, cualquier oportunidad, o actividad mal desarrollada, para
las cuales se aplican normas que nos dan pautas para actuar, y empezar a cambiar proactivamente para
el bien de la empresa y de sus trabajadores, manteniéndonos dentro del mercado competitivamente.

""Mejoramiento' significa que un conjunto de acciones incremente los resultados de rentabilidad de la
empresa, basandose en variables que son apreciadas por el mercado (calidad, servicio, entre otras) y que
den una ventaja diferencial a la empresa en relacién a sus competidores

"Continuo'" implica que dado el medio ambiente de competencia en donde los competidores hacen
movimientos para ganar una posicion en el mercado, la generacion de ventajas debe ser algo constante.
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V.2.10. Buenas Practicas de mano Factura BPM
Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o Good Manufacturing Practices (GMP) por sus slglas en
inglés, son una herramienta basica para la obtencién de productos seguros para el consumo humano,

que se centralizan en la higiene y forma de manipulacién de los productos. (Ministerio de Fomento,
2003)

Las BPM comprenden actividades a instrumentar y vigilar sobre las instalaciones, equipo, utensilios,
servicios, el proceso en todas y cada una de sus fases, control de fauna nociva, manejo de productos,
manipulacion de desechos, higiene personal, etc. Se asocian con el Control a través de inspecciones del
establecimiento.

Las BPM o GMP tal como las conocemos hasta ahora, estan en un proceso profundo de revision y
cambio que las llevara a transformarse en un auténtico sistema de calidad global, armonizado entre
Europa, Estados Unidos y Japon.

El sector Industria de Nicaragua reconoce que las BPM o GMP dan mucha importancia al control de
calidad final del producto ya las mejoras que se hagan no sean solamente para la satisfaccion del cliente
sino también que ayuden en la reducciéon de los costos de produccién, desperdicio, a fin de hacer mas
productiva y competitiva la empresa.

En este contexto, las BPM o GMP se convertiran en una filosofia y conjunto de herramientas que
pueden utilizarse con doble finalidad:

e Enfocado a la seguridad: Minimizar el riesgo de efectos adversos por falta de calidad.

e FEnfocado a la productividad: Minimizar los desperdicios, materiales, paradas de maquina,
unidades defectuosas, entre otros.

e FEnfocado a la calidad del producto, la misma que no se analiza, sino que se disefia a lo largo
de todo su ciclo de vida. Calidad engloba eficacia y seguridad.

Las BPM son dutiles para el disefio y funcionamiento de los establecimientos, y para el desarrollo de
procesos y productos relacionados con la alimentacion, farmacos y cosméticos.

Es indispensable que estén implementadas previamente, para aplicar posteriormente el Sistema HACCP
(Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control), un programa de Gestién de Calidad Total (TQM) o
un Sistema de Calidad como ISO 9000.

Su utilizacién genera ventajas no solo en materia de salud; los empresarios se ven beneficiados en
términos de reduccién de las pérdidas de produccion por reproceso, o devoluciones por alteraciones
producidas por contaminantes diversos.
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V.2.11. Utilizacién de las buenas practicas de manufactura
Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o Good Manufacturing Practices (GMP) se constituyen

como regulaciones de caracter obligatorio en una gran cantidad de paises; buscan evitar la presentacion
de riesgos de indole fisica, quimica y biologica durante el proceso de manufactura de alimentos,
farmacéuticos, y cosméticos; que pudieran repercutir en afectaciones a la salud del consumidor.

Forman parte de un Sistema de Aseguramiento de la Calidad, las BPM son especialmente monitoreadas
para que su aplicacion permita el alcance de los resultados esperados por el procesador, comercializador
y consumidor, con base a las especificaciones plasmadas en las normas que les apliquen.

Su utilizacién genera ventajas no solo en materia de salud; los empresarios se ven beneficiados en
términos de reduccion de las pérdidas de producciéon por reproceso, devoluciones por alteraciones
producidas por contaminantes diversos.

V.2.12. Enfoques de las BPM
Buenas Practicas de Manufactura (BPM, en inglés GMP) que incluye:

e [El emplazamiento de la planta.

e Fldiseno higiénico de las instalaciones.

e FEldiseno del flujo operacional (lay out)

e Kl mantenimiento de las instalaciones.

e Fldisefo y mantenimiento higiénico de los equipos.

e La provision de agua potable.

e La higiene de la materia prima.

e La higiene de las operaciones.

e La higiene durante el transporte.

e La disposicion adecuada de los desechos.

e FEl control de plagas.

e Flmanejo de sustancias toxicas y productos quimicos.
e La higiene del personal.

e la capacitacion del personal de todos los niveles.

e La rotulacién e informacién al consumidot.

e Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento. (POES, en inglés SSOP’s).

V.2.13. Calidad

Definir calidad es una tarea poco clara, todos entendemos y participamos de la calidad a partir de las
necesidades que tenemos o queremos de un bien o servicio. La calidad ha sido consideraba como algo
que debia ser inspeccionado para poder obtener determinados requerimientos técnicos que eran
precisados por el productor. (Norma Técnica Obligatoria Nicaragiiense NTON, 2010.)

La calidad se define desde muchos punto de vista: estos incluyen calidad trascendente, calidad basada en
el producto, y valor, adecuabilidad para el uso, y conformidad con las especificaciones.

La definicion oficial de la calidad segtn el libro Administracion y Control de la Calidad de James R.
Evans y William Lindsay: “Calidad es la totalidad de las caracteristicas y especificaciones de un producto
o servicio que tiene importancia sobre su capacidad de satisfacer las necesidades dadas”. La mayoria de
los negocios definen hoy la calidad como “cumplir o exceder las expectativas de los clientes”.

Vniversidad de Qiencias Comenciales Q- Qampuis Leon. Tngenienia Industnial 2015
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Las organizaciones deben visualizar la calidad en tres niveles:

e Fl organizacional; la calidad se centra en el cumplimiento de los requerimientos de los
clientes externos, con perspectivas de los cambios o mayores exigencias del mismo.

e FEl de procesos; la calidad se distribuye para los diferentes procesos de la organizacion,
sumando los esfuerzos bajo un objetivo en comun que es la satisfaccion del cliente.

e Il de ejecutantes; llega a la parte operacional, donde los estandares de los productos deben
basarse en la calidad y requerimientos de servicio al cliente que se originaron en los niveles
organizacionales y operacionales.

Vista la organizaciéon desde esta perspectiva ayuda a entender mejor al cliente y las responsabilidades de
todos los empleados en busca de la calidad para un mejor producto o servicio, trabajando en equipo.

La Norma ISO 9001:2000 define que: “calidad se define como, grado en el que un conjunto de
caracteristicas inherentes cumple con los requisitos”.

Grafico no.5: Modelo de un sistema de Gestion de Calidad basado en procesos segun las normas ISO
9001:2000

‘Aejora continua del Sietema d= Geetion de Calidad
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V.2.14. Productividad

Roger G. Schroeder en su libro Administraciéon de operaciones dice: (Schroeder)
Productividad es la relaciéon que existe entre los insumos y los productos de un sistema productivo, a
menudo es conveniente medir esta relacion como el cociente de la producciéon entre los insumos.
“Mayor producciéon, mismos insumos, la productividad mejora” o también se tiene que “Menor nimero
de insumos para misma produccién, productividad mejora.

Para la OIT (Organizacion Internacional del Trabajo), “Los productos son fabricados como
resultados de la integracion de cuatro elementos principales: tierra, capital, trabajo y organizacion. La
relacién de estos elementos a la produccion es una medida de la productividad”.

La productividad no es solo una medida de la produccion, ni de la cantidad que se ha fabricado, sino
una medida de lo bien que se han combinado y utilizado los recursos para cumplir los resultados
especificos logrados. Se asocia con el logro de un producto eficiente, enfocando la atenciéon
especificamente en la relacion del producto con el insumo utilizado para obtenetlo.

El concepto mas generalizado de productividad es el siguiente:

Productividad = Produccién = Resultados Logrados Insumos Recursos Empleados
De esta forma se puede ver la productividad no como una medida de la produccién, ni de la cantidad
que se ha fabricado, sino como una medida de lo bien que se han combinado y utilizado los recursos
para cumplir los resultados especificos logrados.
Actualmente se parte de la férmula:

Beneficios = Precio — Costo

Considerando que el precio lo fija el mercado y los clientes, por tanto para obtener beneficios, s6lo

podemos hacerlo reduciendo los costos tanto como sea posible y esto ultimo sélo lo podemos hacer
logrando niveles mas altos de productividad.
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V.2.15. POES :
Los POES son procedimientos operativos estandarizados que describen las tareas de saneamiento. Se
aplican antes, durante y después de las operaciones de elaboracion.

Son instrucciones escritas para diversas operaciones particulares o generales y aplicables a diferentes
productos o insumos. La realizacién de POE es requerida por las buenas practicas de Manufactura
(GMP) y por la regulacién bajo normas ISO 9000.Cada establecimiento debe tener un plan escrito que
describa los procedimientos diarios que se llevaran a cabo durante y entre las operaciones, asi como las
medidas correctivas previstas y la frecuencia con la que se realizaran para prevenir la contaminacion
directa o adulteracion de los productos.

Cada POES debe estar firmado por una persona de la empresa con total autoridad o por una persona de
alta jerarquia en la planta. Debe ser firmado en el inicio del plan y cuando se realice cualquier
modificacion.

e Jos POES deben identificar procedimientos de saneamiento pre operacionales y deben
diferenciarse de las actividades de saneamiento que se realizaran durante las operaciones.

e La empresa debe identificar los individuos que son responsables de la implementacién y del
mantenimiento diario de las actividades de saneamiento que fueron descriptas en el plan.

e Los establecimientos deben tener registros diarios que demuestren que se estan llevando a
cabo los procedimientos de sanitaciéon que fueron lineados en el plan de POES, incluyendo las
acciones correctivas que fueron tomadas.

En lineas generales, una planta elaboradora de envases PET deberfa disponer, como minimo, de los
siguientes POES:
o Saneamiento de manos, instalaciones sanitarias y vestuarios.
o Saneamiento de lineas de produccion.
o Saneamiento de areas de recepcidn, depodsitos de materias primas, intermedios y productos
terminados.
o Saneamiento de lavabos, paredes, ventanas, techos, zécalos, pisos y desagties de todas las areas.

Para documentar BPM y los POES, es necesario que estén contenidos en un Manual u otro documento
escrito que contenga:

e La politica de los objetivos de este programa.

e Fl desarrollo de un documento escrito de cada uno de los procedimientos que se aplican en el
establecimiento.

e Instructivos que corresponderan al desarrollo de cada operacién en particular.
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V.3.Definiciones
a) Adecuado: significa aquello que es necesario para cumplir con el propdsito en mantener buenas
practicas de salud publica.

b) Deberia [verbo deber] (Shoulden ingles): se usa para declarar procedimientos recomendados o
aconsejados o identificar equipo recomendado.

c) Desinfectar: es la reduccion del numero de microorganismos presentes en las superficies de
edificios, instalaciones, maquinarias, utensilios, equipos, mediante tratamientos quimicos o métodos
fisicos adecuados, hasta un nivel que no constituya riesgo de contaminaciéon para los productos que se
elaboren.

d) Envase: Es todo recipiente o soporte que contiene o guarda un producto, protege la mercancia,
facilita su transporte, ayuda a distinguirla de otros articulos y presenta el producto para su venta. Puede
ser de diferentes materiales como plastico, lata, caja o envoltura propia.

e) Flujo-grama: consiste en representar graficamente hechos, situaciones, movimientos o relaciones de
todo tipo, por medio de simbolos.

f) Inocuidad: Es la garantfa de que los productos plasticos utilizados por el productor siguiente al
envasar o sellar productos alimenticios, firmacos o cosméticos, no causaran dafio al consumidor final.

g) Limpieza: Es la eliminacion de tierra, residuos plasticos, suciedad, grasa u otras materias objetables.

h) Lote: Es una cantidad determinada de producto, cuyo contenido es de caracteristicas similares o ha
sido fabricado bajo especificaciones y condiciones de produccion uniformes; se identifican por tener un
mismo c6digo o clave de produccion.

i) Microorganismos: Significa levaduras, mohos, bacterias, y virus, que son de importancia para la
salud publica.

j) Operacion con Control de Calidad: Significa un procedimiento planeado y sistematico para tomar
todas las precauciones necesarias para prevenir que los productos sean elaborados bajo los estandares de
calidad y produccion establecidos.

k) Plaga: Se refiere a cualquier animal indeseable o insectos incluyendo, pero no limitado a, pajaros,
roedores, moscas, y larvas.

1) Planta: Es el edificio o instalaciones fisicas; cuyas partes son usadas para o estin en conexion con la
manufactura.

m) POES: Significa procedimientos operativos estandarizados de saneamiento, son instrucciones
escritas que describen las tareas de saneamiento para diversas operaciones particulares o generales y
aplicables a diferentes productos o insumos, se aplican antes, durante y después de las operaciones de
elaboracion. Una caracteristica de los POES es responder inmediatamente frente a fallas en la calidad de
los productos, debidas a un problema de higiene.
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n) Procesamiento: Son las operaciones que se efectian sobre la materia prima hasta el aliménto
terminado en cualquier etapa de su produccion.

o) Punto Critico de Control: Significa un punto en el procesamiento de alimentos donde existe una
alta probabilidad que control inapropiado pueda causar, permita, o contribufa a un peligro o suciedad en
el producto final o descomposicién en el producto final.

p) Superficies de contacto: Es todo aquello que esta en contacto con el producto, durante el proceso
y manejo normal del mismo; incluyendo utensilios, equipo, manos del personal, envases.

q) "Tiene que" [verbo tener] (Shallen ingles): Se usa para declarar requisitos mandatarios.

SIMBOLOS Y ABREVIATURAS
Cm. = centimetros

Lux = candelas por pie cuadrado
PH= potencial de Hidrégeno
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HIPOTESIS

La empresa FRACOCSA necesita del Manual de Operacion en el proceso de soplado PET, para el
cumplimiento de las normativas de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), las Normas Técnicas
Nicaragtienses (NTN), las Normas Técnicas Obligatorias Nicaragiienses (NTON) vigentes para el
sector de consumo masivo y el Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) establecidas para la
Industria Plastica.
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VI. DISENO METODOLOGICO (MORONE, 2014)

VI.1 Modelo de la investigacion

Los componentes de las etapas de la investigacion varfan de autor a otros, aunque la variaciéon sea de
forma, ya que de fondo conservan los aspectos fundamentales, en nuestro caso utilizaremos los
planteados en la obra Metodologia de la investigaciéon pedagdgica y psicologica de Pérez R.G. y Nocedo
L.I, quienes plantean las etapas de la investigacion de la siguiente manera:

1. Primera etapa: Preparaciéon y organizacion de la investigacion se ha formulado y
determinado el problema dentro de los procesos de produccién de soplado de envases PET
para lo cual se han considerado los aspectos administrativos como cronogramas, Recursos
Humanos, Entrenamiento y capacitacion del personal.

2. Segunda etapa: Ejecucion de la investigacion Elaboracion y aplicacion de los instrumentos
de investigacion tales como: chec klist y entrevistas directas a operadores y supervisores
relacionados con el proceso, con el fin de evaluar y mejorar el actual proceso de produccion
antes mencionado.

3. Tercera etapa: Procesamiento de datos Tabulacion y analisis de la informaciéon obtenida a
través de los instrumentos de investigacion, ordenamiento de datos y elaboracion de cuadros y
graficas.

4. Cuarta etapa: Redaccion del informe final preparacién de borradores y correccion.

5. Quinta etapa: Comunicacion de resultados planeacion de conclusiones y recomendaciones,
ensayo y presentacion final del documento.
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VI.2 Disefio de investigacion A
De acuerdo al tiempo en cual se enmarca la investigacion cuantitativa, longitudinal, exploratorio dado el
siguiente grafico explicado en el libro de (Sampieri.Roberto, Fernandez Collado, & Baptista Lucio, 2010)
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Fuente: Libro De Metodologia De La Investigacion De Sampieri Pagina 75
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En este proyecto de investigacion tiene como proposito determinar la situacion actual del procesé de v
produccién y almacenamiento de producto terminado de la empresa ya mencionada, para ello haremos
uso del disefio de investigacion no experimental longitudinal o evolutivo.

Este tipo de disefio es el mas adecuado para describir el estado del fenémeno estudiado en un
momento determinado.

Cuyo propdsito es:
= Responder preguntas de investigacion

Disefio de investigacidn —_
= Cumplir objetivos del estudio
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Grafico No. 7: Tipos de Investigacién
Fuente del libro de Metodologia de la Investigaciéon de Sampieri pagina 119
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VI.3 Recopilacion de la informacion
Para la elaboracion de la siguiente investigacion, se utilizaran datos secundarios y primarios.

Los datos secundarios que se utilizaron en este estudio seran los siguientes:
V. Material bibliografico (NTN, NTON, R.C.A, ISO).

VI. Paginas de Internet.

Los datos primarios que se utilizaron en este estudio seran los siguientes:
1. Check List de verificacién de procesos, especificamente relacionado con el tema de
investigacion.

2. Entrevistas directas a personal operativo y administrativo de areas relacionadas. (supervisores,
jefes o coordinadores de area o turno.)

VI.4 Poblacion universo

La poblacion universo se define con los 65 operarios del area de produccion de envases PET de la
empresa FRACOCSA-Leon.

Determinacién del tamafio de la muestra

En el estudio estadistico existe el probabilistico que consiste en presentar un marco muestral de los
encuestados, en donde se evaluara por medio de matriz de Check List con el fin de evaluar el proceso
actual el que permite que se pueda escoger en forma estratificado o conglomerada, con ayuda de un
muestreo aleatorio simple o sistematico. Pero no se tiene este dato maestral, por lo que se utilizara una
prueba no probabilistica intencional que requiere de las ecuaciones finitas o infinitas, que no provocan
mayor sesgos por la cantidad de trabajadores totales de dicha area de soplado que se establecen en un
total de 65 operarios (Metodologia de investigacion, Sampieri, Quinta Edicion, pag. 176 y Estadistica
basica para Administracion de Maguesti, pag. 96) (Sampieri.Roberto, Fernandez Collado, & Baptista
Lucio, 2010)

El tamano de la muestra estard referida a los 32 operarios del turno diurno de dicha area de produccion
debido a la factibilidad de tiempo y recopilacién de informacion la cual es de mayor dificultad en el
turno nocturno por motivos de cansancio y evitar distracciones en personal operativo el cual pueda
causar accidentes laborales, asi mismo es mucho mas factible la recoleccion de informacién, anilisis e
interpretacion de las mismas.

VI.5 Ventajas de este tipo de investigacion

e De gran utilidad para los administradores en la planificaciéon de programas pues la informacion
obtenida permite la distribucién de los recursos segin las necesidades de las comunidades y la
utilizacién que de ellos se hace.

e Permiten determinar los patrones de ocurrencia en cuanto a la estimacién de la demanda y
oferta

e A partir de ellos se pueden formular nuevas hipétesis que pueden ser comprobadas en estudios
futuros

Los estudios longitudinales son practicos, econémicos, de rapida ejecucion y facil control
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Si utilizara una muestra probalistica, se utilizarfa una ecuaciéon que determinaria un nimero de encu€stas
a realizar, en nuestro caso por tener la informacién de la poblacién de operarios del turno diurno del
area de soplado de la empresa FRACOCSA Leon seria de la forma siguiente:

La confiabilidad de la muestra corresponde a un 90%, determinaria un parametro de error de un 10%.

n: Tamafio muestral

N: Tamano de la poblacién

Z: Valor correspondiente a la distribucion de gauss, za= 0.05 = 1.96 y za= 0.01 = 2.58

P: Prevalencia esperada del parametro a evaluar, en caso de desconocerse (p =0.5), que hace mayor el
tamafio muestral

q:1—p (sip=70%,q= 30 %)

i: error que se prevé cometer si es del 10 %, 1= 0.1

Férmula para determinar la proporcidn de la muestra de una poblacién finita (Hidalgo., 2012)

B NZ%pq
n= i?2(N—-1)+ Z?pq
Datos:
Zo=0.05=1.96
N = 65
p=0.7
q=1p=1-0.7=03
1=10% =0.1
65 * (1.96)% * 0.7 = 0.3 52.43784

n= (0.1)2(65—1) + (1.96)%2 % 0.7 * 0.3 - 1.446736
n =36

Como podemos observar al conocer el tamafio de la poblaciéon de un turno especifico haciendo utilidad
de la ecuacién de la poblacion finita debemos tener una muestra de 36 operarios.

Esto es con el fin de que los resultados den una aproximacion a los requerimiento de la poblacién en
cuestiéon dandonos un margen de encuesta del 100 por ciento de la misma, es decir que si no se puede
encuestar al 100 por ciento de la poblacién dado que es pequena por motivos de falta o inasistencia por
inconvenientes personales, se tiende un minimo de 36 encuestado para el analisis de resultado de la
poblacién y determinar los puntos clave en el proceso.
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VI.6. Disefio de Matriz de Check List de verificacion de procesos. (Secretaria”de
Industria y Comercio, 2013)

El instrumento de recoleccion de informacion ha sido un modelo dado y estipulado por las normativas
del reglamento técnico centroamericano (RTCA67.01.33:06, 2011) el cual nos da la pauta para la
integracion de los principios generales de las BPM dirigidas a la industria de Alimentos y Bebidas
Procesados.

Dicha matriz de check list estd definida por los principios generales del RTCA67.01.33:06, el cual tiene
como objetivo establecer las disposiciones generales sobre practicas de higiene y de operacién durante la
industrializaciéon de los productos alimenticios, a fin de garantizar alimentos inocuos y de calidad, en el
cual todos los paises de la regiéon han formado parte verificando y aportando disposiciones al mismo.

Estas disposiciones seran aplicadas a toda aquélla industria de alimentos que opere y que distribuya sus
productos en el territorio de los pafses centroamericanos. Se excluyen del cumplimiento de dicho
reglamento las operaciones dedicadas al cultivo de frutas y hortalizas, crianza y matanza de animales,
almacenamiento de alimentos fuera de la fabrica, los servicios de la alimentaciéon al publico y los
expendios, los cuales se regiran por otras disposiciones sanitarias.(ver matriz de check list para
verificacién de procesos en anexos de tablas pag3.)

VI.7 Recoleccion de la informacion

La matriz antes mencionada esta basada en la Ficha de inspeccion de buenas practicas de manufactura
para fabricas de alimentos y bebidas, procesados la cual estd contemplada y contenida en el
RTCA67.01.33:006, y disposiciones de La Calidad de la Produccién y los Servicios (ISO9000:2000, 2000)

La matriz de check list de evaluacién de procesos esta conformada y orientada a los puntos criticos que
logramos identificar durante el disefio del instrumento de informacioén, el cual tuvo como finalidad un
mejor control de procesos y aplicaciéon de BPM en los mismos.

Los puntos evaluados seran los siguientes. (Ver matriz de check list para verificaciéon de procesos en
anexos de tablas pag3.):

e Instalaciones Fisicas del Area de Proceso y Almacenamiento.

e Manejo y Disposicion de Desechos Liquidos (Drenajes, otros liquidos como bebidas y
desechos toxicos.).

e Control de Plagas.

e Condiciones de los equipos y utensilios.

e personal.

e Higiene, salud y seguridad.

e Control en el proceso y en la produccion

e 4M’s de las BPM (Mano de obra, Materiales, Maquinaria e instalaciones, Métodos).
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VII ANALISIS DE LA INFORMACION

Se pudieron identificar puntos criticos de contaminacién asi como también la no utilizacién correcta de
herramientas y métodos de trabajo definidos por flujogramas de procesos, personal operativo no se
identifica correctamente con el proceso debido a la falta de capacitacion del uso correcto e informacion
correspondiente de su estacion de trabajo.

No se lleva un registro adecuado de control de plagas ya que no existe un manual del mismo, ya que
solo se documentan los reportes del proveedor de servicio pero la empresa en si no lleva un registro
propio documentado.

Personal manifesté inconformidad en cuanto a los servicios higiénico-sanitarios debido a que estos
generalmente se mantienen sucios, sin jabén y papel. Ademas de esto personal no acostumbra a tener
habitos higiénicos como cortarse las ufias o escupir dentro de sus areas de trabajo irrespetando los NO
del proceso perjudicado, de igual manera se observd que los operadores utilizan vestimentas
inadecuadas para realizar sus labores tales como camisolas, uso de afillos y pulseras durante sus labores,
de igual forma el uso de celulares durante la operacién de soplado lo cual representa un acto inseguro
para los mismos.

El analisis cualitativo nos determina las necesidades evidentes antes, durante y después del proceso, las
cuales deben ser provistas y mejoradas por la empresa atreves de este documento y el instrumento de
recoleccién de informacién o iniciativa propia la cual los llevara a un proceso de produccién mas
eficiente y bajo las normas del RTCA NTN ,NTON e ISO 9000:2000., las cuales buscan garantizar a la
empresa la adecuada orientacion de acciones y estrategias para satisfacer las necesidades de sus clientes y
que estas a su vez permitan generar productos inicuos garantizando el éxito y el avance de la compaififa.

En el de la empresa FRACOCSA sus trabajadores, consideran que si existen la mayorfa de servicios
pero descuidan las necesidades del personal, por lo que hasta la fecha los procesos de soplado PET y el
envasado que es su flujo final se han realizado practicamente de manera empirica y desorganizada.
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VIII CONCLUSIONES ,
Como resultados finales de nuestra investigacion basado en la aplicaciéon de las BPM's en la empresa
FRACOCSA ubicada en la ciudad de Ledn-Nicaragua, orientandonos a la situacién actual y evaluando
los procesos de soplado PET de la empresa FRACOCSA hemos podido notar que la falta de
conocimientos tanto técnicos como tedricos, técnicos y operacional por parte del personal, lo cual ha
representado una gran desventaja para la compania en cuanto a la fabricacion de productos con rigidez
suficiente dado que dichos productos los que una vez envasados son exportados a Venezuela por lo cual
necesitan cumplir con las disposiciones técnicas obligatorias nacionales y de la region centroamericana,
las cuales hasta el momento se han venido cumpliendo a paso lento sobre todo por ser la tinica empresa
que fabrica envases PET en la ciudad, por lo que hasta la fecha no contaban con un instrumento de
evaluaciéon y  recoleccién de informacién por tal razén dichos procesos se han venido realizado
practicamente de forma empirica debido que no existe documentaciéon alguna sobre este tipo de
procesos aunque es el mas pequefio no puede ser pasado por alto la necesidad de un documento de
operacion para el mismo.

La empresa FRACOCSA no cuenta con un Manual de Operacion de proceso de soplado PET, mucho
menos con un instrumento de instrucciones de trabajo para cada area lo cual incumplia
aproximadamente en un 60% las normativas de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), el
Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) las Normas Técnicas Nicaragiienses (NTN), las Normas
Técnicas Obligatorias Nicaraglienses (NTON) vigentes para el sector de consumo masivo. Dicho
porcentaje fue resultado de la evaluacion del proceso realizada atreves de la matriz de check list en base
al RTCA67.01.33:06 e ISO 9000:2000.

Para garantizar el cumplimiento de todas las disposiciones antes mencionadas, contenidas y
documentadas en este trabajo de investigacion es necesario que la empresa se involucre en el proceso y
garantice los insumos y suministros adecuados para cada proceso lo que le ayudara a standarizar sus
procesos en general.

Consideramos que hemos cumplido con los objetivos establecidos permitiendo a FRACOCSA la
creaciéon de un manual operativo en base a la utilizacion de este documento para el cumplimiento de las
BPM’s para el area de PET y a su vez permita llevar estos al resto de sus procesos como
desodorizacion, blanqueo, refinamiento y envasado.
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IX RECOMENDACIONES

Recomendaciones en la aplicacién de las BPM (Nicaragua., 2013) (Ministerio de Fomento,
2003) (RTCA67.01.33:06, 2011)
1-Vestuario

e Dejar su ropa y zapatos de calle en el vestuario
e No usar ropa de calle en el trabajo, ni llegar con la ropa de trabajo desde la calle.

2- Vestimenta de trabajo
® (Cuidar que su vestimenta y calzado este limpio y en buen estado.
® Usar calzado adecuado, cofia, guantes, cubre bocas, mayas para el cabello y tapones auditivos
en caso de uso obligarlo.
® No ingresar a las areas de produccién con vestimenta y calzado inadecuado (sandalias, camisolas
short, etc.).

3- Higiene Personal

Cuidar aseo personal.

Mantener cubiertas heridas o alteraciones con la piel.

Personal debe lavar sus manos las veces que sean necesarias hasta los codos.

Unas cortas.

Pelo recogido bajo la maya.

En caso de personal masculino no podra utilizar barba muy larga.

No usar maquillaje ni perfume.

Dejar reloj, anillos, aros o cualquier otro elemento que pueda tener contacto con algin producto

y/o equipo.

3.2 Lavado De Manos
¢CUANDO?
Al ingresar al sector de trabajo.
Después de utilizar los servicios sanitarios.
® Después de tocar los elementos ajenos al trabajo que esta realizando.
¢COMO?
® Con aguay jabén.

3.3- Limpieza de calzado.
Limpiar calzado cada vez que ingresa al sector de trabajo.

4- Estado De Salud
® [Evitar, el contacto con farmacos si se padece afecciones de piel, heridas, resfrios, diarrea, o
intoxicaciones, asimismo debera acudir al médico inmediatamente si su estado lo requiere.
® EHvite toser o estornudar sobre los productos y equipos de trabajo.

4.1- CUIDAR HERIDAS
® En caso de tener pequefas heridas, cubrir las mismas con vendajes y envoltura impermeable.
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5- Procesos

Manejo higiénico de materias primas e insumos en recepcion, almacenamiento y en general
durante el proceso.

Todas las operaciones se deben realizar en condiciones sanitarias, estableciendo los controles
necesarios para evitar la contaminacion del producto.

Manejo de temperaturas adecuadas y control de los tiempos de espera.

Es esencial implementar un sistema de codificacién de lotes y productos, asi como tener la
etiqueta correcta en cada empaque, el rotulo acorde con la normatividad vigente y llevar o
elaborar un programa de trazabilidad

Realzar cada tarea de acuerdo a las instrucciones recibidas.

Personal debe identificar y conocer las sefiales y carteles indicadores de riesgo.

{EVITE ACCIDENTES!

5.1- Areas de produccio6n.

Mantener sus utensilios de trabajo limpios.

Depositar los residuos en el cesto correspondiente.

Identificar producto no conforme y trasladarlo a area destinada para el mismo.
Respetar métodos de trabajo y maximo permitido.

Cortrecto estibado y sellado de cajas con producto terminado.

5.2- Respete Los '""No" del Sector
NO fumar.
NO beber.
NO comer.
NO salivar.

6- LIMPIEZA
Para facilitar las tareas de limpieza se recomienda:

Pisos impermeables y lavables.

Paredes claras, lisas y sin grietas.

Rincones redondeados.

Seguimiento y supervision del POES correspondiente al area.

Programa de limpieza y desinfecciéon: todo el personal debe tener conocimiento de los
procedimientos de limpieza y desinfeccion, asi mantendran las instalaciones, equipos y utensilios
desinfectados.

Manejar correctamente las sustancias utilizadas en los procesos de limpieza y desinfeccion, sus
concentraciones, forma de uso y modo de empleo.

Inspeccionar los procesos de limpieza y desinfeccion antes, durante y después del proceso.

7- Precauciones en las instalaciones para facilitar la limpieza y prevenir la contaminacion.

Se deben separar fisicamente las operaciones que puedan dar lugar a contaminacién cruzada.
Los vestuatios y bafios deben estar separados de las lineas de elaboracién y deben mantenerse
siempre limpios.

No se deben usar materiales que dificulten la limpieza, por ejemplo la madera.

Se deben redondear los rincones, y evitar las pilas de productos que dificulten la limpieza.

Se debe facilitar la limpieza mediante paredes impermeables y lavables (azulejos, pintura epoxica,
por ejemplo).
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8- Prevencion de la contaminacion por mal manejo de agua y desechos.

Se debe evitar la contaminacién por agua y por desechos como excrementos, residuos
agricolas o industriales.

Se debe controlar el abastecimiento de suficiente agua potable tanto en el establecimiento
como en las zonas de obtencion de materia prima.

Se debe evitar el contacto de agua potable con agua no potable

Disponer de algun lugar determinado dentro del establecimiento para almacenar la materia
prima en mal estado, desechos y productos que presenten alguna no conformidad.

9- Control de plagas

Ningun tipo de plaga tales como insectos, roedores y pajaros deben de existir en la planta de
proceso.

Debe de existir un plan para el control de plagas.

Todos los productos quimicos para el control de plagas deben de estar en un sitio a parte y
rotulados.

10- Marco adecuado de producciéon

Se deben acondicionar las vias de transito interno y perimetrales para que éstas no constituyan
foco de contaminacién.

1 Las instalaciones deben facilitar las operaciones de limpieza y deben permitir sectorizar la
produccion para separar las operaciones que puedan causar contaminacion cruzada.

Se debe evitar el ingreso de animales domésticos a las zonas de produccion.

1 La disposicion interna de los equipos y la iluminacién deben facilitar la inspeccion de la
higiene del establecimiento.

11- Politicas

La finalidad es que se pueda aplicar a las actividades de cualquier empleado, igualmente podra
aplicarse a la calidad de los productos o servicios que ofrece la compania.

Se deben establecer los estindares de calidad.

Los empleados deben tener los conocimientos, necesarios para satisfacer las exigencias del
cliente.

Satisfacer las necesidades de los clientes.

Cumplir las disposiciones legales.

Mejorar nuestros procesos.

Buscar las mejores practicas para la innovacion tecnolégica.

Proporcionar personal competente a los procesos de la Empresa.

Operar bajo un sistema de gestion de la calidad.

12- Organizacion para la calidad

Establecer lineas de autoridad con el fin de mejorar el rendimiento y calidad del trabajo, y la
comunicacion.

Creacion de documentos desctiptivos de trabajos, de los puestos, politicas, procedimientos,
comités e instalaciones
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13- Control de Calidad.

Se debe contar con un sistema de aseguramiento de calidad, el cual debe garantizar un producto
inocuo.

Es necesario que todos los procesos de la planta se encuentren por escrito a manera de
procedimientos normalizados de operacion (NTN).

Para monitorear la calidad, es necesario tener una muestra de retenciéon de cada lote. El manejo
y conservacion de muestras de retenciéon por lote debe efectuarse de acuerdo a un
procedimiento que considere la cantidad suficiente para realizar dos analisis.

Deben conservarse muestras de retencidon representativas de cada lote de producto terminado,
asf como de los farmacos involucrados en la producciéon. Estas muestras deben almacenarse
bajo las condiciones indicadas en la etiqueta.

14- Edificacion e instalaciones

Las instalaciones deben contar con una locacién, accesos y alrededores limpios y estar alejadas
de focos de contaminacion.

El disefio y la construccion de la empresa debe proteger los ambientes, aislandolos del exterior
por medio de mallas.

Las areas del proceso deben estar separadas correctamente de tal manera que su distribucion
permita realizar sus funciones de forma continua.

Es necesario tener una buena ventilacion que permita la circulaciéon del aire durante todo
el proceso.

Revisar que la iluminacién sea de una intensidad adecuada y las lamparas estén protegidas.

Los pisos y drenajes deben de ser materiales sanitarios resistentes, no porosos de facil limpieza y
desinfeccion.

15- Equipos y utensilios

Los equipos deben estar bien ubicados con el fin de facilitar la limpieza, desinfeccién y
circulacion del personal, en lo posible deben estar hechos de acero inoxidable faciles de
desarmar y armar.

Los equipos deben evitar la contaminacion del alimento con lubricantes y combustibles.

La empresa debe contar con un programa de mantenimiento de equipos e instrumentos que
garantice el correcto funcionamiento (NTN,NTON, RCA).

16- Personal

Estado de salud: el personal de medicamentos debe someterse a un chequeo médico por lo
menos una vez al afio.

Educacion y capacitacion: la empresa debe contar con un programa de capacitacion continuo y
permanente que incluya los temas de manejo higiénico, sanitario de los medicamentos y sistemas
de aseguramiento de la calidad e inocuidad.

El personal debe cumplir con las reglas de higiene y comportamiento, usar uniforme completo,
limpia, lavar y desinfectar sus manos frecuentemente, mantener las ufias cortas, limpias y sin
pintura, no usar maquillaje, perfume ni joyas durante el proceso.

Esta prohibido fumar, comer o escupir durante el proceso y dentro de las instalaciones.
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16.1- Capacitacion y educacion

La capacitacion es fundamental para el buen desempeno del personal y para el éxito de los
programas y el sistema de calidad sanitaria de la empresa.

Los empleados de la empresa necesitan comprender su papel en la aplicacion de medidas
sanitarias y desarrollar sus propias obligaciones teniendo en mente la inocuidad de los alimentos.
La capacitacién puede ser impartida por la empresa o por organizaciones externas de acuerdo
con un programa apropiadamente planificado y documentado

17- Almacenamiento, distribucion, transporte

Se debe contar con un area de almacenamiento que debe mantenerse en perfecto estado de
limpieza y desinfeccion.

Las condiciones adecuadas de almacenamiento como temperatura, humedad, ventilacion,
rotaciéon de productos, almacenamiento sobre estibas y correcto etiquetado, permiten prolongar
el periodo de vida 1util del envase mientras se realiza el proceso de llenado o comercializacion.

El sistema de distribuciéon del producto debe establecerse de acuerdo con la politica de
primeras entradas primeras salidas (PEPS) o primeras caducidades primeras salidas.

18- Seguimiento y Evaluaciéon de las BPM

El seguimiento y la evaluacion se llevaran a acabo de la manera mas adecuada si se ha realizado
correctamente una planificaciéon con la que evaluar el progreso y los logros.

Se utilizaran Tres de las herramientas que tratan sobre la planificacién son: Descripcion general
de la planificacion, Planificacion estratégica y Planificacién de accion.

19- Documentacion

Bitacoras de produccion

Orden de produccién y/o acondicionamiento
Procedimiento de Produccion y/o acondicionamiento
Controles en proceso

Registro de entradas y salidas de almacén

Buenas practicas de documentacion

El éxito de la implementacion de las BPM se debe en gran parte a la existencia de un Sistema
Adecuado de Documentacion que permita seguir los pasos de un producto desde el ingreso de
las materias primas hasta la distribucién del producto final!!
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XI ANEXO

Anexo No. 1: Fotos del proceso

ANEXOS
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Sopladoras Automaticas PET

Maquinas semiautomaticas PET
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Puntos Criticos identificados en los procesos

Operadores tienen contacto directo con cuellos
de preformas PET lo que representa una fuente
de contaminacién directa, mismo que se
convertira en el cuello de la botella una vez
completado el proceso de soplado PET.

Recomendaciones: utilizar ufias cotas, no utilizar
prendas ni alhajas en las areas de trabajo, lavar
sus manos las veces que sean necesarias,
utilizacién de guantes de latex desinfectados y en
buen estado.

Moldes de soplado donde descasa cuello de
preforma en maquinas automaticas con presencia
de grasa y aceite representando una fuente de
contaminacion directa durante el proceso.

Recomendaciones: realizar limpieza de moldes
una vez por turno dando seguimiento a POES
disenado para el proceso.

Preformas expuestas al polvo y a penetracion de
insectos durante el proceso de alineaciéon de las
mismas por banda transportadora para su
introduccion al horno de calentamiento.

Recomendaciones: colocacion de lamina de
acrilico para proteccion de las mismas.
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Anexo No. 2: Tablas de evaluacion.

FRACCIONADORA DE OCCIDENTE S.A
FRACOCSA.

Especificaciones técnicas de preformas PET 37g.

Km96 carretera Le6n-Chinandega.

FRACOCSA
Especificacion
S : : : Desviacion
Parametro Objetiv | Lim. Lim. Uni. Minimo | Maximo | Promedio Standar
o Espec. Espec. Med
Sup. inf

Extremo 31.90 32.20 31.60 Mm | 32.00 32.20 32.06 0.05

Interno 25.75 25.90 25.60 Mm | 25.65 25.70 25.69 0.02

Diametro 25.20 25.30 25.10 Mm | 25.15 25.20 25.19 0.02

Espesores

Fondo sin liner | 1.50 1.60 1.40 Mm | 1.47 1.60 1.56 0.03

Fondo con | 1.73 1.93 1.55 Mm | 1.69 1.80 1.74 0.02

liner

Liner periferia | 0.50 0.60 0.40 Mm | 0.47 0.56 0.52 0.02

Peso

Liner 0.23 0.26 0.20 G 0.23 0.23 0.23 0.00

Tapa con liner | 3.10 3.23 2.97 G 3.08 3.15 3.1 0.01

Tapa sin liner 2.87 2.97 2.77 G 2.83 2.91 2.88 0.02

Presion.

Fuga dinamica | 165.00 180.00 150.00 Lb* | 165.00 165.00 165.00 0.00
min

Torques

Cierre estatico | 20.00 22.00 18.00 Lb* | 18.00 22.00 20.19 1.17
plg

Apertura inicio | 14.00 20.00 9.00 Plg | 10.00 19.00 15.44 2.23

Apertura 24hrs | 14.00 18.00 9.00 Lb* | N/A N/A N/A N/A
plg

Variables

Altura 20.10 20.40 19.80 Mm | 20.00 20.20 20.09 0.04

Ruptura puente | 8.00 12.00 2.00 Lb* | 3.00 10.00 6.30 1.56
plg

planaridad 0.00 0.20 -0.30 Mm | -0.29 0.20 -0.3 0.10

Atributos

Adhesividad N/A N/A N/A #ok/total N/A

Hidrostatica N/A N/A N/A #ok/total N/A

Bala 90° borde | N/A N/A N/A #ok/total 6/6

Bala90°centro N/A N/A N/A #ok/total 6/6

Bala45°borde N/A N/A N/A #ok/total 6/6

Bala 0° centro | N/A N/A N/A #ok/total 6/6

Vniversidad de Qiencias Comenciales Q- Qampuis Leon. Tngenienia Industnial 2015
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Etiqueta de identificacion de producto terminado.

FRACCIONADORA DE OCCIDENTE S.A
FRACOCSA.
Km96 carretera Le6n-Chinandega.
Etiqueta de ID de producto terminado.
FRACOCSA
Producto: Envase PET Turno: Dia| ., Noche
Especificaciones (ml): 1000ml Lote: 085
Maquina: 6-A Operador: Martin Lépez.
Fecha de produccion: 28/abril/15 Preforma (gr): 37¢
Tipo de Cuello: Revision de producto terminado:
Largo Corto Rechazado Aprobado Cuarentena
X ok
Especificar el por que de producto rechazado o cuarentena: N/A
Revisado pot: Jonathan Matute. Fecha de revision: 28/abril/15.
Fecha de retiro: 29/abril/15 Retirado por: Roberto Rodriguez.
Supervisor de produccién: Juan Urbina. Supervisor de calidad: Jader Estrada.

Etiqueta de producto rechazado

NO USAR PRODUCTO NO CONFORME

Producto: Envase PET Operador: : Lennin s.
Maquina: R-4 Especificaciones (ml): 1000ml
Fecha: 27/abril/15 Tipo de Cuello:
Largo X Corto
Cuarentena por: N/A Rechazado por: producto no conforme por botellas
quemadas, trasladar a area de molino.
Supervisor de produccion: Juan Urbina. Supervisor de calidad: Jader Estrada.




