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Resumen ejecutivo

La presente investigacion se realizé en la empresa Medical S.A, ubicada en el cantdn de la Aurora,
en la provincia de Heredia, Costa Rica. Medical S.A es una empresa dedicada a la manufactura de
dispositivos médicos de diversas ramas, pero principalmente, se enfocan en la produccion de
catéteres de ablacion de la rama de electrofisiologia, cuyo departamento encargado recibe el

nombre de Ablation & Diagnostics.

El proyecto de proponer un sistema de control de monitoreo de procesos, surge a partir de la
necesidad y preocupacion de la empresa por las quejas que recibe actualmente el departamento,
especificamente en su producto con mayores ventas, conocido como el “Producto G OI”, el cual
percibe en promedio un 10% de quejas con respecto a la ventas del catéter, siendo los fallos
eléctricos y fugas en el catéter los principales motivos de queja por parte clientes, con un 67% de
frecuencia del total correspondiente. También, se investigé si a nivel de procesos, los principales
motivos de scrap coinciden con los modos de fallo, que se visualizan en el mercado. Identificando
que el 56.77% del scrap del Producto G Ol reportado durante el periodo abril 2019-abril 2020 es

debido a fallos eléctricos del dispositivo y fugas en el catéter.

Estos modos de fallo, se relacionan con especificaciones de disefio Unicas del Producto G Ol y
deben ser medidas durante los distintos procesos para asegurar la calidad del producto final, aunque
dichos controles son completamente dependientes del operador del proceso, ya que es este quien
dcide si la unidad es rechazada o aceptada. Por lo que mediante un estudio estadistico, y analisis

de las variables de entrada, se lleg6 a las siguientes derivaciones:

e Mediante el anélisis de capacidad, se determind que los resultados de ppk para cada una de
las especificaciones cumplen satisfactoriamente con los requisitos y metas empresariales,
obteniendo cada variable un valor superior 1.5 de ppk.

e Aunque la capacidad de proceso es congruente con los alineamientos internos de la empresa,
al efectuar un estudio de Gage R&R, se comprobd que internamente, el proceso si posee
variacion, siendo el principal enfoque las diferencias encontradas entre las partes utilizadas
para la prueba, aunque también se identificaron otras variaciones provenientes del sistema
de medicién y por los operarios.

e El estudio de repetibilidad y reproducibilidad por atributos, demostré que no todos los

operadores son capaces de discernir entre una unidad buena y una unidad mala, o bien, de



identificar correctamente el defecto por el cual fall6 la unidad, lo que demuestra que a pesar
de la capacidad obtenida de los procesos, el riesgo por error humano podria ocasionar una

queja en el mercado.

Como parte de las soluciones propuestas a la problemética descrita dentro la presente investigacion,
se desarrolla la idea de implementar en los procesos de enfoque del departamento de Ablation &
Diagnostics, el sistema de monitoreo creado por Medical S.A, denominado In-Process Monitoring
(IPM), cuya funcion es extraer los valores generados por los equipos o instrumentos de medicion
en los diversos procesos y agregarlos en su propia base de datos, de forma automatica y en tiempo
real, obteniendo dos beneficios adicionales.

El primero, la interfaz del sistema IPM permite al usuario visualizar la informacion mediante
gréficos de control, lo que da visibilidad de la variacion del proceso e identificar posibles
tendencias de los datos, para tomar las acciones preventivas antes de que falle la unidad y se deba
desechar. El segundo, que se relaciona con el primer beneficio, es que si una unidad excede el
limite de control o de especificacion, este genera una notificacion a los ingenieros de calidad,
manufactura y produccion, quienes son los responsables del area donde se elabora el Producto G
Ol con la informacion detallada del evento detectado, de esta forma, se robustecen los controles
actuales, al mitigar el riesgo por error humano, previeniendo que una unidad no conforme sea

aceptada y enviada al mercado.

Adicional a esto, también se propone un diagrama de flujo para el manejo de los resultados o
eventos que surgen a través del monitoreo de procesos, de modo que se utilice como guia para los

ingenieros y ayuda a la prevencion de quejas por deficiencias en la manufactura.

Para soportar las dos propuestas anteriores, se pdefinen algunos indicadores claves del desempefio
que los ingenieros y responsables del area deberan medir y controlar, para asegurar la continuidad
y apropiado funcionamiento del sistema de monitoreo de procesos, de manera que logre cumplir

su objetivo y mitigar la problemaética empresarial.

Finalmente, al realizar el analisis beneficio-costo del proyecto, se determind que los ahorros que
traeria consigo corresponden a $14,158, con un ratio de 4.69, indicador que garantiza la

rentabilidad de implementar la propuesta planteada para solucionar la problematica.
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CAPITULO I: INTRODUCCION

El proyecto se basa en la linea de investigacion denominada “aplicacion de tecnologias de
informacion en los procesos de manufactura y servicios”, ya que el objetivo que este tiene consiste
en implementar un sistema de informacidn, involucrando bases de datos y “softwares”, capaces de
proporcionar informacion en tiempo real de los procesos de manufactura del departamento

Ablation & Diagnostics.

La investigacion consiste en la solucion a un problema de calidad y manufactura en los productos
de la empresa Medical S.A., ya que se reciben constantes quejas con respecto al desempefio
eléctrico de los dispositivos, asi como los desperdicios que ocurren en la linea por fallos eléctricos.
Este problema es generado por la falta de informacién y trazabilidad de los datos en las
inspecciones, debido a que su criterio de aceptacion actual se basa en un “pasa/falla” por parte del
operador, por lo que las variables que brindan las bases de datos de los equipos no son utilizadas
ni analizadas para comprender si estas tienden a aproximarse a alguno de sus limites, de forma que
pueda prevenirse el incremento en el scrap durante su manufactura. Ademas, el “software” del
equipo no es lo suficientemente robusto para evitar que un operador acepte una unidad no conforme,
ya que los valores que el equipo proporciona no estan ligados al sistema de manufactura, lo que
ocasiona que se reciban multiples quejas por parte de los clientes.

Para abordar apropiadamente la presente investigacion, esta inicia con la introduccion al proyecto,
se describe la informacion de la empresa donde se esta ejecutando el estudio, su misién y vision,
con el fin de que el andlisis, resultados y la respectiva propuesta, se alinee con los objetivos de la
organizacion. Posteriormente, se justifican los términos, definiciones y herramientas a utilizar
mediante el marco referencial para garantizar su correcta aplicacién, asi como el respaldo tedrico

del mismo.

Seguidamente, el marco metodoldgico muestra las aplicaciones y pasos a emplear para llevar a
cabo una apropiada investigacion, al utilizar el método cientifico como base. Ademas, este capitulo
consta del enfoque del estudio y su alcance,la muestra requerida para la investigacion, las variables
de analisis, los instrumentos necesarios para cumplirlo, la forma en que se recolectan los datos, el

método de analisis y el cronograma propuesto para finalizar con este proceso.

Dentro del capitulo de andlisis de la situacion actual, se aplican las herramientas mencionadas en

los capitulos anteriores utilizando datos reales de la empresa, de forma que se justifique la
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existencia de una problématica que involucre la necesidad de crear un sistema de informacion para
monitoreo de procesos, basados en las estadisticas de calidad y “scrap” que se relacionan
directamente con el “software” del equipo y las propiedades del dispositivo. Por lo que habiendo
concluido el diagnostico, se deben establecer las conclusiones y recomendaciones respectivas

segun lo observado en el analisis de la situacion actual.

Finalmente, en el dltimo capitulo se desarrollan las propuestas para solucionar la problematica
previamente definida, dentro de las cuales se encuentran: crear un sistema de informacion capaz
de monitorear las variables criticas de proceso brindadas por los equipos de inspeccion de las
unidades en tiempo real, ademas, se requiere establecer las relaciones y conexion entre bases de
datos, de forma que cuando se obtenga un valor fuera de los limites de control, se notifique a los

ingenieros de la linea para que realicen las respectivas correcciones.
Generalidades De La Empresa

Como aspecto fundamental de la investigacion, se debe considerar las generalidades de la empresa
en estudio, de forma que se pueda introducir al lector a comprender la historia, el tipo de negocio,
la mision y vision de la empresa, con el objetivo de que se entienda el transfondo y naturaleza de

esta investigacion.
Historia

Medical S.A es una empresa multinacional dedicada al desarrollo y creacién de productos y
tecnologia no invasiva para el tratamiento de diversas condiciones médicas, dentro de las cuales
destacan las areas: electrofisiologia, intervencion cardioldgica, intervencion periférica, endoscopia,

neuro modulacion, neurologia y salud pélvica.

La empresa fue fundada en 1979 por John Abele y Peter Nicholas en los Estados Unidos de
Ameérica como una compafiia para dar soporte a Medi-Tech, empresa que fue también fundada por
John Abele y en conjunto, tenian en el mercado productos innovadores y catéteres orientables para

uso con minima invasion en cirugias.

En el afio 2004, Medical S.A. abre sus operaciones en Costa Rica, convirtiéndose en la primera
empresa de industria médica en el pais con su planta ubicada en Global Park, en la Aurora de

Heredia. En el afio 2007, Medical S.A. abre su segunda planta de operaciones en la Zona Franca
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ProPark en el Coyol de Alajuela, convirtiéndose en la primera empresa médica con dos plantas en

el pais.

Este proyecto se enfoca en la planta ubicada en la Aurora de Heredia, la cual cuenta con los
productos de las areas de intervencion periférica, intervencion cardioldgica y electrofisiologia, las
cuales se dividen y se producen en departamentos nombrados por la alta directiva, tales como: PU
Cardio, PU Mapping & Steerables, PU Ablation & Diagnostics y PU Integration and Innovation

New Products Excellence.

La planta de Medical S.A. en Heredia, tiene como prioridad dos de los departamentos mencionados
anteriormente, los cuales son: PU Ablation & Diagnostics y PU Integration and Innovation New
Product Excellence, sin embargo, este ultimo se basa en el desarrollo e implementacion de nuevos
productos que si bien es cierto es una necesidad de negocio y oportunidad de crecimiento para la
planta, a nivel econdémico, no estd generando dinero en el mercado, ya que los productos ain no
son comercializables, por lo que el enfoque de la organizacion esta centrado en el PU Ablation &
Diagnostics, el cual manufactura productos de la rama de Electrofisiologia y sera también el

departamento en estudio para esta investigacion.
Organizacion

Dado que Medical S.A. es una empresa multinacional, donde cada departamento de cada planta
tiene su propia jefatura, y su propio personal administrativo a cargo, el organigrama se explicara
basado en el PU Ablation & Diagnostics, ya que como se indicé previamente, es el departamento

en estudio de la presente investigacion.

Se muestra el organigrama del PU Ablation & Diagnostics en la Figura 1, con el objetivo de sefialar
la relacién entre puestos, asi como sus posiciones y funciones dentro de cada area para comprender

las necesidades del cliente interno y asi mismo la relacion existente entre ellos.
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Figura 1. Organigrama PU Ablation & Diagnostics

Vice
Presidencia

Operaciones

- . Seguridad y
Produccion Manufactura Calidad ambiente
| Lineade || | I:erghlggitgﬁ (leg || Validaciones

Blazer desperdicios del Software
—Linea de Ols |- Sustaining |~ Sustaining

Nota: Medical S.A.

En la Figura 1. Organigrama PU Ablation & Diagnostics observan las &reas involucradas dentro
del departamento de Ablation & Diagnostics, comenzando por la vicepresidencia de operaciones
de la planta de Heredia quien esta a cargo de todos los departamentos, seguidamente, se desglosan
las &reas implicadas que le dan soporte y tienen relacién directa con las lineas de produccion y el
departamento en general, que consisten en las areas de produccién, manufactura, calidad y

seguridad y ambiente.

Dentro del area de produccion del departamento, se encuentran las dos lineas de manufactura que
lo componen: la linea de Blazer y la linea de Ols. En el caso del rea de manufactura, este se divide
en proyectos para reducir los desperdicios tales como “scrap”, tiempos muertos, reprocesos, entre
otros, mientras que también hay personal destinado para trabajar en el mantenimiento y soporte

diario a la linea, lo cual se le denomina “sustaining”.

En calidad, se mantiene el mismo papel de “sustaining” de manufactura bajo un enfoque de calidad
garantizando que no se incumplan los criterios para los productos o que un producto no conforme
salga hacia el mercado, pero en esta area se le agrega una actividad particular que son las
validaciones de “software” y es que debido a la naturaleza del producto de Ols cuya rama es de los

productos electrofisiologicos, existen equipos, “softwares”, pruebas eléctricas, mecanicas y
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sistematicas que requieren algun tipo de validacion, por lo que calidad debe verificar que estos sean

apropiados y aseguren la composicion del producto de acuerdo con sus especificaciones.
Mision de Medical S.A.

“Medical S.A. esta dedicado a transformar vidas a través de soluciones médicas innovadoras que

mejoren la salud de los pacientes alrededor del mundo” (Medical, S.A., 2020).
Vision de Medical S.A.

“Nosotros fomentamos un ambiente de creatividad para transformar nuevas ideas en servicios y
. ) ) . , .
soluciones innovadores que creen valor para nuestros pacientes, clientes y empleados”(Medical

S.A., 2020).
Planteamiento del problema

Como se ha mencionado previamente, el departamento de Ablation & Diagnostics produce
dispositivos electrofisiologicos que sirven para ablacion y tratamiento de tejidos o secciones
internas dentro del cuerpo humano, para ello se requieren componentes electronicos, equipos y
“softwares” validados y pruebas de corriente eléctrica para identificar el correcto funcionamiento

del dispositivo.

El proceso de produccidn esta estandarizado y los productos siguen el mismo flujo y proceso a lo
largo linea, donde inician con una linea de subensambles de componentes y terminan con el
empaque del producto para su envio a los centros de distribucidn correspondientes para que luego

sean entregados a los clientes.

Actualmente, el departamento de calidad lleva registro y control de las quejas por parte de los
clientes con respecto a todos los productos de la planta de Heredia, no obstante, los del
departamento en estudio son los que reciben quejas frecuentes con respecto al desempefio eléctrico
y funcionamiento del producto. Asi mismo, el departamento de manufactura también administra la
cantidad de producto desechado por no cumplir con las especificaciones durante el proceso de
produccion, siendo los catéteres de dicho departamento uno de los més elevados y también

relacionado al sistema eléctrico del dispositivo.

Dentro de los procesos de manufactura, existen pruebas e inspecciones en equipos que miden la

resistencia, corriente cuando tiene inflexion y los circuitos que yacen dentro del dispositivo, sin
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embargo, cabe resaltar que estas inspecciones son pruebas de “pasa/falla”. Es decir, le indica al

operador cuando una unidad es aceptable o no.

Estos equipos o pruebas no almacenan ni registran informacion, tendencias, o resultados que
permitan identificar si el equipo esta funcionando correctamente, si uno de los lotes de
componentes electronicos podria presentar un comportamiento distinto, entre otros factores que
implican que cuando el dispositivo llegue al mercado, no funcione apropiadamente, ocasionando

quejas e inconformidades con el producto.

Por lo cual, es requerido un sistema de informacion para un monitoreo de procesos apropiados, que
permitan identificar variables claves que prevengan futuros productos no conformes, o bien,
analizar posibles tendencias para mejorar el proceso, de forma que se reduzca la cantidad de
producto que no cumple las especificaciones, incrementando asi la calidad del proceso y producto,
asi como la remuneracion por prevenir rechazos y botar unidades al final del proceso, por lo que a

continuacidn, se expone el planteamiento del problema para la resolucién de la investigacion:

¢Como reducir las quejas presentadas en los productos de la linea Ols del departamento Ablation
& Diagnostics en la empresa Medical S.A. mediante un sistema de informacion en monitoreo de

procesos para asegurar la satisfaccion del cliente.
Objetivos
Objetivo general

Proponer un sistema de control de monitoreo de procesos para el departamento de Ablation &
Diagnostics en la empresa Medical S.A. que reduzca las quejas presentadas por los clientes en los
productos de dicha area.

Objetivos especificos

1. Describir el proceso ensamble final del Producto G Ol en el departamento de Ablation &
Diagnostic en la empresa Medical S.A.

2. Medir las variables criticas de calidad del proceso asociadas que afectan el proceso de
ensamble final del Producto G Ol de Ablation & Diagnostics.

3. Analizar las causas asignables y modos de fallo, asi como la variacion del proceso en el
departamento de Ablation & Diagnostic relacionadas con la proporcion de quejas por parte

de los clientes y porcentaje de scrap del producto.
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4. Definir un sistema de monitoreo de procesos que mida las variables criticas del proceso de
ensamble final del departamento de Ablation & Diagnostic.
5. Establecer controles que aseguren el correcto monitoreo de las variables criticas de proceso

en el sistema de informacién.
Justificacion

El presente proyecto se enfoca en los productos de Ablacion, dado que son estos los que impactan
en su gran mayoria la métrica de calidad de la planta Heredia, generando una proporcion
significativa de “complaints” en el mercado. Ademas, realizando estudios de manufactura, se
observa también que el porcentaje de “scrap” relacionado a estos productos también es elevado, y
al considerar el costo que este tiene por producirse, requiere de acciones preventivas y predictivas

para evitar futuros eventos.

Como se menciond anteriormente, el enfoque de la problematica y la necesidad de este proyecto,
surge a través del impacto que se esta teniendo en los niveles de productividad y calidad de la
organizacion, aunque es importante resaltar que, dichos impactos se ven asociados con la
funcionalidad eléctrica y desempefio del dispositivo. Actualmente, en la linea de produccién se
tienen inspecciones con criterios “pasa/falla” por parte del operador, sin embargo, los datos que
generan los “softwares” y equipos de inspeccién con respecto al estado del dispositivo, no se estan
utilizando ni monitoreando para comprender si existen tendencias, capacidad del proceso, con el
fin de prevenir futuros eventos. Ademas, cabe resaltar, que al ser una inspeccion “pasa/falla”, queda
bajo responsabilidad del operario botar la unidad no conforme y continuar con el proceso, por lo
que no evita completamente que una unidad defectuosa pueda llegar al mercado.

Mediante este estudio y analisis, se tiene como fin entregar un sistema de informacién de monitoreo
de procesos, capaz de recolectar los datos obtenidos de las pruebas e inspecciones y graficarlas en
tiempo real, de forma que se pueda utilizar como herramienta para toma de decisiones, preveer
posibles fallos en el equipo o tendencias a irse hacia alguno de sus limites de control y tolerancias.
Adicionalmente, se pretende ligar este sistema al “software” de manufactura utilizado en la planta,
de manera que si una unidad sale fuera de especificacion o de sus limites de control, bloguee la
orden para que no se pueda continuar con el proceso y evitar que una unidad no conforme salga

hacia el mercado.
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Por lo que con la propuesta anterior, se pretende mejorar las métricas de calidad y de “scrap”, al

disminuir la cantidad de “complaints”.

y productos defectuosos en el mercado, en al menos un 5% que es el objetivo organizacional para

dichas métricas y se considera suficiente para justificar la elaboracion del presente proyecto.
Antecedentes

Baaziz, A. & Quoniam, L. (2013), explican en su investigacion “How to use big data technologies
to optimieze operations in upstream petroleum industry” elaborada en Brasil , como la tecnologia
“Big Data” fue utilizada para recopilar informacion masiva en un proceso de petréleo, involucrando
diversos campos como equipos, procesos de exploracion, desarrollo e ingenieria de forma que se
integren las partes para brindar informacion en tiempo real y administrar mejor los datos para la
toma de decisiones. Concluyendo, que la aplicacion de Big Data permitié darle seguimiento a
oportunidades de nuevos negocios, reducir costos y reconocer operaciones, asi como la trazabilidad

de los datos.

Garcia, J. (2017) en su articulo “Monitoreo y control del proceso de pesaje multi cabezal a través
de un grafico de control modificado” proveniente de Colombia, investiga el proceso de pesaje de
empaque de un multi cabezal para determinar los limites de control relacionados, con el fin de
mantener bajo control estadistico su proceso. Para ello, el autor toma una muestra representativa y
con base en los resultados, tabula las variables involucradas y grafica los valores de forma que se
observa el comportamiento del proceso, concluyendo que, a través de la definicion de los limites
de control y optimizacién del proceso para cumplir con el objetivo, se puede controlar y monitorear
la variabilidad en el empaque de los multi cabezales.

Lopez, C., Apocada, F., & Ortiz, H. (2018), detalla dentro de su articulo “Implementacion de un
sistema de monitoreo de area amplia a escala de laboratorio para sistemas eléctricos de potencia”
elaborado en Ecuador, el modelo utilizado en equipos eléctricos para desarrollar un sistema de
informacidn, utilizando un “software” llamado Labview de forma que se pueda monitorear la
potencia que ese genera mientras esté funcionando para verificar que no esta generando respuestas
incorrectas 0 podria ocasionar un posible fallo. Con este disefio, el autor concluye que logro
monitorear el comportamiento del equipo y, ademas, mejorar la estabilizacion del equipo al pasar

de 1,2 segundos a 1,8 segundos.
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En el documento realizado por Romero, L., Valdés, L., Pastor de Moya, J., & Herrera, R. (2018),
en Colombia, los autores establecieron un modelo de monitoreo del proceso de pastillas de jabén,
utilizando un muestra de 126 pastillas para realizar la recopilacion de datos con base en la
especificacion de producto y, habiendo calculado los limites de control mediante un gréafico X
barra-S, determinaron que habia datos que se encontraban fuera de control estadistico, por lo que
se procedio a calcular la capacidad del proceso con los mismos valores obtenidos, se utilizo el
modelo “exponentially weighted moving average”, EWMA por sus siglas en inglés para observar
la variabilidad del proceso y la respuesta con respecto a sus posibles causas asignables. Por lo tanto,
los autores concluyen que con el modelo EWMA se tiene mayor veracidad para encontrar las
causas asignables que afectan el proceso debido a que es posible detectar los cambios o

desplazamientos que son importantes con respecto a la media de los datos.

El articulo cientifico escrito por Quifiones, M., Gonzélez, V., Torres, R., & Jumbo, M. (2017),
creado en Espafia, resume los pasos y disefio de un sistema informacion creado para rastrear y
monitorear las variables del medio ambiente. Aspectos dentro de los cuales destacan: la
arquitectura del sistema, que consiste en el diagrama de relaciones entre los dispositivos
electronicos, la red y los servidores. También, cabe destacar el procesamiento de datos, la
tecnologia y la seleccién de las variables utilizadas para formar el sistema y lograr un apropiado
monitoreo del ambiente ligado a los dispositivos electronicos comunes como: el celular, la “laptop”,
tableta, entre otros. Como conclusiones, los autores destacan que con la implementacion del
sistema se logrd recopilar informacién y datos en tiempo real utilizando plataformas virtuales e

integradas a los dispositivos electronicos, lo cual mejora la comunicacién y el flujo de informacion.

En el proyecto de graduacion llamado: “Monitoreo de una celda dinamométrica en el proceso de
pruebas de automotores VW?, el autor LOpez, J. (2010), escrito en México, desarrolla un apartado
importante para la investigacion, la cual se denomina “sistemas de control y procesamiento de
sefiales”, donde se describen sistemas integrados requeridos para la recopilacion y analisis de datos,
como lo son los sistemas ERP, en la que se explica la relacion entre las diferentes bases de datos
de los equipos con los servidores, asi como la respuesta o salida de informacion. Asi mismo,
mediante la estructuracion de las variables por medir, determina los flujos de informacion
necesarios y el medio requerido para monitorear dicha variable, lo cual se denomina “‘sistema

critico”. Dentro de sus conclusiones, determina que el sistema de monitoreo funcionay es aplicable
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para las variables explicitas dentro del enfoque de estudio, recopilando informacion necesaria en

tiempo real.

Ruiz, G. (2014), en su tesis de graduacion nombrada: “Sistema de control y monitoreo para mejorar
los procesos de administracion de los laboratorios de las carreras de Sistemas, Electronica e
Industrial en la FISEIUTA”, creada en el pais de Ecuador, explica la creacién de un monitoreo de
procesos usando “softwares”, bases de datos, sistemas integrados para establecer las conexiones
tanto entre los equipos a medir, como la “nube” y red donde se almacena informacion. En este caso
particular, el autor utiliza el “software” “Labview” como programador para establecer asi la
conexion entre la base de datos del equipo con un almacenaje externo que permita descifrar esos
datos y enviarlos a un sistema de monitoreo, que es una opcion viable para implementar dentro de
la presente investigacion, ya que el comportamiento es similar. De la presente tesis, se concluye
que el sistema de control y monitoreo mejora los procesos de administracion de las carreras
mencionadas en el titulo, ademas se logro afiadir las variables criticas por analizar, permitiendo la

intercambiabilidad entre los dispositivos.

Alvarez, A. (2013), en su proyecto de graduacion denominado: “Control de Calidad como una
herramienta administrativa para el mejoramiento de los procesos en la fabricacion de carrocerias
de madera, en la ciudad de Quetzaltenango” desenvuelve un problema relacionado al control y
aseguramiento de la calidad donde se comienza por entender los procesos, asi como el flujo que
este sigue a lo largo de la linea productiva, recolectando datos necesarios para elaborar el analisis
de control de producto y procesos mediante la aplicacion de gréaficos de control y también,
determinando la capacidad del proceso actual, asi como el analisis estadistico de la variacion del
proceso Yy sus respectivas pruebas de hipotesis para el problema presentado. Como parte de las
conclusiones mas relevantes, destaca el hecho de que se logré establecer un control de calidad en
el proceso mediante graficas de control y capacidades de procesos, lo cual permite mejorar la
competitividad y mejorar los productos en el sector de carrocerias de madera.

En la investigacion realizada por Coaguila, A. (2017), con su titulo: “Propuesta de implementacion
de un modelo de Gestion por Procesos y Calidad en la Empresa O&C Metals S.A.C.”, escrita y
publicada en Peru, el autor hace referencia a un segmento especifico para el analisis e la situacion
actual llamado: “Analisis de Data” ahi se explica y se justifica el problema mediante el uso de

tabulacion y analisis de reclamos por parte de los clientes, utilizando graficos semejantes a un
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histograma y distribuciones de frecuencias en comparacion con diferentes periodos de tiempo. El
autor concluye que, con su propuesta brindada, se logra satisfacer los requerimientos del cliente en
un 100% para garantizar la calidad de los productos ofrecidos. Este anélisis se asemeja a lo que se
desea presentar mediante el capitulo IV de la presente investigacion, por lo que el aporte de este

autor se considera como un antecedente.

Chéavez, H (2010), en su obra “Sistema de informacion ara el control, seguimiento y mantenimiento
del equipamiento hospitalario”, elaborado en Pera, desarrolla dentro de su metodologia de
investigacion que es equivalente a un andlisis de la situacion actual, un muestreo y criterios de
seleccion para la recoleccion de datos segun las variables criticas en estudio, asi como la
explicacion del equipo, instrumentos y procesamiento de datos necesarios para disefiar el sistema
de informacion. En el capitulo VI utiliza diagramas, modelos de aplicacion, estandares que son
necesarios para explicar el funcionamiento del sistema de informacién, su relacion con los
servidores, dispositivos, equipos y los estandares que estos deben seguir, formando un sistema
integrado de informacién funcional para el hospital, concluyendo que, la aplicacion de este
proyecto permitio una mejor planificacion de los trabajos de mantenimiento, control de inventario
de los equipos, cumplimiento de tareas con un enfoque en el mantenimiento preventivo, de esta

forma se evitan reparaciones costosas o la baja productividad por indisponibilidad de los equipos.
Proyecciones

1. Definir la magnitud de la problematica utilizando las bases de datos e historicos de la
empresa, con base en los porcentajes de “scrap” y “complaints”.

2. Mediante los datos obtenidos de los “complaints” en el mercado y el “scrap” producido en
la linea, tomando una muestra de 6 meses, se determina los modos de fallo o variables
principales que estan afectando el proceso y al producto, con el fin de destinar el sistema
de informacion para monitorear dichas variables.

3. Establecer el modelo de monitoreo apropiado para el “software”, con base en los resultados
de capacidad, célculo de limites de control, introduccion a los limites de tolerancia y el
analisis de variabilidad del proceso segun el histérico de datos obtenido.

4. Con el uso de herramientas como el diagrama de flujo, diagrama proceso y diagrama
relacional, se determina el flujo de informacion entre las distintas bases de datos, los

“softwares” que grafican la informacion y sus respectivos usuarios.
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5. Habiendo implementado el sistema de informacién, se logra reducir la cantidad de quejas,
al prevenir posibles eventos de calidad al enviar producto no conforme al mercado y reducir

la cantidad de “scrap”.
6. , al mantener constante monitoreo y analisis de tendencias, previniendo que un posible fallo

ocurra.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

En el presente capitulo se pretende explicar términos, conceptos y aplicaciones de las herramientas
utilizadas dentro de la investigacion, de forma que el lector sea capaz de comprender en que
consiste dicha herramienta y su funcion, asi como sus pasos para desempefarla apropiadamente

que evidencia una correcta utilizacion de esta dentro de los siguientes capitulos.

Ademas, también se tiene como principal objetivo, fundamentar todas las herramientas, conceptos,
aplicaciones, términos, entre otros... mediante un respaldo tedrico obtenido de fuentes confiables
que aseguren que la informacién, significado y referencias son apropiadas y se adaptan a lo que se
desarrolla dentro del presente proyecto. Por lo que a continuacion, se explican las referencias a

utilizar:
Electrofisiologia

Electrofisiologia es una de las divisiones de los productos que produce la empresa Medical S.A.,
dentro de los cuales destacan los productos de mapeo cardiaco, ablacién y diagndstico, siendo
productos que abarcan el mercado de dispositivos médicos y requieren una serie de circuitos,
componentes y pruebas para garantizar su apropiado funcionamiento. De acuerdo con Mayo Clinic

(2018), electrofisiologia se puede definir de la siguiente manera:

Un estudio de electrofisiologia es una prueba que se usa para comprender y elaborar un
mapa de la actividad eléctrica dentro del corazon. Este estudio puede recomendarse a personas con
problemas en el ritmo cardiaco (arritmias) y otros problemas del corazon para comprender la causa

exacta y determinar qué tratamiento es mas probable que funcione. (pérr. 1-2)

De acuerdo con la cita anterior, se puede destacar que un producto de la rama de
electrofisiologia requiere de actividad eléctrica de forma que se pueda mapear la actividad del
corazon, por lo que existen diversos procedimientos y productos que se derivan de este estudio,
dentro de los cuales, se enfocara en los productos de ablacion y diagnéstico del departamento de
produccion de Medical S.A.

Ablacion

Como se ha mencionado previamente, el departamento de produccién bajo estudio en esta
investigacion corresponde a aquellos productos elaborados para realizar procedimientos de

ablacion y diagnostico, por lo cual, es necesario explicar el concepto de ablacion, con el fin de
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brindar una explicacion superficial del funcionamiento de los productos, de acuerdo con la

siguiente definicion segun Cabrerizo et al. (2013):

Cuando hablamos de ablacion de las arritmias, nos referimos a la aplicacién mediante un
catéter especial, de alguna forma de energia (radiofrecuencia, frio, l&ser, etc.), que produce una
lesion controlada y localizada de una zona de tejido cardiaco responsable de la formacion de dicha
arritmia. (p. 217)

In-Process Monitoring (IPM)

Un IPM es un término utilizado como parte de la cultura de Medical S.A., proveniente del lenguaje
inglés, el cual, traducido al espafiol significa “Monitoreo de Procesos”, este concepto se utilizara
como parte de las propuestas para la solucion del problema, por lo que es necesario aclarar el
concepto de monitoreo de procesos para un apropiado entendimiento de la aplicacién, el cual es

descrito por Calle (2019) quien cita a Valle (2008) en la siguiente definicion:

La teoria de la planificacion del desarrollo define el seguimiento 0 monitoreo como un
ejercicio destinado a identificar de manera sistematica la calidad del desempefio de un sistema,
subsistema o proceso a efecto de introducir los ajustes o cambios pertinentes y oportunos para el

logro de sus resultados y efectos en el entorno. (p.7)

De acuerdo con la cita anterior, se puede observar que un monitoreo de procesos involucra una
forma desde una perspectiva de calidad para darle seguimiento y trazabilidad a uno o varios
sistemas, de forma que se puedan observar cambios en tiempo real de lo sucedido y aplicar las

correcciones que sean necesarias.
Scrap

El “scrap” es otro término derivado del inglés, el cual se puede traducir como “desperdicio”, este
es muy usado para referirse a los desechos, producto no conforme o material rechazado durante un
proceso debido a que no cumple con un requisito de calidad dentro del departamento de Ablation
& Diagnostic y es parte del estudio para justificar el proyecto mediante el andlisis de la situacion
actual. El concepto de “scrap” se ve respaldado por la autora Vallecillo (2013) quien lo define

como:

“Producto defectuoso que no cumple con las especificaciones de calidad” (p. 13).
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Complaints

Un “complaint” se refiere en espafiol a un “queja”, término el cual es definido por Flores (2019),
como un malestar, incumplimiento o no conformidad brindado por parte de un cliente hacia una
entidad, instituto u organizacién. En este caso, una queja se convierte en un aspecto critico para
Medical S.A., ya que al ser una empresa cuyos productos terminan siendo usados en pacientes, se
requiere garantizar que el producto cumpla con los criterios de calidad definidos, por lo que el
analisis de quejas por parte de clientes tales como: hospitales, enfermeras, doctores, empresas

minoristas, entre otros es importante tomar en cuenta dentro de la investigacion.
Non-Conforming Event (NCE)

Un NCE es un concepto y figura de calidad utilizado por la empresa Medical S.A para llevar a cabo
investigaciones o eventos que causaron una no conformidad o que podrian eventualmente
ocasionarla, por lo tanto, este término se puede relacionar a una no conformidad, el cual Hereda

Consultores (2015), lo define de la siguiente manera:

“Una “no conformidad” es el incumplimiento de algin requisito expresado por la propia norma
ISO 9001:2015, la documentacion del sistema de gestidn de la calidad o la legislacion aplicable al

producto o servicio” (pag. 3).
Sistema de Informacion

“El entorno de informacion de cualquier empresa, su sistema de informacion puede considerarse
constituido por una especie de conglomerado de subsistemas de informacién focalizados en

diferentes propositos” (Cobarsi-Morales, 2011, pég. 59).

Tal y como se menciona en la cita anterior, un sistema de informacion consiste en un conjunto de
informacién focalizadas para un proposito, el cual, en este caso, se utilizara para recopilar la
informacidn de proceso de acuerdo con los flujos de datos y las variables que brinden los equipos,
de forma que puedan ser monitoreados y asi brindar en tiempo real datos que faciliten prever

futuros eventos de calidad, scrap, entre otros.
Diagrama de Gantt

El diagrama de Gantt es una herramienta vital dentro de la creacion y administracién de los

proyectos, ya que con ella se puede programar duraciones en las actividades, ver dependencias
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entre las tareas correspondientes y revisar el tiempo de duracion/tiempo limite para realizar un
proyecto. La descripcion anterior de esta herramienta se ve soportada por la definicion brindada

por Rodriguez (2014) mediante la siguiente cita:

Un diagrama de Gantt es una representacion grafica y simultanea tanto de planificacion
como de programacion concreta de procesos y/o proyecto desarrollada por Henry L. Gantt a
principios del siglo XX. Mediante el uso del diagrama de Gantt se puede representar y monitorizar
el desarrollo de las distintas actividades de un proceso y / o proyecto durante un periodo de tiempo,

de manera facil y rapida (p. 2).

Es importante resaltar, basado en la cita anterior, que la presente herramienta se utiliza para
determinar la duracion del presente proyecto, estableciendo fechas limites y tiempos proyectados
para el desarrollo y completitud de los proximos capitulos, previniendo posibles atrasos o
complicaciones y garantizando la entrega oportuna del proyecto. Ademas, los pasos para elaborar

un diagrama de Gantt se muestran a continuacion:
Pasos para realizar un diagrama de Gantt

Continuando con Rodriguez (2014), este describe los pasos que se deben seguir para elaborar un

diagrama de Gantt, los cuales se describen a continuacion:

1. Definir el proceso y/o proyecto que deseamos planificar/monitorizar con el nivel de detalle
deseado.

2. Dividir el proceso y/o proyecto en fases o tareas, determinando la duracion de cada una de
estas.

3. Disefar un cuadro o tabla colocando de izquierda a derecha y en eje superior de las “X” las
unidades de tiempo. Las fases o tareas se colocaran (sic) de arriba abajo en eje de las “Y”
a la izquierda”.

4. Las tareas o fases se representaran mediantes (sic) barras horizontales con una longitud
equivalente al periodo de tiempo la duracion de cada una de las fases.

(pp. 2-3)
Los pasos anteriores seran aplicados en la presente investigacion de forma que se construya la tabla

guia con todas las actividades y el tiempo definido, asi mismo, como un grafico que represente la

linea de tiempo de trabajo. Este grafico se utiliza explicitamente en el marco metodologico que
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define las actividades de la investigacion y completitud de este documento. También, se utiliza
dentro del capitulo VI como herramienta para representar el tiempo aproximado que podria durar

la propuesta en ser implementada.
Estructura de Desglose de Trabajo (Work Breakdown Structure)

EIEDT o WBS por sus siglas en inglés consiste en un instrumento que permite detallar los aspectos
que componen la investigacion, de manera que se dividen los capitulos con su contenido

correspondiente. Para justificar esta herramienta, Pizarro (2014), define el WBS como:

Un entregable orientado descomposicion jerarquica del trabajo a ser ejecutado por el equipo
del proyecto. La EDT define el alcance visual en pedazos manejables que un equipo de proyecto

puede entender, ya que cada nivel de la EDT proporciona una mayor definicion y detalle. (pag. 1)

Tal y como se explica en la cita anterior, el EDT permite visualizar un proyecto con mayor
detalle y piezas que encajen y se subdividan en grupos, lo que permite entender mejor qué es el
proyecto, las herramientas 0 medios para justificar su problematica y asi mismo, brindar una idea
clara de las propuestas que puedan mitigar esa problematica. Para poder desarrollarr un EDT, se

muestra a continuacién un ejemplo por medio de la siguiente figura:

Figura 2. Ejemplo de EDT

Produccion de
software
version 5.0
renci isi ¥ io . Integracion
Gerenciado Requisitos Infor rr}aczon e D g
Proyecto del Producto del Disenio v Prueba
—— Planificacién Software — Software — Software ] Software
] Reuniones Docume.ntac.lon || Documentac_lon || Documentacién || Documentacién
del Usuario del Usuario del Usuario del Usuario
—| Administracién Meteriales y Meteriales v ) L
; Meteriales y Meteriales y
Programa de —  Programa de | L ]
; . Programa de Programa de
Entrenamiento Entrenamiento ) .
Entrenamiento Entrenamiento

Nota: Escuela de Organizacion Industrial, 2014.
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Clasificacion ABC

La clasificacion ABC, es de relevancia para la investigacion, ya que permite conocer qué productos
son criticos para tomar en cuenta y estudiar, de forma que se permita simplificar la cantidad de
productos y centrarse Unicamente en aquellos mas importantes. Para justificar el uso de esta
herramienta Macias, Ledn, & Limén (2019), definen la clasificacion ABC de la siguiente manera:

En el método ABC se presenta la regla 80/20, también conocida como ley del menos
significativo, que presenta una correspondencia entre el 20% de articulos con valor del 80% del
inventario y el 80% de articulos con valor del 20%, siendo Util para la operacion del inventario y
la respectiva toma de decisiones. En el método ABC se establecen tres categorias que clasifican
los productos segun sus prioridades, estableciéndose los Articulos A (mayor importancia), los B

(importancia secundaria) y C (poca importancia). (pag.86)

Segun la explicacion brindada por los autores, se destaca que la clasificacion ABC, basada en la
regla 80/20, es util para poder segmentar los productos de valor en un tema de cadena de suminstro,
sin embargo, para efectos de esta investigacion, se utiliza como una forma para dividir los
productos que seran parte de este proyecto, tanto su proceso, como su composicion y aquellos que

son relevantes para monitorear bajo el sistema de informacion.
Diagrama de Proceso

El diagrama de proceso es una herramienta Util para identificar los procesos que tiene la empresa
para elaborar los productos de ablacidn y diagnostico, ya que se debe identificar primordialmente
cudl es el proceso critico donde se desarrollara el analisis de la situacion actual, seguidamente de
la solucion al problema. Para ello, Rives (2012) explica en qué consiste en el diagrama de proceso:

“El diagrama de operaciones de proceso indica las operaciones e inspecciones, presentes en un
determinado proceso; desde la toma de la materia prima hasta el empaque del producto terminado”
(p.26) . Por lo tanto, el diagrama de procesos se aplica dentro de la presente investigacion para
determinar las operaciones e inspecciones que se llevan a cabo dentro del proceso de manufactura
de los productos de ablacion, desde que ingresa la materia prima hasta que se empaca el producto

terminado.
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Pasos para realizar un diagrama de proceso

Continuando con Rives (2012), este también menciona los pasos para elaborar un diagrama de

procesos, los cuales son los siguientes:

e Utilizar un circulo para representar una operacion.
e Un cuadrado para representar una inspeccion.
e Seunen los simbolos con lineas rectas para representar su secuencia.

e Las lineas horizontales indican entrada de material al proceso.

(p.26)

Los pasos anteriores, se desarrollan utilizando una simbologia explicita, la cual también es

descrita por el autor segun la

que se muestra a continuacion:

Tabla 1. Simbologia usada para elaborar un diagrama de procesos

Simbolo | Descripcién Actividad Significado
indicada
O Circulo Operacion Ejecucion de un trabajo en una parte del producto.

Cuadrado Inspeccion Utilizado para trabajo de control de calidad.

Triangulo
invertido Almacenamiento Utilizado para almacenamiento a largo plazo.

:> Flecha Transporte Movimiento de un lugar a otro o traslado de un objeto.

Cuando no se permite el flujo inmediato de una pieza a

D grande Retraso o demora la siguiente estacion.

Nota: Rives, 2012.

Siguiendo los pasos y la simbologia previamente mostradas, se construye el diagrama de
procesos para los productos de ablacion y diagndsticos, dicho diagrama se puede ver reflejado y

estructurado dentro del capitlo IV de la presente investigacion.
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Diagrama de Flujo

“Un diagrama o flujograma de proceso es una representacion grafica de un proceso con sus entradas,
actividades, puntos de decision y resultados. Describe con precision el proceso completo de trabajo

y proporciona una idea global sobre el funcionamiento del mismo” (Lucas, 2014, pag. 42).

La cita anterior expresa la definicion de un diagrama de flujo, que consiste en graficar las
actividades, decisiones, documentos de forma que se vean detalles del flujo que sigue el proceso,
siendo especificos en qué consiste cada actividad que desempefia, con el fin de comprender el
funcionamiento tanto la creacion de productos, como de almacenamiento y manejo de informacion.

A continuacion, se procede a describir los pasos para realizar un diagrama de flujo.
Pasos para realizar un diagrama de flujo
De acuerdo con Manene (2011), los pasos para realizar un diagrama de flujo son los siguientes:

Definir el proceso y concretar su alcance (su inicio y su final).
Representar las etapas intermedias y su relacion (proceso actual).
Analizar el proceso actual desde el punto de vista deseado.

Proponer alternativas y definir las nuevas etapas y sus relaciones.

o B~ WD

Representar el diagrama del nuevo proceso e indicar las diferencias con el actual.
(pérr.19)

Es importante resaltar, que un diagrama de flujo se compone de una simbologia definida que
permita identificar las actividades, secuencias, su naturaleza, entre otros, por lo que la simbologia

general para construir un diagrama se muestra en la Figura 3:



39

Figura 3. Simbologia para elaborar un diagrama de flujo

Inicio o Fin de un
Proceso

Actividad

[ o |

Documento

—
Base de Datos

Nota: Lucas, 2014.

Para fines practicos de esta investigacion, el diagrama de flujo se aplica para mostrar la secuencia
de las actividades del proceso de produccion actual para inspeccionar el funcionamiento eléctrico
de los productos, asi como su respectiva creacion. Ademas funciona como parte de las actividades
que se deben ejecutar durante la propuesta para utilizar el sistema de informacion y los flujos que

este conlleva.
Diagrama de Pareto

“El diagrama de Pareto permite elegir en forma visual el problema a tratar con base en datos
calculados respaldados por hechos. Se basa en la ley del 80/20: 20% de las disfunciones de una

empresa, ocasionan 80% de sus problemas” (Gillet & Seno, 2014, pag. 100).

Como se explica en la cita anterior, el diagrama de Pareto es una herramienta Gtil para identificar
los problemas a tratar, ya que la ley 80/20 permite un enfoque centrado en los principales factores
tales como: problemas, causas, productos, entre otros. De este modo, con la utilizacién de esta
herramienta no es necesario tomar toda la poblacion y sus causas asociadas para resolver un
problema, sino que mediante una muestra o proporcion definida, se puede lograr mitigar en su gran

mayoria los efectos o problemas encontrados.



Elaboracién de un diagrama de Pareto

Para elaborar un diagrama de Pareto, hay ciertos requisitos y un orden estandar para poder generar
el grafico de manera apropiada, ya que los datos e informacidn requiere ser tratada y registrada

previo a su construccion, por lo cual, Gillet & Seno (2014), proponen los siguientes pasos para

realizar un diagrama de Pareto:

e Recopilar los datos y colocarlos en un cuadro intermedio.
e Reclasificar los datos en orden decereciente desde la seccidn mas “relevante” hasta la

seccion que lo sea menos.

e Traducir los datos en porcentaje y porcentaje acumulado.

e Generar un cuadro como el siguiente ejemplo:

Tabla 2. Ejemplo de cuadro para creacion del diagrama de Pareto

Cantidad de

Categoria de : 3 Porcentaje
reclamaciones Porcentaje

defecto Ty acumulado
Plazo 154 51.7% 51.7%
Factura 78 26.2% 77.9%
Producto 37 12.4% 90.3%
Recepcion 12 4.0% 94.3%
Embaloje 10 3.4% 97 7%
Comercial 5 1.7% 99 4%
Disponibilidad 2 0.6% 100.0%
TOTAL 298 100.0%

Nota: Gillet & Seno (2014).

e Trazar la gréfica de Pareto: Graduar la escala vertical de 0 a 100%.

e Colocar un rectangulo por cada seccion (a la altura del rectangulo debe ser igual al
porcentaje de la seccidn) respetando el orden decreciente del cuadro.

e Trazar la curva de porcentajes acumulados.

e Interpretar los resultados.

(p. 100)
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Figura 4. Ejemplo de diagrama de Pareto

Andlisis de reclamaciones recibidas durante seis meses
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de reclamaciones
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Nota: Gillet & Seno (2014)

El fin que tiene el diagrama de Pareto dentro de la presente investigacion, consiste en construir una
tabla semejante a la Tabla 2 y generando un gréfico similar al mostrado en la Figura 4, que sefiale
los resultados de las quejas de los clientes, los productos mayormente impactados, las causas de
porqué se estan quejando los clientes, entre otros aspectos, de manera que a través del 20% de la

mitigacion de las causas, se logre el 80% de la solucién al problema.
Andlisis Modal de Fallos y Efectos (FMEA)

Los productos de ablacion son dispositivos médicos los cuales son usados en personas para dicho
tratamiento, este tipo de productos son regulados por entidades quienes necesitan garantizar que
tanto el disefio, como su proceso no va a generar un producto riesgoso o invasivo en el paciente,
por tal razén, el analisis modal de fallos y efectos (FMEA por sus siglas en inglés), se convierte un
analisis critico para determinar el riesgo asociado al producto de acuerdo con sus fallos, asi como
la ocurrencia asociada. Para justificar la aplicacion de esta herramienta, Izar (2012) define el FMEA

de la siguiente manera:

El AMEF es un procedimiento sistematico para identificar fallas potenciales en el disefio
de un producto o de un proceso antes de que sucedan, con el objetivo de eliminarlas 0 minimizar
el riesgo asociado a las mismas. Es una técnica muy valiosa de advertencia ante fallos

posibles, a fin de prever las acciones necesarias para su eliminacion o su prevencion (p.251).
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Como explica el autor, el FMEA es una herramienta Util para identificar los riesgos asociados a los
productos de ablacién, de forma que se puedan mitigar en su gran mayoria. Para efectos de esta
investigacion, el FMEA se utilizard para comprobar los controles actuales de la linea de produccién,
comprobar que tan riesgoso es el proceso actual y si fuese necesario, volver a reevaluar una vez
implementada la propuesta, seguidamente, por haber comprobado el riesgo, se debe establecer un
medio de control como una validacion del equipo, “software”, proceso, que garantice la calidad del
producto. Para llevar a cabo estas actividades, el autor explica la metodologia para realizar un
FMEA.

Metodologia del FMEA

Continuando con lzar (2012), el autor explica una posible metodologia que se puede emplear para
llevar a cabo un analisis FMEA, el cual implica ciertos pasos y puntos a considerar, que se

desglosan a continuacion:

Describir el proceso al cual se aplicaré la técnica.

Elaborar un diagrama de flujo del proceso.

Identificar los posibles modos de falla en el diagrama.

Para cada posible falla, determinar tres probabilidades.

Estimar para cada falla su Nivel de Prioridad del Riesgo (NPR).

Determinar acciones a tomar para aquellas fallos con valores altos de NPR.

N o o a &~ w Db E

Actualizar todo el proceso.
(pégs. 252-253)

Una vez completados los pasos del 1 al 5, el anélisis FMEA deberia quedar plasmado en una
tabla que indique todos los criterios mencionados previamente, tal y como ejemplifica el autor
en la Tabla 3:
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Tabla 3. Ejemplo de FMEA

Falla O|S |D|NPR
Mala difusion de materias vacantes 118 |1 3]
No hay candidatos 1 /10| 1 10
Informacion de candidatos incompleta 5|6 |2 60
Informacion de candidatos no confiable 318 |2 48
Mala evaluacion del candidato 21 8|6 96
No hay candidatos de calidad 2|7 |2 28
Mala _ decision del candidato >l o l6l 108
seleccionado

Nota: lzar, 2012.

Como se puede observar en la Tabla 3, cada fallo cuenta con una ocurrencia, severidad y nivel de
no deteccidn, los cuales se multiplican entre si para obtener el valor total del NPR, el cual indica
la prioridad de fallas que deben mitigarse, dado su alto riesgo de que ocurra y que no pueda ser

detectado.
Gréfico de control

Los gréficos de control son una técnica estadistica que permite determinar condiciones de
variables o atributos de proceso o de producto adversas y ajustarlos a las condiciones deseadas. El
gréfico de control es una forma gréafica y cronoldgica de representar el comportamiento de una o
mas caracteristicas de calidad, fijando limites de control acordes con experiencias y valores
especificados y que han sido previamente establecidos o fijados por el cliente. Los datos que se
grafican provienen de muestreos estadisticos cientificamente disefiados y aplicados (Acufia, 2012,
pag. 407).

Esta herramienta es de utilidad para la presente investigacion, dado que la recoleccion de datos y
valores obtenidos a través de los equipos, se convertiran en variables que hay que analizar para
entender el comportamiento a lo largo de un periodo determinado, esto se representa a través de un
gréafico con limites superiores e inferiores y se debe interpretar si los datos se mantienen bajo esos

limites, lo cual garantiza que el proceso se encuentra bajo “control estadistico”.
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Grafico de control para variables

En este caso, se espera utilizar el grafico de control para variables, ya que la naturaleza del producto
en sus sistema eléctrico brinda datos variables que pueden monitorearse facilmente a través de este
grafico, ya que lo que se desea es conocer su comportamiento, generando acciones correctivas, 0
bien supervisando posibles tendencias para prevenir algun otro evento. Acufia (2012), define este

tipo de gréficos de la siguiente manera:

Cuando la caracteristica de calidad es una variable continua y es critica de acuerdo con el
diagrama de Pareto, una de las técnicas estadisticas que se puede aplicar son los gréficos de control
para variables. El objetivo del gréafico es llevar un estudio detallado del comportamiento de la
variable continua con el fin de tomar las acciones correctivas y en especial preventivas cuando la
variable continua en estudio presente anomalias que se reflejen por la presencia de causas

asignables de variacion. (p.418)

Para llevar a cabo este tipo de gréficos, el autor explica mediante ejemplos las formulas y
obtencion de datos, los cuales para fines de este proyecto, se trasladan las formulas con simbolos

para representar los numeros usados dentro de los ejemplos:
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Figura 5. Formula para calcular el promedio

Xl +X2 +X3+X4+X5
n

X =
Donde:
n: Tamafos de la muestra.
X;= dato individual
Nota: Acufa, 2012.

Figura 6. Formula para calcular la varianza

Donde:
o: Varianza
T: Tolerancia del producto.
Nota: Acuiia, 2012.

Para aplicar correctamente un grafico de control, se deben obtener valores como lo son la media 'y
la varianza, los cuales se muestran segun la Figura 5 y Figura 6, esto para efectos de comprender
que tan dispersos estan los valores segun su variabilidad y promedio, de forma que se garantice

control en el proceso.

Seguidamente, se debe calcular los limites de control con base en los datos calculas previamente
mediante las férmulas ejemplificadas en la Figura 5y Figura 6, los cuales de acuerdo con el autor,

se calculan de la siguiente forma:
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Figura 7. Formulas para calcular los limites de control

LSC=X+3*a0
LIC=X—-3%o0

Donde:
LSC: Limite Superior de Control.
LIC: Limite Inferior de Control
Nota: Acufa, 2012.

La Figura 7,muestra la forma de calcular los limites tanto inferiores, como superiores que
conforman el grafico de control, los cuales utilizan los valores previos obtenidos mediante el
promedio y la varianza, con el fin de determinar el rango donde los datos pueden comportarse bajo

control estadistico.

Una vez calculados estos valores, se procede a construir el grafico de control, para fines practicos
de la presente investigacion, se utilzaran “softwares” estadisticos como Minitab o Excel para llevar
a cabo dichos gréficos. Una representacion clara de como deberia verse un grafico de control, se
puede apreciar en el ejemplo de la Figura 8, el cual muestra los limites previamente calculados y

los datos obtenidos a lo largo de un nimero de piezas:

Figura 8. Ejemplo de gréfico de control

Grafico de control

Limite superior

Valor central

Limite inferior

Peso de la pieza (g)

Punto fuera de control
45 T T T T T T T T T T T T T T 1

21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35
numero de pieza

Nota: SPC Consulting Group, 2013
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Capacidad de proceso

Se refiere, al momento en que el proceso se encuentra libre de variacion asignable y
funciona con la variabilidad no asignable o variabilidad natural. A esta variacion natural no se le
asigna un factor que afecta el control como una mala materia prima, un operario inexperto, un
procedimiento, una medicion engorrosa, una maquinaria desajustada, o un medio ambiente
impredecible. En resumen después de que las Seis m’s (maquinaria, métodos, mano de obra,
materia prima, medio ambiente y mediciones), se encuentren totalmente controladas, en el proceso
se sigue presentando un cierto grado de variacion, esta es la variacion no asignable (Pérez, Pelaez,
& Carrion, 2014, pag. 3).

De acuerdo con la cita anterior, se debe rescatar que la capacidad de proceso consiste en saber qué
tan variable puede ser una medicidn, actividad, inspeccion, o proceso. Este andlisis funciona para
esta investigacion, ya que se debe verificar qué tan capaz es el proceso impactado o en estudio, de
forma que se determine su variabilidad y se compruebe que este esta bajo control estadistico y
proporciona datos fiables que aseguren que si algo ocurrié mal, se debe a algun factor o causa

asignable que se pueda corregir o prevenir.

Es importante resaltar, que actualmente la capacidad se mide por indices, los cuales son conocidos
como: Cp, Cpk, Pp y Ppk, debido a las regulaciones y exigencias de la empresa Medical S.A., el
indice de capacidad permitido para utilizar en estudio es el valor de Ppk, ya que brinda informacion
oportuna, con énfasis en un largo plazo y es estadisticamente mas factible cuando se trata de
empresas de dispositivos médicos. La aplicacion del Ppk, es justificada por Gutiérrez & de la Vara
(2013):

“Indicador del desempefio real del proceso, que se calcula en forma similar al indice Cpk pero
usando la desviacion estandar de largo plazo” (p. 105). Asi mismo, el autor describe la formula

requerida para calcular el Ppk:
Figura 9. Formula para calcular el Ppk

u-£EI ES-pu
3O'L ’ SUL

P pk =minimo

Nota: Gutiérrez & de la VVara, 2013
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Cabe destacar, que para proceder con el calculo del Ppk durante el desarrollo del analisis de la
situacion actual, se emplearé el “software” de Minitab, con el propdsito de simplificar los calculos

manuales y obtener asi resultados mas precisos.
Estudio de Reproducibilidad y Repetibilidad (Gage R&R)

El estudio de repetibilidad y reproducilibidad o cominmente conocido como Gage R&R, es una
de las herramientas que aplica para la presente investigacion, ya que desafia y analiza si los
resultados de una medicion obtenida son constantes o similares y verifica si existe una problematica
0 variacion por factores como el operario. Para comprender mejor que es el Gage R &R, Minitab
LLC (2018) explica en qué consiste la reproducibilidad y repetibilidad, mediante la siguiente

referencia:

e Repetibilidad: La repetibilidad es la variacion causada por el dispositivo de medicion. Es
la variacién que se observa cuando el mismo operador mide la misma parte muchas veces,
usando el mismo sistema de medicidn, bajo las mismas condiciones.

e Reproducilidad: La reproducibilidad es la variacion causada por el sistema de medicion.
Es la variacion que se observa cuando diferentes operadores miden la misma parte muchas

veces, usando el mismo sistema de medicion, bajo las mismas condiciones.
(parr. 8-11)

Con base en la cita anterior, se determina entonces, que la reproducibilidad es la variacion
ocasionada por culpa del dispositivo o instrumento utilizado para medir un una caracteristica,
mientras que la reproducibilidad se refiere a la variacion encontrada por el operario quien realiza

la prueba o medicién.

Continuando con Minitab LLC (2018), al haber definido los conceptos de reproducibilidad y
repetibilidad, se debe determinar qué investigacion u objetivo tiene aplicar el Gage R&R, por lo

que el autor, destaca los siguientes criterios:

e Repetibilidad: Qué tanto de la variabilidad en el sistema de medicion es causada por el
dispositivo de medicion.
e Reproducibilidad: Qué tanto de la variabilidad en el sistema de medicion es causada por las

diferencias entre los operadores.
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e Si la variabilidad del sistema de medicion es pequefia en comparacion con la variabilidad
del proceso.

e Si el sistema de medicion es capaz de distinguir entre partes diferentes.
(pérr. 1-5)

Por lo tanto, un Gage R&R investiga la fuente de la variabilidad de la medicion, es decir, si la
variacion es ocasionada por el instrumento u operador y qué tanto varia los resultados si se toman
ambos criterios, ademas, como indica la cita, a través de este estudio se puede determinar que tanta
diferencia hay entre parte a parte. Para efectos de este proyecto, los calculos relacionados al Gage
R&R se obtendran mediante la aplicacién estadistica distribuida por Minitab LLC, la cual lleva su

mismo nombre.
Bases de Datos

Uno de los aspectos criticos y requeridos para desempefiar esta investigacion son los datos,
mediante estos se basan todas las herramientas descritas previamente y son necesarios para
evidenciar la fiabilidad del proyecto. Ademas, las bases de datos juegan un papel importante dentro
los proximos capitulos, ya que no solo servirdn como medio de consulta, sino que también se
establecerd una base de datos capaz de conectar con los servidores de distintos programas, con el
fin de tener a disposicion y en tiempo real cada valor proporcionado. Para este proposito, Millan
(2012), explica que es un sistema de gestion de bases de datos (SGB), a traves de la siguiente

referencia:

Es una herramienta de proposito general Util para estructurar, almacenar y controlar los
datos ofreciendo interfaces de acceso a la base de datos. Tareas fundamentales que desempefian
estos sistemas hacen referencia a la seguridad de acceso a los datos, al mantenimiento de la
integridad de los datos, a mecanismos de recuperacion debidos a fallos fisicos y légicos, al control
de concurrencia en el momento de acceder a los datos y a la eficiencia del sistema evaluada,

generalmente, en términos del tiempo de respuesta a las consultas de los usuarios (p. 19).

De acuerdo con la cita anterior, las bases de datos poseen diversas funcionalidades, sin embargo,
dentro de ellas destacan la capacidad de almacenar y controlar los datos en diferentes interfases y
accesos, ademas de la importancia que tiene el tiempo de respuesta de los datos dentro de dicho
sistema, dado que para poder brindar una propuesta Optima a la problematica presentada
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previamente, se requiere hacer uso de este sistema para tener informacion en tiempo real.

Adicionalmente, la autora brinda los componentes y los medios que integran a un sistema de

gestion de bases de datos, los cuales se ven reflejados dentro de la Figura 10:

Figura 10. Partes que integran un sistema de gestion de bases de datos
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Como se puede observar en la Figura 10, el SGB involucra desde el control de concurrencia, hasta

Nota: Millan, 2012.

el almacenamiento de la informacion, formando parte de ingresos, manejo de transaccion, consultas,
entre otros,es decir, todas las partes que son necesarias para garantizar un correcto funcionamiento

de las bases de datos.
Sistemas ERP

Es un sistema de gestion de la informacion estructurado para satisfacer la demanda de
soluciones de gestion empresarial, basado en el ofrecimiento de una solucién completa que permite
a las empresas evaluar, implementar y gestionar mas facilmente su negocio. Se caracterizan por su

modularidad, integracion de la informacion, universalidad, estandarizacion e interfaces con otras
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aplicaciones. Son sistemas abiertos y en la mayoria de los casos multiplataforma (Finazzi, 2013,
pag. 3).

En la cita anterior, se evidencia que el sistema ERP, es una forma estructurada de abarcar diferentes
areas y funciones dentro de un mismo sistema, con el objetivo de satisfacer las exigencias de los
usuarios o empresas, de forma que se pueda gestionar mas facilmente la informacion y ejecutarlas
oportunamente, asi todos los departamentos mantienen una estrecha relacion y comunicacion de
acuerdo con sus necesidades. A continuacion se presenta la Figura 11 que contiene algunas de las

partes que compone un sistema ERP:
Figura 11. Ejemplo de un sistema ERP
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Nota: Finazzi, 2013.

Parte de los objetivos que tiene el sistema ERP dentro del desarrollo del capitulo IV y VI es
entender los sistemas que maneja actualmente la empresa Medical S.A. y sus funciones, datos y
opciones de manipulacién, con el fin de comprender si mediante dichos sistemas, se puede mitigar

la problemaética descrita al ligar el monitoreo de procesos a los controles de los sistemas ERP.
Anélisis Beneficio-Costo

Un factor critico en el desarrollo de todo proyecto es el analisis econdmico que se debe realizar,
para asegurar que la propuesta o el proyecto en si, es rentable para la organizacion, es decir, que
con la implementacion de este, la empresa generaria utilidades o ahorraria costos suficientes para
justficar su validez. Para esta investigacion en especifico, se propone utilizar el analisis costo-

beneficio, el cual es definido mediante la siguiente cita:
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El analisis del costo-beneficio es un proceso que, de manera general, se refiere a la
evaluacion de un determinado proyecto, de un esquema para tomar decisiones de cualquier tipo.
Ello involucra, de manera explicita o implicita, determinar el total de costos y beneficios de todas

las alternativas para seleccionar la mejor o mas rentable (Aguilera, 2017).

De la referencia anterior, se debe resaltar que para llevar a cabo un analisis de este tipo, se requiere
contemplar todos los costos y beneficios obtenidos del proyecto, con el fin de tomar decisiones con

base en la rentabilidad esperada.

Continuando con el autor, el anélisis previamente mencionado se obtiene mediante el calculo de la

razon beneficio/costo (B/C), el cual lo define de la siguiente manera:

Este indice se define como la relacion entre los beneficios y los costos o egresos de un
proyecto. Su calculo se basa en la relacion entre el valor actual de las entradas de efectivo futuras
y el valor actual del desembolso original. Divide la corriente descontada de beneficios entre la de
costos, por lo que este método también tiene en cuenta el valor del dinero en el tiempo. Si se incurre
en otros costos ademas del desembolso inicial, la razon debe contemplarlos mediante la
comparacion del VAN de las entradas de efectivo con el VAN de todas las salidas,

independientemente del periodo en el que ocurran (Aguilera, 2017).

Adicional a esta referencia, la Universidad ESAN (2017), determina como identificar la factibilidad
de un proyecto con base en el calculo explicado por Aguilera, el cual se define a continuacion

mediante la siguiente cita:

Para saber si un proyecto es viable bajo este enfoque, se debe considerar la comparacion de
la relacion B/C hallada con 1. Asi: Si B/C > 1, esto indica que los beneficios son mayores a los
costos. En consecuencia el proyecto debe ser considerado. B/C = 1, significa que los beneficios
igualan a los costos. No hay ganancias. Existen casos de proyectos que tienen este resultado por un
tiempo y luego, dependiendo de determinados factores como la reduccion de costos, pueden pasar
a tener un resultado superior a 1. B/C < 1, muestra que los costos superan a los beneficios. En

consecuencia, el proyecto no debe ser considerado (parr. 3-6)

Por lo tanto, de acuerdo con las citas anterior, la razén de B/C, se obtiene mediante la divisién de
los beneficios esperados entre los costos incurridos por el proyecto, y este indice es funcional,

siempre y cuando los costos asociados pertenezcan a un desembolso inicial y no a costos en un
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plazo prolongado (por ejemplo un préstamo), también, para determinar si esta relacion y el proyecto
en general es factible, el resultado obtenido del B/C debe ser igual o mayor a 1. La naturaleza de
esta investigacion, requiere que la propuesta haga un desembolso inicial y debido a que Medical
S.A es una empresa transnacional que presupuesta y financia sus propios proyectos, no se esperan
costos asociados a un largo plazo, ademas, el calculo de la razon B/C de la propuesta de solucion

lograra determinar si este es factible o bien, beneficioso para la empresa..
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CAPITULO IlI: MARCO METODOLOGICO

En el presente capitulo, se explica la metodologia a seguir para fundamentar la investigacion, de
forma que quede claro su enfoque, alcance, disefio, muestra de la investigacion, variables de
analisis involucradas, los instrumentos, entre otros, de forma que se logre definir la estructura
apropiada para desarrollar los siguientes capitulos correspondientes al anélisis de la situacion actual

y la propuesta, de esta manera, se seguira un medio estandar para lograr los objetivos deseados.
Enfoque

Para comenzar, se debe establecer el enfoque del proyecto con el fin de desarrollar las siguientes
secciones bajo el criterio definido, para ello, se explican las posibles metodologias aplicables
dentro de una investigacion, utilizando su concepto como referencia y finalmente, brindando una
explanacién de cual es la metdologia que se adapta a esta investigacién. Por lo que a continuacion,

se procede a definir las tres posibles metodologias:

Enfoque cuantitativo: El enfoque cuantitativo (que representa, como dijimos, un conjunto
de procesos) es secuencial y probatorio. Cada etapa precede a la siguiente y no podemos “brincar”
o eludir pasos. El orden es riguroso, aunque desde luego, podemos redefinir alguna fase. Parte de
una idea que va acotandose y, una vez delimitada, se derivan objetivos y preguntas de investigacion,
se revisa la literatura y se construye un marco o una perspectiva tedrica. De las preguntas se
establecen hipotesis y determinan variables; se traza un plan para probarlas (disefio); se miden las
variables en un determinado contexto; se analizan las mediciones obtenidas utilizando métodos
estadisticos, y se extrae una serie de conclusiones (Hernandez, Fernandez, & Baptista, Metodologia
de la Investigacion, 2014, pag. 4).

Enfoque cualitativo: El enfoque cualitativo también se guia por areas o temas
significativos de investigacion. Sin embargo, en lugar de que la claridad sobre las preguntas de
investigacion e hipotesis preceda a la recoleccion y el analisis de los datos (como en la mayoria de
los estudios cuantitativos), los estudios cualitativos pueden desarrollar preguntas e hipotesis antes,
durante o después de la recoleccion y el anélisis de los datos. Con frecuencia, estas actividades
sirven, primero, para descubrir cuales son las preguntas de investigacion mas importantes; y
después, para perfeccionarlas y responderlas (Hernandez, Fernandez, & Baptista, Metodologia de
la Investigacion, 2014, pag. 7).



55

“Enfoque mixto: La integracion sistematica de los métodos cuantitativo y cualitativo en un solo
estudio con el fin de obtener una “fotografia” mas completa del fenomeno, y sefiala que estos
pueden ser conjuntados de tal manera que las aproximaciones cuantitativa y cualitativa conserven
sus estructuras y procedimientos originales (“forma pura de los métodos mixtos”)” Chen (2006),

citado por (Hernandez, Fernandez, & Baptista, Metodologia de la Investigacion, 2014, pag. 534).

De acuerdo con las definiciones anteriores, el enfoque que se adapta a la presente investigacion,
corresponde al enfoque cuantitavo, ya que se necesita recopilar informacion de las variables en
estudio para poder generar hipotesis relacionadas a los posibles modos de fallo en los productos de
Ablation, recolectar datos, los cuales puedan ser analizados por medios estadisticos para obtener
resultados objetivos que justifiquen la resolucion de la problemética y validen la propuesta

elaborada del sistema de informacion para un apropiado monitoreo de los procesos.
Alcance

Dentro de este apartado, se describe el alcance que tendra la presente investigacion, basado en la
naturaleza del proyecto y el tipo de informacion que se recopilard, por ello, se procede a definir los
estudios existentes que se pueden utilizar para justificar el alcance del proyecto mediante las

siguientes definiciones:

Estudios exploratorios: Los estudios exploratorios se realizan cuando el objetivo es
examinar un tema o problema de investigacién poco estudiado, del cual se tienen muchas dudas o
que no se ha abordado antes. Es decir, cuando la revision de la literatura reveld que tan solo hay
algunas guias no investigadas e ideas vagamente relacionadas con el problema de estudio, o bien,
si queremos indagar sobre temas y areas desde nuevas perspectivas (Hernandez, Méndez, Mendoza,
& Cuevas, 2017, pag. 75).

Estudios descriptivos: Con los estudios descriptivos se busca especificar las propiedades
caracteristicas y perfiles de personas, grupos, comunidades, procesos, objetos o cualquier otro
fendmeno que se someta a un analisis. Es decir, miden o recolectan datos sobre diversos conceptos
(variables), aspectos, dimensiones o componentes del fendmeno que se investiga (Hernandez et al. ,
2017, pag. 76).
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“Estudios correlacionales: Se emprenden estudios correlacionales para conocer la relacion o

grado de asociacion entre dos o mas conceptos, categorias o variables en determinado contexto”

(Hernéandez et al. , 2017, pag. 77).

Estudios explicativos: Los estudios explicativos son méas que la descripcion de conceptos
o fendmenos o el establecimiento de relaciones entre variables; mas bien, estan disefiados para
determinar las cusas de los eventos y fendmenos fisicos o sociales. Como su nhombre lo indica, su
interés se centra en explicar por qué ocurre un fenémeno y en qué condiciones se manifiesta, o por

qué se relacionan dos o0 mas variables (Hernandez et al., 2017, pag. 78).

El estudio a emplear para justificar el alcance de la metodologia de la presente investigacion es el
explicativo, ya que este tipo de estudio se adapta al andlisis, objetivos y desarrollo del proyecto,
donde se debe identificar causas asignables y controlables que estén ocasionando el problema de
“complaints” en los productos de ablacion, ademas de comprender el comportamiento de las
variables, de forma que estas puedan ser monitoreadas y se mitigue el problema mediante una

propuesta de un sistema de informacion.

Disefio
El disefio de la presente investigacion, corresponde al plan o modelo a seguir con base en el alcance
y enfoque previamente definidos, los cuales corresponden a un enfoque cuantitativo con un alcance

de estudio explicativo, para este caso en especifico, Hernandez et al. (2017), define dos tipos de

disefio que son posibles a utilizar:

e Disefio experimental: Los disefios experimentales se utilizan cuando el investigador
pretende establecer el posible efecto de una causa que se manipula; pero para determinar
influencias (por ejemplo decir que la maquina X reduce el desperdicio en la linea de
produccion), se deben cubrir varios requisitos (p. 98).

e Disefio no experimental: Los disefios no experimentales implican investigacion que se
efectua sin manipular deliberadamente variables. Es decir, se trata de estudios donde no
hacemos variar en forma intencional las variables independientes para ver su efecto sobre

otras variables (p. 107).

Habiendo definido los posibles tipos de disefio a utilizar, el que se adapta a la investigacion

corresponde al disefio no experimental, ya que en este caso no se pretende manipular las variables
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independientes relacionadas con el proceso de produccion de los productos, sino, realizar una
apropiada investigacion para intentar monitorear los resultados y las variables criticas segun los
procesos actuales, para esto, se recaban datos histdricos de los equipos de la linea y ademas se toma
una muestra en un momento determinado para simular el proceso de monitoreo en el sistema de

informacion.
Muestra de la investigacion

A lo largo del periodo de investigacion durante el analisis de la situacién actual, se realiza un
muestreo con base en estaistica descriptiva, con el fin de representar los valores de la poblacion en
estudio con base en los productos de ablacién en la empresa Medical S.A., de este modo, se utiliza
esa muestra representativa para llevar a cabo las herramientas estadisticas como lo son el calculo
de la varianza, promedio, capacidad y limites de control, asi mismo, es una referencia base para
crear el capitulo correspondiente a la propuesta de solucién al problema. Por lo tanto, se procede a
explicar los tipos de muestreo seleccionados para utilizar en este proyecto:

Muestras probabilisticas
Aleatoria simple.

“Estos procedimientos vistos hasta aqui como muestreo probabilistico corresponden al muestreo
aleatorio simple 0 MAS. Y como vemos, al inicio todos los casos o unidades del universo tienen la
misma probabilidad de ser elegido” (Hernandez et al., 2017, pp. 134-135).

La muestra aleatoria simple es el medio méas apto a utilizar para recolectar la muestra de la
investigacion, ya que se deben tomar los datos de unidades de diferentes turnos, lotes y dias de
produccion, con el fin de que sea representativo el estudio de capacidad y sea lo mas aleatorio
posible para comprobar tanto el comportamiento de los datos como el funcionamiento del sistema
de informacion. Para llevar a cabo una muestra aleatoria simple, se hace uso de la siguiente formula

para calcular una muestra preliminar segun la Figura 12:
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Figura 12. Férmula para muestreo simple

Z, xpxq
dZ

n=

En donde

Z = nivel de confianza,

P = probabilidad de exito, o proporcion esperada

Q = probabilidad de fracaso

D = precision (error maximo admisible en terminos de proporcion)

Nota: Psyma, 2015.

Como se observa en la Figura 12, para determinar la muestra mediante un aleatorio simple, se
requiere estimar ciertas caracteristicas para obtener un resultado acorde con la dimension del
estudio que se quiere realizar. En Medical S.A., debido a la naturaleza de los productos, al tipo de
clientes que esté dirigido y las regulaciones que lo rigen, el nivel de confianza a utilizar debe ser
un 95%. La probabilidad de éxito y probabilidad de fracaso, se obtienen mediante los documentos
de validacion del proceso y el equipo y la precision se deriva del margen de error admisible,

correspondiente al 5% que se establece por regulacion.
Muestras no probabilisticas
Muestras homogéneas.

Este tipo de muestra se utiliza debido a que por el tiempo limitado que abarca esta investigacion,
se requiere dirigir el andlisis de la situaciéon actual y la propuesta con base en unidades con
condiciones o caracteristicas similares, ya que el departamento de Ablation & Diagnostics, posee
diversos modelos y tipos de productos, por lo que se enfocaran Unicamente en los mas relevantes
de acuerdo con el porcentaje de quejas y “scrap” obtenido de los datos de los registro historicos.

Lo anterior se ve justificado por Hernandez et. al(2017), mediante la siguiente cita:



59

“En estas muestras, las unidades por seleccionar poseen un mismo perfil o caracteristicas, o bien,
comparten rasgos similares. Su propdsito es centrarse en el tema a investigar o resaltar situaciones”
(pag. 137).

Variables de Anélisis

“Una variable es una propiedad que puede fluctuar y cuya variacion es susceptible de medirse u
observarse” (Hernandez et. al, 2014, p. 105).

De acuerdo con la cita anterior, se puede interpretar que las variables a tomar en cuenta para la
presente investigacion, son aquellas que fluctuan o presentan alguna variacion cuando se mide, lo
cual se relaciona directamente con las variables involucradas dentro del proyecto, las cuales se
desglozan en tiempo de respuesta del sistema de informacion, capacidad del proceso (obtenido de

los datos de proceso de los equipos), costo de implementacidn del proyecto, entre otros.

Estas variables son fundamentales para tomar la decision de implementar el sistema de informacion
con base en la necesidad desglozada en el capitulo de analisis de la situacion actual, por ello, se
proceden a explicar las variables previamente mencionadas, dentro de la Tabla 4, en conjunto con

su apropiada definicion, métrica o indicador y el instrumento con el cual se mide.



Tabla 4. VVariables de analisis

Objetivos Especificos

Variables

Conceptual

Operacional

Instrumental

1.Describir los procesos
actuales que carecen de

Procesos de

"Consiste en la implantacién de
programas, mecanismos, herramientas y/o

Cumplimiento de
inspeccion del
producto con

Hoja de
verificacion de

controles de calidad y control de | técnicas en una empresa para la mejora respecto a cumplimiento
sistematicos, ocasionando calidad de la calidad de sus productos, servicios y p - contra
) AR ) especificacion de e o
quejas en el mercado. productividad" (Debitoor, s.f.) disefio especificacion
CPM: "Es el nimero absoluto de quejas
por millén de unidades de consumo
2.Determinar la proporcion . vendidas vendidas para una combinacién
. prop Complaints i P . . " CPM:
de quejas y producto S dada de geografia, categoria y tiempo' )
. por millén : . Complaints/Ventas .
rechazado relacionadas a (Chatterjee, 2013, p. 3, traducido del . Registros
) (CPM) - o Scrap: Unidades N
los productos de Ablation & . inglés al espafiol). histéricos
k . Porcentaje o - . rechazadas/Total
Diagnostics por parte de Scrap: "Este indicador hace referencia al y
. de Scrap . . produccion
los clientes. numero de piezas que han entrado en el
proceso y que han tenido que desecharse
debido a defectos" (Castillo, 2015)
3.Bnalizar las causas
asignables y controlables,
asi como la capacidad del
N . . . Bases de datos
proceso en el La capacidad de proceso es el grado de | Andlisis estadistico
. ) : ; : ; de muestra
departamento de Ablation | Capacidad |aptitud que tiene un proceso para cumplir | de capacidad de aleatoria
& Diagnostic relacionadas a| de proceso con las especificaciones técnicas proceso, calculando

la proporcion de quejas por
parte de los clientes y
porcentaje de scrap del
producto.

deseadas" (Salazar, 2019, parr. 1)

su Ppk

seleccionada

4.Definir un sistema de

Monitoreo de

Un programa de control estadistico
requiere la ejecucion de dos fases: en
la primera fase se deben determinar
pardmetros fundamentales como,
por ejemplo, el promedio y la desviacion
estandar de una variable que se
desee estudiar. Por tanto, en esta fase se

Datos registrados en
sistema para
monitoreo =

. - ) datos y L ) Cantidad de datos
informacion que mida 'y ) toman mediciones con el fin de : . .
. . variables . . registrados al sistema | Registros en
monitoree las variables . estimar tales parametros. Con base en . - A
P proporcionad . . de informacion / sistema
eléctricas de los productos estas estimaciones se establecen los .
. os por el L ; Cantidad de datos
de ablacién. . limites de control teniendo en cuenta que
equipo . - totales de las
las observaciones se cifien a una )
e - unidades
distribucién normal, lo que implica que los . -
o . inspeccionadas
limites de control superior e
inferior sean respectivamente LCS = p +
Loy LCS =y - Lo (Romero, Valdés,
Pastor, Herrera, 2018, p. 458)
Tiempo de
respuesta ante un
punto fuera de
control = Hora de
) notificacién al usuario
Tiempo de -
- Hora de deteccion
respuesta de del punto fuera de
5.Bstablecer controles alerta del | "El tiempo transcurrido entre el momento P control
gue aseguren el correcto | sistema de en que se envia un mensaje de ) e .
. . . . L Diferencia Registros en
monitoreo de las variables | informacién |comunicaciones de datos y el momento en f
. . N . porcentual del sistema
criticas de proceso en el cuando un que se recibe una respuesta” (Glosario tiembo de
sistema de informacion. valor Informatica, 2016, parr. 1) p
respuesta= (Hora de
sobresale los M -
o notificacién al usuario
limites

- Hora de deteccion
del punto fuera de
control) / Hora de

deteccion del punto

de control

Nota: Brayan Alvarado, 2020.
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Como se puede apreciar en la Tabla 4, las variables en estudio se derivan de los objetivos
especificos planteados para la investigacion, ya que al ser un estudio con un enfoque cuantitativo,
se debe lograr medir las caracteristicas del proceso del departamento de Ablation & Diagnostics,
con el fin de determinar las causas asignables y controlables, que puedan ser mitigadas mediante

la propuesta de solucion.
Instrumentos

Este apartado describe todos los instrumentos utilizados dentro del proyecto para poder medir,
analizar y evaluar las variables previamente definidas, por esta razon, se debe garantizar que estos
sean confiables y objetivos, de manera que se logre una adecuada obtencion de datos e informacion.
Parte de los instrumentos a utilizar, sera en su gran mayoria bases de datos, reportes o registros
historicos que ya posee la empresa Medical S.A., sin embargo, también se hard uso de hojas de
recoleccion de datos, entrevistas a los empleados e ingenieros, todo con el propoésito de asegurar la
calidad de la informacion. Por lo que a continuacion, se presenta la Tabla 5, que contiene la matriz

de los instrumentos segun las variables:
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Tabla 5. Instrumentos de recoleccién de datos

. Recursos -
Indicador Instrumento . Beneficios esperados
requeridos
Cumplimiento de * Hoja de * Humanos Garantizar que el proceso
inspeccion del producto| verificacion de * Entrevistas genera producto que va
con respecto a cumplimiento » Documentacion conforme a las
especificacion de contra de disefio del especificaciones de
disefio especificacion producto disefio
Entender cudl es la
) caracteristica del
CPM: .
. * Informe de * Herramientas producto por la cual los
Complaints/Ventas . . - . .
. complaints informéticas clientes se quejan
Scrap: Unidades .
* Registros * Humanos mayormente para
rechazadas/Total s . .
L histéricos mitigarla a través del
produccion .
monitoreo en el proceso
de produccion
Determinar si los datos
* Recursos
. o generados por los
* Informe de bases informéticos. eqUinos de inspeccién
Anédlisis estadistico de| de datos de la * Herramientas 'q P . p' o
. . siguen una distribucion
capacidad de proceso, muestra estadisticas )
. . normal y si el proceso es
calculando su Ppk seleccionada. » Equipos -
lo suficientemente capaz,
* Productos s
con una variabilidad
minima
Datos registrados en Obtener informacion en
. * Recursos .
sistema para » Bases de datos . - tiempo de real del
. . informéaticos. )
monitoreo = Cantidad de muestra . comportamiento de los
. ; * Herramientas ]}
de datos registrados al aleatoria estadisticas datos a través del
sistema de informacion seleccionada . monitoreo, que garantice
’ e * Equipos
/ Cantidad de datos * Graficos de gue los valores se
. * Productos
totales de las unidades control encuentran dentro de los
inspeccionadas limites de control
Tiempo de respuesta
ante un punto fuera
de control = Hora de . L
e . Generar retroalimentacion
notificacion al usuario - oportuna a los ingenieros
Hora de deteccion del - g
y usuarios designados en
punto fuera de control. * Humanos .
. : . el sistema para que se
Diferencia porcentual * Registros en * Recursos
. ; . - enteren cuando un
del tiempo de sistema informaticos
producto sale de los
respuesta= (Hora de L
A . limites de control, lo cual
notificacién al usuario - . .
- previene una posible no
Hora de deteccion del -
conformidad
punto fuera de control) /
Hora de deteccion del
punto de control

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Como se muestra en la Tabla 5, para cada indicador existe un instrumento designado que tiene
como objetivo capturar la informacion necesaria para realizar el analisis de la situacion actual y la
propuesta de solucion, asi mismo, se determinaron los recursos que se van a necesitar junto con el

instrumento para lograr los beneficios que se esperan conseguir mediante la recoleccion de datos.
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Procesos para la Recoleccion de Datos

Para llevar a cabo los capitulos siguientes, se debe desarrollar un proceso de recoleccion de datos,
con el fin de adqurir suficiente informacion que validen la propuesta que esta planteando, asi como
la existencia de una problemética en la empresa. Este proceso se puede lograr mediante
observaciones periodicas al proceso de produccion, entrevistas a los operarios que trabajan en la
linea y a los ingenieros que se encargan de darle sustento para que funcione correctamente,
revisiones de datos e informacion historica obtenidos de las bases de datos o nubes, también es
importante comprobar los valores que brindaron los equipos de las unidades que han pasado por

€Se proceso.

Utilizando el FMEA, la herramienta de andlisis de causa raiz conocida como 5 porqués, el
porcentaje de “scrap” y ‘“complaints” histérico, se podra identificar la problematica y sus
principales fallos, ya que permite profundizar en el estudio de la problematica y justificar su

solucion.
Las fuentes de donde se obtienen los datos son los siguientes:

e Registros historicos: Bases de datos que almacenan registros de valores de los equipos
medidos por los equipos de la linea de produccion. También se consideran los datos de
scrap, complaints, produccion.

e Entrevistas: Preguntas, opiniones y sugerencias por parte de los operarios, técnicos e
ingenieros a cargo.

e Muestras: Mediante la toma de “n” cantidad de productos seleccionados aleatoriamente,

se pretende medir sus valores para corrobar la informacion y adaptarlo a la propuesta.

Los datos obtenidos, se transformaran de modo que se conviertan en informacién que pueda aportar
un valor afiadido a la investigacion, tanto para la comprension del problema, como su validacion

para implementar el sistema de informacion que permita mitigar la problematica.
Meétodo de Analisis

Como se ha explicado anteriormente, el objetivo de obtener datos oportunos e historicos dentro de
la presente investigacion es para lograr transformarlos en informacion que sea capaz de validar la
existencia de una problematica relacionada a complaints y scrap por falta de un monitoreo de

procesos apropiado dentro de los procesos de manufactura, y asi mismo, logre ser como base para
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ejemplificar el funcionamiento y el conexidn que va a tener el sistema de informacion para que

logre monitorear apropiadamente el proceso.

Para lograr la transformacién de datos en informacion, se requiere de “softwares” y medios capaces
de lograrlo, de forma que se obtenga alguna tendencia, proximidad, o resultado que genere valor,
entre los “softwares” a utilizar para analizar la informacion se encuentran: Excel, la cual es la base
para registrar los datos recopilados, tabulandolos y generando los graficos respectivos de
tendencias de “scrap”, “complaints” y Pareto de los productos mayormente impactados por ambos
indicadores. Minitab, herramienta que brinda un detalle estadistico de correlaciones, probabilidad
y confianza de los valores obtenidos, por este medio se obtienen los gréaficos de control de las
variables y el andlisis de capacidad estadistica. Labview, es un programa validado para uso de
Medical S.A., es el programa por excelencia para programar bases de datos, conectar equipos,
traducir y transferir datos entre “softwares” y equipos, entre otros, este sistema se utiliza como base
de referencia para crear la propuesta de solucion, ya que parte del analisis a realizar es la

conectividad entr el sistema para generar informacion real y oportuna.
Cronograma

En esta Gltima seccion correspondiente al marco metodoldgico, se detalla el cronograma del
proyecto, asi como la estructura que va a conformar cada capitulo que contiene la investigacion,
para ello, se usan dos herramientas denominadas “estructura del desgloce de trabajo” y “ diagrama

de GANTT™, las cuales se detallan a continuacion.
Estructura del desgloce de trabajo

Esta herramienta conocida como WBS por sus siglas en inglés, es la base en la gestion de un
proyecto, la cual sirve para ejemplificar los capitulos que contiene la presente investigacion, asi
como cada apartado, estudio o andlisis que se detalla en cada uno de ellos, con base en esta
estructura es como se crea el cronograma en el GANTT. Por lo que a continuacion se muestra en
la Figura 13, el WBS creado para el sistema de informacion de monitoreo de procesos en el

departamento de Ablation & Diagnostics:



65

Figura 13. WBS para el sistema de informacion en el departamento de Ablation &

Diagnostics
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.
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En la Figura 13, se observa que se mapean todos los capitulos involucrados debajo de la propuesta

denominada “sistema de informacion para monitoreo de procesos para el departamento de Ablation

en la empresa Medical S.A”, bajo el proposito de contemplar las caracteristicas y titulos que deben

componer la investigacion para que se pueda solventar la problematica presentada.
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Diagrama de GANTT

Como se mencion0 anteriormente, el cronograma de las actividades se realiza mediante un
diagrama de GANTT, con base en la estructura definida en el WBS, esto con el fin de establecer
un orden para las fechas de entrega, trabajar con el tiempo suficiente para abarcar todas las
expectativas y cumplir con los objetivos. Para el caso de los capitulos IV, V y VI, esto es una
proyeccion de como se deben ir desarrollando las tareas para cumplir con el tiempo limite de
entrega del proyecto, por lo tanto, en la Tabla 6, se visualiza el diagrama elaborado con el detalle

de las actividades:

Tabla 6. Diagrama de GANTT: Cronograma de Actividades

| Cuatrimestre Il Cuatrimestre
Semana 7| 8| 9|10 3| 4| 5| 6| 7| 8] 9|10

Capitulo |

Descripcion de la empresa
Definir problema

Definir objetivos
Justificacion
Antecedentes
Proyecciones

Capitulo Il

Definiciones usadas en
Medical S.A.
Herramientas a usar
Capitulo Il

Enfoque

Alcance

Disefio

Muestra

Variables

Instrumentos

Recoleccion de datos
Método de analisis
Cronograma

Capitulo IV

Descripcion de procesos
Complaints/Scrap
Categorizacion de productos
Causa-Efecto

Andlisis estadistico del
proceso

Flujos de informacion
Bases de datos

Capitulo V

Conclusiones
Recomendaciones
Capitulo VI

Propuesta de flujo
Requerimientos del sistema
Monitoreo de procesos
Internet de las cosas
Evaluacion de proveedores
Roles y responsabilidades
Andlisis econébmico

Nota: Brayan Alvarado, 2020.
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Dentro de la Tabla 6, se puede visualizar las actividades que componen cada capitulo junto con las
fechas aproximadas en semanas de cuando inician y terminan los mismos. Cabe resaltar, que el
periodo que puede comprender el proyecto son 15 semanas del primer cuatrimestre del afio 2020 y
10 semanas del segundo cuatrimestre, siendo este la fecha limite de entrega del mismo, sin embargo,
la expectativa que se plantea con este cronograma, es completar la investigacion en la semana 8
del segundo cuatrimestre, habilitando 2 semanas como un colchon de seguridad ante posibles

eventos 0 atrasos.
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CAPITULO IV: ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL

El presente capitulo tiene como objetivo exponer y demostrar la problematica previamente descrita
dentro de los capitulos anteriores, esto mediante el desarrollo de herramientas de ingenieria
industrial y analisis de datos que funcionen como certeza de la existencia de un problema real, que
estd ocasionando quejas en el mercado y “scrap” en el proceso,y que esta relacionado con la falta
de monitoreo y trazabilidad de la informacion. Por lo tanto, se procede a explicar cada aspecto

considerado para llevar a cabo el fin del presente capitulo.
Sintesis de la empresa

Medical S.A., es una empresa de manufactura de dispositivos meédicos, dedicada a construir
productos que son utilizados en pacientes que padecen de algun tipo de enfermedad o condicion
que debe ser tratada, por lo que la empresa posee dentro de su vision y objetivos el lema de “salvar
vidas”, ya que sus productos pueden afectar directamente el resultado en la mejora de la salud del
paciente en el cual se usaria dicho dispositivo, por lo que la calidad, es el pilar y centro de enfoque

de la organizacion.

Actualmente, los dispositivos médicos calzan dentro diferentes areas o divisiones, dependiendo de
su funcion y proceso productivo,en este caso, la presente investigacion, se enfoca Gnicamente en
el departamento de Ablation & Diagnostics, el cual elabora dispositivos para tratamiento de
arritmias, ablacién y calcificacion de heridas, cuyos productos se componen de un sistema eléctrico
y de irrigacion, y debido a sus funciones, estos requieren estar en buenas condiciones, funcionando

como indica la especificacion del producto y que cumpla con las necesidades de los clientes.

Lo anterior evidencia que la empresa tiene un alto grado de compromiso con sus clientes y su
mercado, ademas que la naturaleza de los productos requieren garantias, especificaciones y
controles mucho mas robustos que otro tipo de industrias debido a que las vidas humanas podrian
depender de dichos dispositivos, por lo tanto, la empresa requiere asegurar que el producto sale
conforme contra su especificacion de la planta y por ende, los productos tendrian el menor nimero

de quejas por parte de los clientes de Medical S.A.

Como paso siguiente, se debe determinar cual de los productos que se manufacturan dentro del

departamento de Ablation & Diagnostics, es el mas relevante para la investigacion y que por ende,
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requiere mayor seguimiento, control y correspondria al enfoque de la investigacién, para esto, se

realiza el siguiente analisis ABC.
Anélisis ABC

El analisis ABC, como se ha mencionado anteriormente, es un medio de clasificacion utilizando la
ley de Pareto como base para identificar cuales productos son los que generan mayor valor a la
empresa, por esto se realizo el ABC tomando los datos de ventas, comprendiendo un periodo de un
afio, para asi tener datos recientes y adecuados para poder desempefiar el analisis respectivo. El
desgloce de los valores de ventas mensuales se puede observar dentro del Anexo. 1. Desgloce de
ventas mensuales para los productos del departamento Ablation & Diagnostics”, pero para efectos
del presente titulo, se muestra a continuacion la Tabla 7. Clasificacion ABC de los productos del

departamento de Ablation & Diagnostics”:

Tabla 7. Clasificacion ABC de los productos del departamento de Ablation & Diagnostics

Producto F Ol 1741 7% B
Producto D Ol 1118 4% B
Producto B Ol 1108 4% B

Total 26462 100%

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Segun los resultados obtenido a través de la Tabla 7, se puede observar que el departamento de
Ablation & Diagnostics cuenta con 7 productos que comparten similitudes y se corren dentro de la
misma linea de produccion, sin embargo, existen ciertos pasos de operacion caracteristicas que

diferencian a los productos, tal como su especificacion de disefio.

Por lo que la implementacion del presente proyecto debe enfocarse en los productos que agreguen
valor a la empresa, es decir, aquellos que tienen mayor volumen de ventas y produccion, los cuales

son categorizados como los productos. Aunque en este caso corresponderian al Producto G Ol, el
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cual representa un total de 19718 umidades, es decir, el 75% de las ventas del departamento, lo
cual es significativamente comparable con respecto al resto de los productos B y C, ya que
individualmente, sus volimenes de ventas son bajos, siendo el Producto F Ol el 7% de las ventas
y desglozandose hasta el Producto E Ol cuyas ventas son del 2%, por lo tanto, no tiene relevancia
enfocarse en productos B y C cuyas ventas son del 15% y 10% respectivamente y en cambio, se

procede a continuar con la investigacion, centrandose Gnicamente en el Producto G Ol.

Por lo tanto, lo siguiente por analizar, con el fin de comprender y entender la situacion actual de la
empresa y su gestion, es proceder a explicar el diagrama de procesos elaborados, correspondiente
a la forma en que se construye el Producto G Ol.

Diagrama de Procesos del Producto G Ol

Como primer nivel para esta investigacion, se encuentra el diagrama de procesos, el cual tiene
como fin mostrar los procesos de produccion que conforman la linea del departamento de Ablation
& Diagnostic, los cuales se dividen de acuerdo con su naturaleza y las actividades que componen
cada uno, utilizando como referencia la simbologia previamente descrita dentro del capitulo dos,
se muestra a continuacion, el diagrama de procesos del departamento en estudio mediante la Figura
14:
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Figura 14. Diagrama de procesos del departamento Ablation & Diagnostic

r Simbologia usada 1

| . Corresponde a: Inspeccién

| Q Corresponde a: Operacion

| Corresponde a: Operacién
con inspeccion

1. Ensamble del distal. 6. Conector de soldadura. 11. Aplicar UV sobre electrodos.
2. Enlace de componentes al cuerpo principal. 7. Soldadura del Handle. 12. Medicién de protuberancias.
3. Lavado del cuerpo principal. 8. Ajuste final del Knob. 13. Limpieza del tip.

4. Sellado de terminales y ajuste de primera curva. 9. Grabado laser. 14. Inspeccion final del catéter.
5. Ensamble del Handle. 10. Prueba de fugas. 15. Medicion del offset.

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Como se puede apreciar en la Figura 14, el diagrama de proceso del departamento de Ablation &
Diagnostics se compone de 15 sub-procesos, dentro de los cuales, 9 corresponden a operaciones, 4

son inspecciones y 2 también constan de una operacidn e inspeccion dentro del mismo sub-proceso.

Dado gue cada sub-proceso posee sus propias actividades, procedimientos y pasos de operacion, el
proyecto debe delimitarse Unicamente en las actividades de impacto y que agregan valor a la
investigacion, las cuales son marcados en rojo dentro de la figura y se refieren a los sub-procesos

de conector de soldadura, prueba de fugas e inspeccion final del catéter.

Para realizar el analisis respectivo de controles, sus variables de entrada y salida que actualmente

ocasionan las quejas en el mercado y el “scrap” en la linea, esto debido a que la naturaleza de sus
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actividades generan informacion que debe monitorearse para asegurar la correcta calidad del

producto, observar tendencias en los resultados y analizar el comportamiento de los valores.

Una vez definido los sub-procesos de impacto y enfoque, se debe desglozar estos de forma que se
explique qué actividades conllevan cada sub-proceso, asi como entender la informacion que se
genera, las posibles variables de entrada que se puedan controlar, monitorear e inclusive mejorar
dentro del capitulo de la propuesta, por lo tanto, se describe el diagrama de flujo respectivo para

los sub-procesos de conector de soldadura, prueba de fugas e inspeccion final.
Diagrama de Flujo del Producto G Ol

Como segundo nivel de importancia en la descripcion de las operaciones y gestion de la empresa,
el diagrama de flujo permite evaluar detalladamente y de una forma logica, la secuencia de las
actividades que componen un proceso 0 sub-proceso, de esta forma, se comprende el
funcionamiento apropiado del mismo, esto mediante una representacion grafica utilizando la
simbologia previamente descrita. Por lo tanto, se procede a explicar los distintos diagramas de flujo

de cada sub-proceso de enfoque de la presente investigacion.
Diagrama de flujo de conector de soldadura

Este sub-proceso es seleccionado como critico e importante dentro de la investigacion, debido a
gue sus pasos operativos tienen una relacion directa con el sistema eléctrico del producto, ya que
al pertenecer a la division de electrofisiologia, es de suma importancia comprender los controles
que se tienen para garantizar la calidad del producto, por esto, se muestra a continuacién el

diagrama de flujo de conector de soldadura mediante la Figura 15:



Figura 15. Diagrama de flujo de conector de soldadura
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Como se observa dentro de la Figura 15. Diagrama de flujo de conector de soldadura”, comienza
desde que la unidad llega a la estacién donde se desepefia la conexidn de soldadura, seguidamente,
se tienen que agrupar y cortar los cables de cobre que contiene la unidad, provenientes de un sub
ensamble de otra linea, se verifica que el componente conocido como: PCB Flex (componente
donde se adhieren los cables) esté en buenas condiciones, luego, se debe soldar los cables de la
unidad al PCB Flex utilizando soldadura de estarfio, si estos fueron adecuadamente unidos y no se
visualiza un dafo, se procede a realizar la prueba eléctrica de la unidad, donde se mide la resistencia,
polaridad, cortos y aperturas, utilizando un mdaltimetro para comprobar la continuidad y la
resistencia, y también un equipo creado por la empresa para medir el resto de criterios, el cual
brinda una luz verde si la unidad es aceptada o roja si es rechazada, pero no se guarda informacion
ni existe datos de esos resultados,por lo que si estas pruebas fallan, se debe desechar la unidad,
caso contrario, se ensambla el cableado y el PCB dentro de la unidad y se traslada a la siguiente

estacion.

Un aspecto importante a evaluar dentro de estas actividades , es que el proceso es meramente
manual, realizado por el operador, donde las soldaduras permiten el correcto flujo de corriente en
toda la unidad, por lo que si esta soldadura se desprende o no estéa correctamente elaborada, podria
incurrir en una queja o scrap en el mercado o en el mejor de los casos, se detectaria en un proceso

maés adelante.

También, cabe resaltar que el operario realiza la soldadura y la verificacion eléctrica por el/ella
mismo(a), donde no se registran o almacenan los valores obtenidos a traves del multimetro, que
seria la unica verificacion con resultados variables que podrian ser un indicador clave para los
ingenieros y gerentes a cargo para tomar decisiones, por lo que la carencia de este control podria
estar relacionada a la problematica, sin embargo, este no es el dltimo control para verificar las
especificaciones eléctricas del producto, sino que se evalGa también dentro del sub-proceso de

inspeccion final que se explicard mas adelante.
Diagrama de flujo de prueba de fugas

Otro aspecto importante dentro del Producto G Ol, es el sistema de irrigacidn que contiene, el cual
funciona como medio de liberacion de liquidos una vez que el catéter es usado dentro del paciente,
cabe resaltar, que si este sistema contiene alguna fuga, podria dafiar la unidad mientras esta siendo

utilizada e incurriria en una posible afectacion en el paciente, por lo tanto, se considera necesario
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evaluar el proceso de prueba de fugas, para comprobar la verificacion y cumplimiento de la
especificacion de fugas en dicho sistema. De este modo, se muestra a continuacion el diagrama de

flujo del proceso de prueba de fugas mediante la Figura 16:



Figura 16. Diagrama de flujo de pruebas de fugas
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La Figura 16. Diagrama de flujo de pruebas de fugas”, muestra los pasos de operacion que se debe
seguir para ejecutar apropiadamente la prueba de fugas que garantice la funcionalidad del producto.
Este comienza con una verificacion del equipo de prueba de fugas automatizado, donde se tiene
que corrobar que los pardmetros de la méquina son los validados y especificados dentro del
procedimiento, seguidamente, el operador tiene que iniciar sesion en la computadora, cargar la
receta validada para el Producto G Ol, escanear toda la trazabilidad de la unidad y conectarla al
equipo, después, debe correr la prueba de fugas en el equipo a través del “software” de la
computadora y deben verificar los resultados de la prueba, la cual brinda una respuesta de “pasa”
en color verde, si la unidad pasa la prueba de fugas, o bien, una respuesta de “falla” en color verde
si se encontro alguna fuga durante la verificacion, cuyo caso corresponderia a desechar la unidad
como “scrap”, finalmente, se debe continuar con el resto de unidades hasta completar el lote de

produccion.

A diferencia del proceso de conexion de soldadura, la prueba de fugas es una verificacion
automatizada mediante un equipo validado capaz de brindar resultados precisos, sin embargo,
actualmente el criterio de decision de aceptar o rechazar una unidad depende del operador, ya que
aun prevalece el error humano, de que un operario acepte una unidad mala o bien, rechace una

unidad buena, debido a la respuesta que le brinda el equipo al operador.

Se debe mencionar que los resultados de las pruebas de fugas son datos variables, almacenados
en la memoria de la computadora y son capaces de extraerse, pero actualmente, dichos datos se
mantienen dentro de la memoria, no son utilizados, analizados ni tienen algln control que permita
darle seguimiento u observar tendencias y dado que este sub-proceso, es el Unico y ultimo control
que se realiza para comprobar que la unidad no tiene alguna fuga dentro de su sistema de irrigacion,
este paso es fundamental para garantizar la calidad del producto y su apropiada funcionalidad antes

de que sea exportada hacia su uso comercial.
Diagrama de flujo de inspeccion final

Como se ha mencionado anteriormente, el proceso de inspeccion final es el Ultimo paso que
garantiza el apropiado funcionamiento de la unidad antes de que salga de la empresa, motivo por
el cual, el criterio de aceptacion, los controles existentes y sus actividades son fundamentales y
requieren ser desglozadas a través del diagrama de flujo, que se muestra a continuacion en la Figura
17:



Figura 17. Diagrama de flujo de inspeccion final
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El proceso de inspeccidn final, descrito mediante la Figura 17. Diagrama de flujo de inspeccion
final”, comienza con una prueba mecanica de funcionamiento de la unidad, el cual prueba que el
catéter gire adecuadamente de acuerdo con la especificacion de curva, en caso de que no gire como
se requiere, se rechaza la unidad. Consecutivamente, se procede con la verificacion del sistema
eléctrico del producto, donde se empieza con la medicion de la resistencia de los anillos del catéter
utilizando un multimetro, este tiene que ser menor a 10Q, de lo contrario, se debe desechar la
unidad como “scrap”. Una vez garantizado que la resistencia es la adecuada, se debe preparar el
equipo de pruebas eléctricas que tiene la estacion, registrar la trazabilidad de la unidad a
inspeccionar dentro del computador, luego, se coloca la unidad dentro del equipo, conectandola y
alineando los anillos dentro de los pines designados. Se ejecuta la prueba eléctrica desde el
computador y el equipo automéaticamente genera los resultados, brindando al operario una
respuesta de “pasa” si el sistema eléctrico se encuentra en buenas condiciones, o bien, una respuesta
de “falla” si se encontr6 alguna condicion, como un corto, un abierto u otro fallo eléctrico, en cuyo
caso, se debe desechar la unidad. Finalmente, la unidad se desconecta del equipo y finaliza el

proceso.

Un aspecto importante por mencionar, es que al igual que la prueba de fugas, el proceso de
inspeccion final se realiza utilizando un equipo validado, el cual efectia la prueba, mide las
variables requeridas para garantizar el funcionamiento de la unidad y brinda los resultados de la
prueba. No obstante, el criterio de aceptacién depende totalmente del operario, es decir,
actualmente no hay una forma de prohibir que una unidad mala sea aceptada o una unidad buena
sea rechazada, debido a que el equipo brinda un resultado pasa/falla al operador. Aunque el equipo
guarda los resultados de cada prueba eléctrica dentro de su memoria interna y sus valores
correspondientes, estos datos no tienen seguimiento, ni se analizan en la actualidad, de hecho, no
hay un sistema en tiempo real que permita monitorear la data y asi observar posibles tendencias o

prevenir fallos.

Para soportar el andlisis realizado en cada diagrama de flujo, se ha elaborado un resumen con los
controles que tiene cada proceso, con el fin de ejemplificar la situacién actual del departamento y

asi justificar uno de los motivos por los cuales, se requiere la implementacion del proyecto.
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Resumen de controles de los procesos

Con base en los diagramas de flujo previamente explicados, se realizd un diagrama que muestra
los controles que tienen los procesos de conexion de soldadura, prueba de fugas e inspeccion final,
cuyo objetivo es resumir las caracteristicas que tiene la estacion o proceso actualmente, qué se hace
con la informacion generada y el criterio de aceptacion que define si unidad es aceptable o no. Por

ende, se muestra a continuacion la que contiene el resumen de controles de los procesos:
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Figura 18. Resumen de controles de procesos para el Producto G Ol
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Como se puede apreciar en la Figura 18. Resumen de controles de procesos para el Producto G OI”,
el diagrama se encuentra dividido por cada uno de los procesos previamente desarrollados, dentro
de los cuales, se colocan los controles utilizando figuras a modo de ilustracion, cada proceso posee
su sistema de trazabilidad de las unidades conocido como “MES”, donde el operador debe registrar
electrénicamente su entrenamiento, nimero de orden de produccion, equipos y materiales que se

usan, e inclusive puede registrar valores que se soliciten de alguna prueba.

Adicionalmente, se presentan los equipos o instrumentos de medicion que se utilizan para obtener
un valor y compararlo contra la especificacion para garantizar su funcionamiento, en el caso del
proceso de conexion de soldadura, se utiliza un multimetro donde Unicamente se compara

resultados contra la especificacion y no hay trazabilidad o seguimiento de los mismos.

Para los equipos utilizados en prueba de fugas e inspeccion final el comportamiento es el mismo,
se tiene un equipo automatizado que realiza la prueba de fugas o eléctricas sin dependencia humana
durante la ejecucion, pero el equipo unicamente brinda valores de pasa/falla para que el operario

pueda continuar con el proceso, dejando abierto la posibilidad de una equivocacion.

También, ambos equipos son capaces de almacenar los resultados de cada prueba, no obstante, no
se le da seguimiento a los resultados, de modo que se pueda analizar si estos valores tienen un
comportamiento variable, o si existe alguna tendencia, o si se estan yendo hacia sus limites de

especificacion, por lo tanto, el recurso no esta siendo aprovechado.

Finalmente, el Gltimo control con el que cuenta cada proceso, corresponde a la decision humana de
si unidad es aceptable o no, que debido al tipo de industria de la empresa, se aseguré mediante una
validacion atributiva que el operario diferencie entre unidad buena o mala, sin embargo, no se
puede eliminar por completo el riesgo por error humano, y como se ha mencionado anteriormente,
los datos y la informacion para robustecer este control se tienen y podrian mitigar ain mas este

riesgo.

A continuacion, se presenta el analisis de “scrap” y quejas que se vincula con los procesos de
conexion de soldadura, prueba de fugas e inspeccion final, por tal motivo, fue necesario recopilar
informacién histdrica de los motivos por los cuales se desechan mas unidades y de qué se quejan
los clientes con mayor frecuencia del Producto G Ol que corresponde al producto méas vendido del
departamento, de esta forma se valida el enfoque del proyecto en los controles y operaciones

previamente explicados.
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Analisis de “Scrap” y Quejas del Producto G Ol

Como se enuncid dentro del capitulo uno de la investigacion, la problematica yace en que se reciben
quejas diarias en el mercado y se obtiene una proporcion signiticativa de “scrap” en los productos
departamento de Ablation & Diagnostics, el cual, se delimita inicamente al Producto G Ol. Tanto
las quejas como el “scrap” estan directamente relacionados, ya que el “scrap” se considera en la
empresa como un indicador directo de una posible queja en el mercado y por ende, un indicador de

calidad, por lo que a continuacion se presenta el analisis respectivo para cada uno.
Anélisis de quejas

Una queja corresponde a una solicitud, reclamo o disconformidad por parte de uno o varios clientes
con respecto a alguna caracteristica o atributo propio del producto. Como se ha expresado en varias
ocasiones, para Medical S.A., debido a que es una empresa de dispositivos médicos, es de suma
importancia asegurar la calidad de sus productos dentro y fuera de la organizacion, ya que un
producto no conforme representaria clientes insatisfechos, una mala imagen dentro del mercado
competitivo, costos por investigacion de la no conformidad, posibles disminuciones en ventas,
entre otros efectos adversos. Por lo tanto, se recupero la informacién historica de la cantidad de
quejas que ha recibido el Producto G Ol durante el afio anterior, para entender cuél ha sido su

comportamiento y aceptacion por parte de los clientes. Los datos se pueden observar en la Tabla 8.

Tabla 8. Cantidad de quejas recibidas del Producto G Ol durante el periodo 2019-2020

Quejas por mes
Productos Abr-19 {may-19 jun-19 1 jul-19 {Ago-19|sep-19{ oct-19 {nov-19] Dic-19 | Ene-20| feb-20 | mar-20| Total
Producto G Ol 505/ 100| 34 79| 40| 72| 164| 226] 150| 218 121] 238 1956

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

La Tabla 8. Cantidad de quejas recibidas del Producto G Ol durante el periodo 2019-2020”,
muestra las cantidades de quejas obtenidas mensualmente desde abril del 2019 hasta marzo 2020,
donde se puede observar que durante ese periodo, hubo 1956 quejas por parte de los clientes sobre
el Producto G Ol. Ademas, con el fin de visualizar mejor la tendencia de los datos de la Tabla 8,

se elaboro el siguiente gréafico.
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Figura 19. Grafico de tendencia de las quejas del Producto G Ol

Grafico de quejas del Producto G Ol

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Como se puede observar mediante la Figura 19. Grafico de tendencia de las quejas del Producto G
OI”, en el mes de abril del afio 2019, se obtuvo la mayor cantidad de quejas, con un aproximado
de 500 quejas, sin embargo, en meses posteriores se redujo a tener menos de 100 quejas por mes,
hasta octubre del afio 2019, donde se incrementa levemente y luego se mantiene estable entre las
100 y 300 quejas.

A simple vista, se podria decir que la cantidad de quejas en relacion con la cantidad de ventas del
producto es relativamente baja, sin embargo, la prioridad de la empresa se basa en la calidad de sus
productos e inclusive mas de 100 quejas mensuales son representativas y requieren de una mejora,
ya que significa que mas de 100 Productos G Ol no funcionaron adecuamente o les dio algun fallo
durante su uso. Para medir el grado de impacto de las quejas, la empresa realiza un analisis basado
en quejas por millén, para determinar la proporcion de unidades que recibiran quejas por millén de
unidades creadas, para esto, se utilizo el promedio de ventas y de quejas y se calculd dividiendo
las quejas entre las ventas y multiplicandolas por un millon, tanto las ventas como las quejas y los

resultados se observan mediante la Tabla 9.
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Tabla 9. Quejas por millén del Producto G Ol

Promedio de ventas 1643
Promedio de quejas 163
Porcentaje de quejas con

respecto a ventas 9.92%
Quejas por millébn (CPMs) 99181

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Como se aprecia en la Tabla 9. Quejas por millon del Producto G OI”, con base en los registros
historicos de los 12 meses anteriores, se obtiene un promedio de ventas de 1643 unidades, un
promedio de 163 quejas y como resultado entre la relacion de ambos promedios, se obtiene que la
proporcién de quejas contra las ventas es de un 9.92%, que traducido en partes por millén, o como
lo mide Medical S.A, quejas por millon, se tiene un resultado de 99181 quejas por millon de

unidades vendidas.

Este panorama no es el mas favorable para la empresa, ya que significa que del total de ventas,
casi el 10% de esas unidades reciben quejas en el mercado por parte de los clientes quienes usan
los productos, y las 99181 quejas por millon de unidades vendidas, representan un riesgo y
severidad para la organizacion, ya que su imagen y competitividad podrian verse afectados como

repercusion de las quejas del producto.

Ahora que se ha explicado la situacion actual del Producto G Ol en el tema de quejas, el siguiente
paso es comprender y analizar los motivos o los principales factores por los cuales los clientes se
estdn quejando del producto, esto con el fin de asegurar, que el presente proyecto y su
implementacién van dirigidos a mitigar esta problematica, para esto, se ha recuperado la
informacion de los tipos de queja a los cuales pertenece cada uno. A continuacion, se muestra la

Tabla 10 que contiene la informacién de los tipos de queja:
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Tabla 10. Quejas recibidas segun su tipo para el Producto G Ol

Fallos eléctricos 872 44 .58% 44.58%
Fugas 431 22.03% 66.62%
Curvas 297 15.18% 81.80%
Deficiencia en componentes| 100 5.11% 86.91%
Problemas de la unidad 100 5.11% 92.02%
Defectos en el handle 42 2.15% 94.17%
Ruido 26 1.33% 95.50%
Estructura de la unidad 19 0.97% 96.47%
Defectos en el wire 17 0.87% 97.34%
Defectos en el shaft 16 0.82% 98.16%
Materiales extrafios 13 0.66% 98.82%
Deformidades 10 0.51% 99.34%
Defectos de empaque 10 0.51% 99.85%
Problemas de unién 3 0.15% 100.00%
Total 1956 |100.00%

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Segun la Tabla 10. Quejas recibidas segun su tipo para el Producto G OI”, se observa que las quejas
que reportan los clientes, se deben a fallos eléctricos, fugas, curvas, deficiencia en los componentes,
problemas en la unidad, defectos en el handle, ruido, estructura de la unidad, defectos en el wire,

defectos en el shaft, materiales extrafios, deformidades, defectos de empaque y problemas de unién.

Ademas, estos tipos de queja estan ordenados de mayor a menos de acuerdo con la cantidad o
frecuencia de quejas que se recibi6 por cada uno, donde se puede apreciar que los fallos eléctricos
y fugas son los dos primeros motivos de queja de los clientes, con 872 y 431 quejas respectivamente,
la columna describa como Fr% signfica frecuencia relativa y representa el porcentaje o ponderacion
que tiene cada tipo de queja en relacion con el total de quejas recibidas, por lo que se observa que
los fallos eléctricos corresponden a casi el 50% de las quejas y fugas corresponden a un 22%. La
columna con el nombre “Fr% Acumulada”, corresponde a la sumatoria hacia debajo de los valores
de la columna Fr%, de modo que se determine hasta qué punto se obtiene un porcentaje de
frecuencia, por ejemplo, entre las quejas por fallos eléctricos y fugas, el resultado corresponde a

un 66.62% del 100% de las quejas, por lo que en estos datos de la Tabla 10, se procede a realizar
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el grafico de Pareto mediante el que se pretende definir los tipos de quejas en los que se estaria

enfocando la presente investigacion

Figura 20. Grafico de Pareto de los tipos de quejas del Producto G Ol
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Como se puede apreciar en la Figura 20, efectivamente los principales motivos de quejas por parte
de los clientes son los fallos eléctricos, fugas y/o curvas en el Producto G Ol, sin embargo, de
acuerdo con la ley de Pareto y su definicidn descrita dentro del capitulo dos, el 20% de las causas
corresponden al 80% de los problemas, es decir, que el 20% de los motivos por los cuales se quejan
los clientes corresponderia al 80% de la solucién a la problematica, por ende, basado en este analisis,
el proyecto deberia enfocarse Unicamente en los fallos eléctricos, pero, debido a la emergente



88

criticidad de las fugas, la empresa y encargados del departamento de Ablation & Diagnostics han
solicitado que se incluyan las fugas como parte de la presente investigacion, de forma que se pueda
mitigar la mayor cantidad de quejas posibles, dado que estos dos motivos corresponden al 66% del

total de las quejas.

Al igual que con las quejas, se debe realizar el analisis apropiado para el “scrap”, debido a que
como se indico anteriormente, los productos desechados durante la linea corresponden a un
indicador clave de calidad y podria significar un comportamiento futuro en el mercado, por lo tanto,
se prosigue con la evaluacion para determinar si el “scrap” comparte similitudes con en el analisis

de quejas elaborado.
Analisis de scrap

Al igual que con el analisis de quejas, se comenzé evaluando la cantidad de “scrap” que ha ocurrido
en la linea durante los Gltimos 12 meses , con el fin de comprender si ha existido un incremento en
el “scrap” conforme han pasado los meses, o bien, si ha sido estable, por lo que a continuacion, se

muestra la que contiene los datos de “scrap” desde abril 2019 hasta marzo 2020:

Tabla 11. Cantidad de scrap del Producto G Ol durante el periodo 2019-2020

Cantidad de scrap por mes
Productos Abr-19  {may-19{ jun-19] jul-19 |Ago-19]sep-19| oct-19 {nov-19| Dic-19 | Ene-20| feb-20 |mar-20| Total
Producto GOl 330| 664 779] 718 466| 566 543| 585 378| 536| 573| 414 6561

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Como se puede apreciar en la Tabla 11. Cantidad de scrap del Producto G Ol durante el periodo
2019-2020”, la cantidad de “scrap” en relacion con la cantidad de quejas es significativamente
superior, ya que en total se encontraron 6561 unidades que requirieron ser rechazadas por algun
fallo en especifico que se analizard méas adelante, mientras que en quejas se obtuvo un total de 1956,
lo cual es normal dado que la actuacion esperada, es que el “scrap” sea mayor que las quejas.
Ademas, con el fin de analizar los datos mediante una representacion visual,se realiz6 un gréafico

con los valores de la Tabla 11, para entender su comportamiento a lo largo del tiempo:
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Figura 21. Grafico de tendencia de scrap del Producto G Ol

Grafico de scrap del Producto G Ol

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

En el grafico anterior, se muestra que hubo un crecimiento en el “scrap” en abril del 2019 hasta
junio del mismo afio, sin embargo, después de ese mes, la cantidad de “scrap” decreci6 hasta que
en la mayoria de las ocasiones, se mantiene entre un rango de 500 a 600 unidades de “scrap”, donde
Unicamente se ve una disminucion hasta cerca de las 400 unidades en los meses de diciembre y

marzo.

La diferencia existente entre las quejas y el “scrap”, es que este Gltimo se considera como un riesgo
de negocio, que no impactaria directamente sobre las ventas o la imagen de la empresa, pero ain
asi, por cada unidad desechada, la empresa pierde una significante suma de dinero debido a los
recursos y materiales invertidos, por lo tanto, no deja de ser critico e importante en darle

seguimiento a este tema.

Como se ha explicado anteriormente, la importancia de analizar el “scrap”, también yace en
corroborar si existe una similitud entre los principales motivos de quejas de los clientes y las
principales razones de “scrap” de producto durante la linea, por este motivo, se recupero el detalle
del “scrap” de las unidades mediante el sistema de trazabilidad que la empresa posee, esta

informacién se puede observar dentro del Anexo. 2. Reporte de trazabilidad de “scrap” del
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Producto G OI”, pero, se elabord un resumen con la sumatoria de los datos, el cual se muestra a

continuacion en la Tabla 12. Razones de scrap de las unidades del Producto G OI”

Tabla 12. Razones de scrap de las unidades del Producto G Ol

Fallos en el sistema eléctrico 2088 31.82% 31.82%
Fuga en el catéter 1637 24.95% 56.77%
Curva fuera de especificacién 561 8.55% 65.33%
Distal dafiado 336 5.12% 70.45%
Problemas por adhesivo 315 4.80% 75.25%
Fallos del equipo 307 4.68% 79.93%
Wires dafiado 245 3.73% 83.66%
Aislante dafiado 200 3.05% 86.71%
Diametro de shaft incorrecto 149 2.27% 88.98%
Fallos en la actuacion de la curva 120 1.83% 90.81%
Unidad dafiada 96 1.46% 92.27%
Malla expuesta 88 1.34% 93.61%
Problemas por componentes 76 1.16% 94.77%
Problemas con la unién 65 0.99% 95.76%
Unidad caida al piso 59 0.90% 96.66%
Blogueo en el movimiento 43 0.66% 97.32%
Irrigacion bloqueada 42 0.64% 97.96%
Defectos cosméticos 33 0.50% 98.46%
Cooling lumen doblado 26 0.40% 98.86%
Problemas en soldadura 26 0.40% 99.25%
Defectos en el center support 22 0.34% 99.59%
Grabado incorrecto 14 0.21% 99.80%
Problemas en el empaque 11 0.17% 99.97%
Anillos dafiados 2 0.03% 100.00%

Total 6561 100%

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

La Tabla 12, mantiene la misma estructura y concepto que la Tabla 10. Quejas recibidas segun su
tipo para el Producto G OI”, donde se visualiza un orden de mayor a menor con respecto a la
categoria 0 razon de “scrap”, la cantidad de unidades rechazadas segln esa categoria y su

frecuencia relativa, finalizando con la sumatoria segun la frecuencia acumulada.

Es importante mencionar, que segun la priorizacion y orden de la tabla, los fallos eléctricos y fugas
en el catéter también son los principales motivos por los cuales se desechan unidades en la linea de
produccién con un total de “scrap” de 2088 y 1637 unidades rechazadas respectivamente, con una

frecuencia relativa de 31.82%y 24.95%, que, en conjunto suman mas del 50% del total de motivos
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por los cuales se han desechado unidades como “scrap”. Por lo que con base en estos resultados y
valores descritos, se realizé un diagrama de Pareto, para comprobar graficamente que los fallos
eléctricos y fugas en el catéter corresponden también a los motivos de enfoque en la investigacion,

al igual que con las quejas. Este diagrama se presenta a continuacion mediante la

Figura 22. Gréfico de Pareto de los tipos de scrap del Producto G Ol

Pareto de Scrap del Producto G Ol
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.

En este caso, la ley de Pareto y su concepto, aplica de igual forma para este analisis, a pesar de que
los fallos en el sistema eléctrico corresponde al 20% que resolveria el 80% de la problematica,

también se incluye las fallas en el sistema de fugas para implementar una solucion y asegurar la
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calidad del producto, de forma que se pueda mejorar la situacién actual del “scrap” del Producto G
Ol como parte de la implementacion del presente proyecto, segun el requerimiento de los gerentes

y encargados del departamento de Ablation & Diagnostics.
Anélisis de variables de entrada del proceso

Esta seccion tiene como fin explicar y detallar las variables de entrada que se consideran en cada
proceso descrito previamente, donde se debe detallar si estas son capaces de ser controladas por
algun medio,o bien, si dichas variables corresponden a una operacion estandar del proceso, o en
otro caso, si podrian estar generando ruido, que signfica que son variables ocasionadas por efectos
aleatorios y no pueden ser controladas. Por tal motivo, se muestra a continuacién dentro de la
Figura 23. Variables de entrada de los procesos en estudio”, las variables de entrada determinadas

para los procesos de conexién de soldadura, prueba de fugas y pruebas eléctricas:
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Figura 23. Variables de entrada de los procesos en estudio
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Como se puede apreciar dentro de la Figura 23, para cada proceso, se definieron los factores de
entrada que podrian afectar o alterar los resultados o la calidad del producto. En el caso del proceso
de conexion de soldadura, el mismo tiene en total 6 variables de entrada, donde dos ellas se
categorizaron como variables de ruido: la soldadura de los cables al PCB y el equipo de soldadura,
esto debido a que no es un equipo de alta tecnologia capaz de ser regulado y también dependen de
la manipulacion o manejo del operario, por lo cual no pueden ser controlados. Ademas, la Unica
variable considerada como “operacion estandar”, corresponde al entrenamiento de los operarios,
ya que la empresa posee procedimientos y requisitos para certificar y garantizar que los operarios

son capaces de ejecutar el proceso. Las otras 3 variables definidas: la resistencia
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eléctrica,continuidad y material, son consideradas como controlables porque las mismas son
verificaciones 100% en todas las unidades utilizando un multimetro, esto para efectos de la
resistencia y la continuidad, en el caso del material, se considera controlable, porque todos los
componentes de Medical S.A, pasan a través un proceso de validacion de material y requieren un

muestreo de aceptacion de laboratorio una vez que llegan a la empresa.

Para el proceso de pruebas de fugas, se determinaron 5 variables de entrada, dentro de las cuales 2
de ellas son operacion estandar, que concernirian al sistema de irrigacion cerrado y nuevamente, el
entrenamiento de los operarios, este primero se clasifico de esa forma debido a que el sistema de
irrigacion requiere de adhesivos validados que lo recubren en su totalidad, bajo los procedimientos
y validacion de los componentes apropiados. Por otra parte, las variables restantes se categorizan

como controlables de acuerdo con la siguiente explicacién:

e Presion de flujo de aire: Corresponde a uno de los valores que se miden y controlan a traves
del equipo de pruebas de fugas.

e Longitud del componente del sistema de irrigacion: Es una medida validada como parte de
los componentes que conforman el sistema de irrigacion, ademas se mide previamente
dentro del sub-ensamble proveniente de otra planta de Medical, antes de ser enviada a la
linea de ensamble final.

e Receta del equipo: Todas las recetas registradas en el equipo fueron validadas de acuerdo
con los procedimientos globales de la empresa, por lo que aseguran que las recetas usadas

garantizan la clidad del producto.

En el proceso de pruebas eléctricas, se identificaron 5 variables de entrada, 2 de ellas se clasifican
como operacién estandar, las cuales son la calibracion del equipo y entrenamiento de operarios,
que calzan bajo esta categoria debido a que ambas estan definidos dentro de los procedimientos de
la empresa, lo cual los hace estandar. La receta del equipo y la resistencia de los componentes
eléctricos, son dos variables de entrada consideradas como controlables debido a que la primera,
es complatemente validada por medio de los requisitos empresariales, mientras que la segunda, se

controla a través del equipo de inspeccion final que realiza las apropiadas mediciones.

De acuerdo con el analisis previo, las variables de entrada requeridas para analizar y comprender
dentro de la presente investigacion, corresponden a aquellas que son controlables, ya que de alguna

u otra forma garantizan la correcta manufactura de las unidades, asi como su apropaida
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funcionalidad. Por lo que de los factores controlables, las que relacionan a la resistencia del
producto y la presion de flujo de aire, son aquellas que son medibles dentro de cada proceso
correspondiente y estan ligados directamente con la especificacion de disefio del Producto G Ol.
Bajo este entendido, se muestra a continuacion la Tabla 13. Especificaciones del Producto G OI”,
que referencia las especificaciones que se deben controlar y medir:

Tabla 13. Especificaciones del Producto G Ol

Mini-electrodos No aplica 15Q
Anillos No aplica 10 Q
Sensor 63 Q 77 Q

Resistor (RID) 2640 Q 2840 Q

Flujo de aire 1600 psi No aplica

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

La Tabla 13, se compone de tres columnas, la especificacion, el limite de especificacion inferiror
y el limite de especificacién superior, la primera columna corresponde al componente o
especificacion que pide el disefio del producto, el limite de especificacion inferior consiste en el
valor minimo que una unidad o componente debe tener para garantizar su funcionalidad, mientras
que el limite de especificacion superior es el valor maximo que puede alcanzar la unidad. Cabe
resaltar, que existen algunas especificaciones que no tienen un limite inferior o superior, pero ain
asi, el resultado que se obtenga durante el proceso de produccién debe cumplir con ese criterio, y
es por esto, que las variables de entrada previamente mencionadas, se consideran controlables,
debido a la necesidad de asegurar que se alcanza ese valor minimo o que no sobre pasa el valor

maximo permitido.

Habiendo explicado las variables de entrada y las especificaciones relacionadas, se procede a
explicar el estudio elaborado para cada uno de las especificaciones previamente mencionadas,con
base en una toma de datos de una muestra aleatoria de unidades, con el fin de comprender el
comportamiento de dichas variables medinte un analisis estadistico, por lo que se explica cada

segmento a continuacion.
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Estudio de capacidad de las variables

Dentro de esta seccidn, se detalla el analisis estadistico efectuado para cada una de las
especificaciones que se enlazan a las variables de entrada. Este estudio abarca la prueba de
normalidad, la cual verifica si los datos obtenidos siguen una distribuciéon normal o no-normal.
También, contempla el analisis de capacidad de proceso, que determina si un proceso es estable o
mantiene cierto control, en caso contrario, se recomienda ajustar el proceso para mejorar los
resultados. Finalmente, se incluyen también graficos de control, con el fin de comparar contra su
capacidad, si el proceso mantiene ese mismo control o si intrinsicamente hay cierta aleatoriedad
y/o puntos fuera de control estadistico. Para llevar a cabo este estudio, los modelos, graficos y

resultados se obtuvieron a través del paquete de “software” conocido como Minitab.

Cabe destacar, que para efectos de la presente investigacion, se tomo6 una muestra de 78 unidades,
equivalente a 2 lotes de produccion, datos necesarios para hacer una comparacion entre lotes y
verificar qué tanto fluctdan uno contra el otro, y que fueron recopilados a través de los equipos de
pruebas de fugas y pruebas eléctricas, que son los Unicos procesos que almacenan la informacion
de las pruebas y estan validados actualmente. Ademas, esta muestra se considera representativa
para el negocio, ya que los procedimientos de la empresa permiten para una validacion inicial de
un proceso, utilizar 45 unidades para determinar la capacidad y aleatoriedad del proceso, por ende,
78 unidades de muestra son suficientes para desarrollar el presente estudio. Por lo tanto, a

continuacion se presenta el analisis elaborado para cada especificacion.
Andlisis de mini-electrodos

Como se indico anteriormente, para el estudio de la especificacion de mini-electrodos, se tomé una
muestra de 78 unidades, los datos se pueden encontrar dentro del Anexo. 3. Toma de datos para los
minielectrodos”, y se debe comenzar primeramente con el analisis de normalidad de los datos, que
verifican si los resultados atribuyen a esta distribuciéon o no. El gréafico resultante de los valores
obtenidos mediante el Anexo. 3 para determinar si los datos se comportan normalmente se

encuentra a continuacion dentro de la Figura 24. Prueba de normalidad para mini-electrodos™:
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En la Figura 24, se observan que los puntos o valores obtenidos a través de la muestra seleccionada,

estan cerca de la linea de referencia de distribucion normal, sin embargo, existen valores dispersos

y alejados entre si, por lo que el determinante para comprobar si los datos siguen una distribucion

normal es el valor-p obtenido, el cual tiene que ser mayor a 0.05 (>0.05) para que se acepte la teoria

que los datos son normales, en este caso, el grafico muestra que el valor-p es incluso menor a 0.005,

lo que indica que los valores obtenidos a través de la muestra para los mini-electrodos no siguen

una distribucion normal. Es importante mencionar, que este resultado no significa que los datos no

se puedan continuar analizando, ya que los procedimientos de la empresa, permiten manejar

distribuciones no-normales para obtener la capacidad y valores individuales.

Debido a que se determin0 que los datos son no-normales, el siguiente paso, es evaluar cual

distribucion es la mas apropiada para continuar con el estudio, de forma que la capacidad del
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proceso sea Optimo y brinde resultados mas exactos, para esto, se realiz6 una identificacion de
distribucion individual a través del “software” Minitab, que permite determinar la distribucién no-
normal méas adecuada para manejar los valores. Por lo que a continuacion, dentro de la Tabla 14.
Identificacion de distribucion individual” se muestran las opciones de distribucion con su

respectivo valor-p:

Tabla 14. Identificacion de distribucion individual

Normal 3.92 |<0.005
Box-Cox Transformation | 1.387 |<0.005
Lognormal 2.896 |<0.005

3-Parameter Lognormal | 0.376 *
Exponential 32.771 | <0.003
2-Parameter Exponential | 2.841 [<0.010
Weibull 5.874 || 0.073

3-parameter Weibull 0.702 [<0.010
Smallest Extreme Value | 6.495 [<0.010
Largest Extreme Value | 0.953 | 0.016

Gamma 3.024 |<0.005
3-Parameter Gamma 0.632 *

Logistic 2.238 |<0.005

Loglogistic 2.006 |<0.005

3-ParameterLoglogistic | 0.316 *
Johnson Transformation | 0.299 | 0.576

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

En la tabla anterior, se identifican las distribuciones no-normales que brinda Minitab y que se
pueden utilizar para manejar los datos, sin embargo, cabe resaltar, que de todos los modelos
anteriores, los procedimientos de la empresa no permiten usar el 3-parameter lognormal, 2-
parameter exponential, 3-parameter Weibull, Gamma, 3-parameter gamma o 3-parameter
Loglogistic, lo que reduce la decision de seleccion con los modelos no citados anteriormente.
También, es importante mencionar que algunos modelos son distribuciones convencionales que
utilizan los datos como estan actualmente y brindan un valor-p para determinar la mejor opcion

(por ejemplo: normal, Lognormal, exponential, Weibull, smallest extreme value, largest extreme
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value, Logistic y Loglogistic) mientras que otros, convierten los datos o los tranforman para que
puedan pasar el valor-p segun lo requerido, tal es el caso del Box-Cox transformation y el Johnson
transformation, aunque ambas opciones son permitidas, los modelos que transforman los datos se
deben utilizar como altimo recurso, en caso de que los modelos como Weibull o exponential no
alcancen el valor-p minimo de 0.05. No obstante, dentro de las opciones convencionales que no
requieren transformacion, se puede observar que la distribucion de Weibull alcanza un valor de
0.073, por lo que no es necesario recurrir a la opcion de utilizar una distribucién transformada como
Johnson Transformation que tiene un valor-p de 0.576, por lo tanto, el modelo a utilizar para
desarrollar el analisis de capacidad corresponde a Weibull, el cual, se meustra a continuacién dentro

de la Figura 25. Grafico de capacidad para mini-electrodos”

Figura 25. Grafico de capacidad para mini-electrodos
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La Figura 25 muestra un grafico con resultados bastante centrados, ya que la mayor parte de los
valores se encuentran dentro de la campana de distribucion Weibull y no se hallaron unidades cuyo
resultado se aproximara al limite superior de especificacion (USL), esto se refleja dentro del valor
de ppk obtenido de 6.56, el cual, para la empresa, significa que el proceso actual es capaz y tiene
un control estable, debido a que este supera el ppk minimo requerido por los procedimientos de la
empresa de 1.5. Sin embargo, hay otro factor que se debe considerar dentro de este analisis, y
corresponde al comportamiento de los valores individuales dentro de un grafico de control, con el
fin de observar la dispersion de los datos y entender si existe la probabilidad de que hayan puntos
fuera de los limites de control, por ende, se muestra a continuacion el grafico de control elaborado
para la especificacion de mini-electrodos a través de la Figura 26. Grafico de control para mini-

electrodos”

Figura 26. Gréfico de control para mini-electrodos
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.
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Como se aprecia dentro de la Figura 26, el grafico se compone de los resultados de cada una de las
78 unidades de la muestra, de un limite superior de contro (UCL), un limite inferior de control
(LCL) y la linea de referencia utilizando la media de los datos, los cuales fueron calculados por
medio del mismo software. Como parte del analisis, cabe mencionar que se observa aleatoriedad
en los datos, aunque la mayor parte de ellos se encuentran ubicados entre la media y el UCL,
existen picos y diferencias significativas entre algunas de las unidades, incluso, se puede observar
que dos unidades sobrepasaron el limite de control estadistico, lo cual no significa que la unidad
sea defectuosa dado que no excedio el limite de especificacion superior, sin embargo, el gréfico
indica que el proceso no esta totalmente controlado, ya que hay cierta variabilidad entre parte y
parte. Finalmente, se elabord un gréfico de cajas con el fin de comparar los resultados entre cada
lote de produccidn muestreado, de esta forma, se puede analizar si hay diferencias entre cada uno,

esto se puede representar a través de Figura 27:

Figura 27. Grafico de cajas para los Mini-Electrodos
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.
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En la Figura 27. Grafico de cajas para los Mini-Electrodos”, se puede estimar que el lote 2 tiene
mucha mas variabilidad que el lote 1, ya que el renago desde donde se abarcan los datos del lote 2
es mas amplio, no obstante, a pesar de que el rango del lote 1 es mucho mas bajo, este tiene tres
puntos fuera de su rango, mientras que el lote 2 s6lo posee uno, por lo tanto, se puede definir que

hay diferencias minimas entre lote y lote.
Anélisis de anillos

El Producto G Ol, cuenta con un componente fundamental que forma parte del sistema eléctrico
del catéter, el cual corresponde al anillo integrado que permite realizar su funcién adecuamente,
por lo que este componente posee su propia especificacion como se mostrd anteriormente en la
Tabla 13. Especificaciones del Producto G Ol, por este motivo, se realiz su propio muestreo y
analisis estadistico, comenzando con la prueba de normalidad de los datos desglozados en el Anexo.

4. Toma de datos para anillos”, el cual se muestra a continuacion dentro de la figura 29:

Figura 28. Prueba de normalidad para anillos
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La Figura 28. Prueba de normalidad para anillos” muestra la grafica con los valores obtenidos de
esta prueba, donde cabe resaltar que los datos se observan muy cercanos a la linea de distribucion
normal y entre si, con la excepcion de algunos resultados que se dispersan de los demas, sin
embargo, al observar el valor-p obtenido, el mismo corresponde a 0.665 y por lo tanto, al ser mayor
que 0.05, significa que los datos son normales. Bajo este entendido, se determina que el analisis de
capacidad puede efectuarse siguiendo la distribucién normal y no es necesario identificar otro
modelo para su analisis, por ende, se procede a mostrar la Figura 29. Reporte de Capacidad de
Proceso para Anillos” que contiene el reporte de capacidad del proceso para la medicién de

resistencia de anillos:

Figura 29. Reporte de Capacidad de Proceso para Anillos
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# Este pardmetro histérico estimado se utiliza en los calculos.

Nota: Brayan Alvarado, 2020.
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En la Figura 29, se puede observar un grafico con los datos tomados de las prueba de resistencia
para anillos, donde se indica también que el limite superior de especificacion es de 10 Q, los
resultados se encuentran muy préximos entre si, de hecho al observar el ppk resultante, se alcanz6
un valor de 17.49, lo que significa que el proceso esté& controlado y centrado, sin mucha variabilidad
o valores extremos. Ahora, es importante evaluar mediante un grafico de control que tan dispersos
estan los datos y si realmente sus valores se mantienen cerca de la media, o bien, si existe cierta
variabilidad en el proceso, por lo tanto, se detalla a continuacion la Figura 30. Gréafico de control

de valores para anillos™:

Figura 30. Grafico de control de valores para anillos
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Parte de las caracteristicas mas importantes de la Figura 30, es que el rango donde se distribuyen
los valores es relativamente pequefio, ya que la diferencia de la media con respecto a cada uno de
sus limites es de aproximadamente 0.12Q, sin embargo, bajo este margen operacional, los valores
si tienen cierta variabilidad entre si, y no se encuentran totalmente distribuidos en la media del

grafico.
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Ademas, se puede apreciar que desde la unidad 41, hubo una tendencia decreciente hasta el punto
donde una unidad sali6 fuera del limite de control inferior, aunque en este caso, la especificacion
solo pide que no se exceda del limite superior de especificacion igual a 10Q,y dado que incluso
ningun valor sobresale el limite de control superior (UCL), no hay indicios de una unidad cercana
a ser “scrap” dentro de la muestra, pero es importante para efectos de la investigacion, tener
visibilidad en todo momento de estos resultados, ya que los valores estan dentro de un rango de
6.98 a 7.23, lo cual no es muy lejano al limite de especificacion y debido a la importancia del
correcto funcionamiento de los anillos, .se prefiere asegurar que la unidad sale buena del proceso

productivo con un control adicional a la inspeccion pasa/falla.

Por ultimo, se elabor6 un gréafico de cajas para comparar los dos lotes de produccion muestreados,
de esta forma, al igual que con los mini-electrodos, se puedan apreciar puntos fuera, el rango que
abarca los valores entre cada lote y proximidad, por lo tanto, se muestra a continuacion la Figura

31. Grafico de cajas para anillos, que contiene dicha informacién:

Figura 31. Grafico de cajas para anillos
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.
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Al comparar ambos lotes ejemplificados dentro de la Figura 31, se puede decir que el lote 2 tiene
valores que se distribuyen en un rango méas amplio que del lote 1, de hecho, este se encuentra
desfasado hacia abajo y es probable que sus valores se encuentren mas proximos al limite de control
inferior como se mostrd anteriormente, mientras que el lote 1 se encuentra mas centrado y su rango
no es tan amplio como el lote 2, también es importante mencionar, que ningun lote presenta puntos
fuera, lo que indica que no hay valores extremos o los valores se encuentran apropiadamente

distribuidos en el margen definido.
Anélisis para sensor

El sensor corresponde al componente integrado del Producto G Ol, que permite localizar donde se
encuentra el dispositivo una vez que esta dentro del cuerpo, para lograr ese funcionamiento, el
cableado y el sistema eléctrico que lo conecta no debe tener algun fallo y para eso, se requiere
garantizar que se cumple la especificacion brindada dentro de la Tabla 13. Especificaciones del
Producto G OI”. Por lo tanto, al igual que con los anillos y mini-electrodos, se midi6 los valores
del sensor con base en la muestra seleccionada de 78 unidades, resultados que se pueden observar
dentro del Anexo. 5. Toma de datos para sensor”. Por lo tanto, como paso inicial, se realizo la
prueba de normalidad de los datos para verificar si se atribuyen a esta distribucion, el anélisis se
puede observar a través de la Figura 32. Prueba de normalidad para sensor”:
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Figura 32. Prueba de normalidad para sensor
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Como se visualiza en la Figura 32, los datos obtenidos de las unidades estan muy préximos entre
si'y cercanos a la linea de referencia que atribuye a una distribucion normal y contemplando que el
valor-p calculado corresponde a 0.795, se confirma que los nimeros son normales y por ende, el
calculo y estudio de capacidad se debe efectuar siguiendo esta distribucion. Por lo tanto, se detalla

a continuacion el reporte de capacidad de proceso para los datos del sensor mediante la Figura 33:
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Figura 33. Reporte de capacidad de proceso para sensor
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.

En la Figura 33. Reporte de capacidad de proceso para sensor”, se muestra como los valores dentro
del grafico estan mas dispersos que los valores de los anillos, incluso hay algunos que se salen de
la linea de distribucién normal pero pareciera no aproximarse a los limites de especificacion, esto
afecta el resultado del ppk que corresponde a 3.77, aunque como se ha mencionado anteriormente,
al ser mayor que 1.5, por procedimientos gloables de la empresa, el proceso se considera bajo
control y lo suficientemente capaz, pero aun asi es importante mostrar el grafico de control con los
valores individuales para observar su comportamiento, el cual se refleja dentro de la Figura 34.

Gréfico de control para sensor”
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Figura 34. Gréfico de control para sensor
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.

De la Figura 34, se puede apreciar como el rango que abarca el gréafico, es decir desde su limite
inferior de control hasta el limite superior de control, es mucho mas amplio que el rango de los
anillos, ya que hay una diferencia aproximada de 2Q), entre cada limite y la media de los datos.
Adicionalmente, se puede observar que, aunque no existen puntos fuera de control, los valores son
variables entre si, ya que no tienen tendencia, y se observan algunos picos criticos en algunas
unidades, por ende, este comportamiento podria incurrir en algin momento en sobre pasar el limite
de control, o inclusive un limite de especificacion, por lo que se considera factible mantener un
monitoreo sobre esta variable, debido a que el control actual se basa en un pasa/falla del operador.
Finalmente, para determinar equivalencia o desigualdad entre ambos lotes de produccion
muestreados y/o puntos fuera de control en cada uno, se realiz6 un grafico de cajas para este

proposito, el cual se muestra a continuacion dentro de la Figura 35. Grafico de cajas para sensor”.
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Figura 35. Grafico de cajas para sensor
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.

La grafica mostrada dentro de la Figura 35, muestra como el lote 2 tiene un rango mayor que el
lote 1, al igual que con las otras especificaciones, esto se debe a que los resultados fluctian mas
dentro de sus limites extremos que los que se rescataron dentro de la muestra del lote 1, sin embargo,
cabe resaltar que no se encontraron puntos fuera o valores extremos entre cada lote, lo que significa
gue se mantienen siempre dentro de su rango respectivo, aunque debido a la diferencia entre ambos
lotes, es importante mantener la supervision apropiada de esta especificacion, ya que si se

determina cierta variabilidad entre parte y parte.
Analisis del resistor (RID)

Una pieza fundamental dentro de todo catéter de ablacién, es el resistor, el cual permite regular la
caida de voltaje y corriente de la unidad cuando esta en uso, para esto, el resistor restringe ese flujo
de forma que no vaya a ocasionar un abierto o corto en la unidad mientras esta dentro del paciente,

previniendo una posible lesion o dafio a la persona. Como se indic6 en la Tabla 13. Especificaciones
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del Producto G OI”, para aceptar una unidad, los valores obtenidos de la prueba tienen que oscilar
entre 2640Q y 2840Q), por lo que era necesario comprobar si en una muestra representativa para la
empresa este requisito se cumplid, esto a través de la toma de datos capturada en el Anexo. 6. Toma
de datos para resistor”. El analisis comienza con una prueba de normalidad de los datos, para
comprobar si es la distribucion apropiada o si hay que identificar una distribucion no-normal que
facilite los demaés calculos. Por lo que se muestra a continuacion la Figura 36 que contiene el grafico

de la prueba de normalidad:

Figura 36. Prueba de normalidad para RID
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Al igual que con los anillos y el sensor, la Figura 36 arroja un grafico, donde se observa que los
valores muestreados son relativamente consecutivos y estan centrados dentro de la linea de
distribucion normal, salvo por los valores iniciales y finales que se encuentran dispersos, pero no

lo suficiente como para dictar que la muestra sigue una distribucién no-normal, para validar este
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analisis, se observa que el valor-p obtenido corresponde a 0.834, valor muy cercano a uno y
comprueba que los datos son normales, por lo tanto, el calculo de la capacidad del proceso de esta
muestra se realizo utilizando la distribucién normal, y sus resultados se pueden reflejar dentro de

la Figura 37. Reporte de capacidad de proceso para RID”.

Figura 37. Reporte de capacidad de proceso para RID
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.

En la Figura 37, se muestra una gréfica donde los resultados se encuentran centrados dentro de la
campana de distribucion normal, efectivamente, los datos se ven muy cercanos entre si y con poca
variabilidad, y ain méas importante, se mantienen en medio de ambos limites de especificacion en
vez de asemejarse a uno de sus extremos, lo cual garantiza la capacidad y control del proceso,
enunciado que se justifica mediante el valor de ppk obtenido de 11.74. No obstante, para efectos

de control estadistico y observar variacion parte a parte, se realizé un grafico de control individual,
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representado a través de la Figura 38. Grafico de control para RID”, para observar el

comportamiento de los datos bajo los limites de control:

Figura 38. Grafico de control para RID
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Como se aprecia en la Figura 38, los limites de control calculados para el RID corresponden a un
limite de control inferior de 2733 Q y un limite de control superior de 2750 Q, con una media (X)
de 2741 Q, lo que quiere decir que el rango consiste en un desplazamiento aproximado de 8 Q de
un limite con respecto a la media, lo que significa que su rango es relativamente pequefio, esto
debido a los resultados obtenidos y comprobados mediante el andlisis de capacidad de proceso, sin
embargo, si se enfoca en los datos, se puede observar que hay cierta variabilidad entre cada unidad,
ya que sus valores consecutivos no son tan aproximados ni se acercan a la linea central de su
media,y en muchas ocasiones, hay picos abruptos que incluso se aproximan a los limites de control
superior e inferior, mostrando que los resultados pueden ser impredecibles y cambiables de una

parte con respecto a otra. Para complementar este analisis, se verificd el comportamiento entre cada
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lote de produccidén muestreado a través de un grafico de cajas, para determinar la posible existencia
de variabilidad entre ambos, los resultados se muestran a continuacion en la Figura 39. Grafico de

cajas para RID”:

Figura 39. Grafico de cajas para RID
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.

El grafico expuesto en la Figura 39, demuestra que a nivel general entre ambos lotes de produccién,
no hay diferencias significativas entre los valores de cada uno, ya que la extension de la cajas por
sus valores minimos y maximos son equivalentes, ademas, ninguno presenta puntos fuera de su
rango estadistico, lo que significa que todos se encuentran bajo el mismo. No obstante, los valores
que componen cada lote si tienen una diferencia parte a parte como se determind anteriormente,
debido a que el rango de cada lote abarca desde aproximadamente 2740Q hasta 2745Q , lo cual es
bastante amplio si se compara con resultados anteriores para los anillos o el sensor. Por lo tanto,
habiendo analizado este comportamiento, contemplando que la inspeccion ain depende del
operario y debido a las quejas presentes en el mercado por fallos en el sistema eléctrico, esta
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especificacion cumple com los requisitos para ser monitoreada, como parte de medida preventiva

para asi garantizar que una unidad mala no sera enviada al mercado.
Analisis del flujo de aire

Debido a los fluidos que contiene el cuerpo humano, como sangre, plasma o agua, todo catéter de
electrofisiologia, en especial de ablacion, requiere de un sistema de irrigacion, que permita extraer
todos esos fluidos una vez que la unidad esta dentro del paciente, de modo que prevenga, que el
catéter deje de funcionar, se obstruya o dafie mientras esta en uso. Por este motivo, el departamento
de Ablation & Diagnostic tiene una especificacion de flujo de aire minima de 1600 psi y un equipo
automatizado de inspeccion de fugas de ese sistema de irrigacion, asi se garantiza que los liquidos
fluyen adecuadamente. Para este analisis, se utilizo la muestra de 78 unidades, cuyos resultados se
pueden encontrar dentro del Anexo. 7. Toma de datos para el flujo de aire”, los cuales fueron
incialmente evaluados a través de una prueba de normalidad para identificar si estos correspondian
a esa dicha distribucion, el resultado de la prueba se puede ver reflejado dentro de la “Figura 40.

Prueba de normalidad para flujo de aire” que se muestra a continuacion:

Figura 40. Prueba de normalidad para flujo de aire
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.
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El gréfico que se observa en la Figura 40, indica valores que aunque se encuentran cercanos entre
si, se alejan de la linea de distribucién normal, inclusive hay 6 resultados que se alejan de los demas,
esta tendencia se ve impactado en el valor-p obtenido, el cual segun el grafico, es menor a 0.005,
por lo que no se cumple el requisito para atribuir estos valores a una distribucion normal, por ende,
se determind la distribucién no-normal adecuada para realizar el célculo de capacidad de proceso,
estudio que se explica a continuacion, a partir de la Tabla 15. Identificacion de distribucion no-

normal para el flujo de aire”:

Tabla 15. Identificacion de distribucion no-normal para el flujo de aire

Normal 1.205 | <0.005
Box-Cox Transformation | 0.868 | 0.025
Lognormal 1.305 | <0.005

3-Parameter Lognormal | 1.184 *
Exponential 34.767 | <0.003
2-Parameter Exponential | 21.51 |<0.010
Weibull 0.529 | 0.189

3-Parameter Weibull 0.453 | 0.179
Smallest Extreme Value | 0.562 | 0.158
Largest Extreme Value | 5.032 |<0.010

Gamma 1.251 | <0.005
3-Parameter Gamma 1.585 *
Logistic 0.627 | 0.066
Loglogistic 0.669 | 0.47

3-Parameter Loglogistic | 0.627 *
Johnson Transformation | 0.227 | 0.81

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Como se habia mencionado anteriormente, de la lista de distribuciones que se muestran en la Tabla
15, los Unicos modelos aceptados por los procedimientos de la empresa son: el lognormal,
exponential, Weibull, smallest extreme value, largest extreme value, logistic, loglogistic, box-cox
transformation y Johnson transformation, siendo el box-cox y Johnson el ultimo recurso, debido a
que son modelos que transforman o ajustan los datos para que se cumpla el requisito de un valor-
p mayor a 0.05. En este caso, se observa que dentro de los modelos permitidos, Weibull brinda el

valor-p mas alto que cumple con el requisito, sin necesida recurrir a las transformaciones, siendo
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este igual a 0.189. Por este motivo, el analisis de capacidad se realizé utilizando la distribucion de

Weibull, donde la Figura 41. Reporte de capacidad de proceso para el flujo de aire” evidencia los

resultados obtenidos:

Figura 41. Reporte de capacidad de proceso para el flujo de aire
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Como se aprecia en la Figura 41, los valores obtenidos de la muestra, efectivamente se encuentran
mas dispersos que otras variables estudiadas, donde inclusive hay datos que se salen fuera de la
campana de la distribucion, donde deberian centrarse los datos, sin embargo, aiin asi no se observan
valores que estén cerca del limite de especificacion inferior de 1600 psi, y al tener un ppk de 3.17,
se demuestra que el proceso se considera lo suficientemente capaz y controlado, por lo que las
mediciones realizadas a través del equipo de fugas si pueden ser monitoreadas apropiadamente

debido a la estabilidad del mismo.
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A pesar de esto, también se considerd importante y necesario elaborar un grafico de control para
observar el comportamiento de los datos individualmente, con el fin de verificar si hay cambios
repentinos entre los valores de cada unidad, esto se puede observar mediante la Figura 42, que se

muestra a continuacion:

Figura 42. Grafico de control para el flujo de aire
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.

De acuerdo con la Figura 42. Grafico de control para el flujo de aire”, los limites de control
estadistico calculados para esta variable corresponden a un limite de control inferior de 2022.4 psi
y un limite superior de control de 2223.5 psi, con una media de 2123 psi, lo cual signfica que hay
una diferencia aproximada de 100 psi entre la media y cada limite de control, que corresponderia

al rango en el que se encuentran los datos.

Cabe destacar, que si se observa cierta variabilidad entre parte y parte, ya que existen ocasiones
donde el flujo de aire medido se encuentra por encima de la media, pero la unidad siguiente se
encuentra por debajo de esta, donde inclusive una unidad cayo por debajo del limite inferior de

control, lo cual si es significativo, debido a que la especificacion esta relacionada a un valor minimo
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de 1600 psi, por lo que no es factible que los valores estén por debajo del LCL, por lo tanto, base
en el analisis previo, se realizo un grafico de cajas para comprobar si también hay diferencias entre

cada lote también, evidenciando los resultados dentro de la Figura 43:

Figura 43. Gréfico de cajas para el flujo de aire
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Como se puede observar dentro de la Figura 43. Grafico de cajas para el flujo de aire”, no hay una
diferencia signficativa entre ambos lotes, ya que la extension de ambos debido a sus valores
extremos, son relativamente cercanos y visualizando la linea de conexidn, sus medias no estan tan
distantes como en otros casos previamente explicados, sin embargo, el lote 1, a diferencia del lote
2 posee un punto fuera de su rango, que consiste en el mismo valor que estaba por debajo del limite
de control en la Figura 42. Grafico de control para el flujo de aire, no obstante, como se indico

anteriormente, la unidad es aceptable siempre y cuando el flujo de aire supere los 1600 psi.

Por lo tanto, con base en la informacion recopilada y teniendo en cuenta que el control actual es

atributivo, si una unidad no alcanza la especificacion del flujo de aire, depende del operario
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rechazarla, por lo que se considera factible monitorear esta variable, de forma que se prevenga el

error humano.
Analisis de cortos y abiertos

Una vez que se hayan soldado los cables al componente PCB flex, el operario debe utilizar un
multimetro y medir a través de un equipo especial en la estacion, la resistencia en todo el sistema
eléctrico, identificando posibles abiertos o cortos, el cual debe tener un valor minimo de 1 mega
ohm (MQ), pero cabe resaltar, que esta medida corresponde a una especificacion de proceso que
se obtiene Unicamente a través de este equipo y es a nivel general en todo el dispositivo, y no
especificamente en uno de los componentes que previamente se mencionaron, ya que el objetivo
de esta medicion, es evitar el trabajo en unidades que podrian ser defectuosas, es decir, ahorrar
costos de mano de obra y componentes que se agregan en operaciones posteriores, en unidad que
pudo ser “scrap” desde que llegd el sub-ensamble a la planta.

Por lo tanto, con el fin de mejorar el servicio y evitar costos porque una unidad defectuosa se
trabajo y no se detecto sino hasta inspeccion final, se ha decidido incluir esta variable dentro de la
investigacion, donde el primer paso fue tomar una muestra de 78 unidades tal y como se realizo en
los andlisis anteriores, cuyos resultados se pueden encontrar dentro del Anexo. 8. Toma de datos
para abiertos y cortos”. Con base en esto, se procedid a realizar la prueba de normalidad a través
de la Figura 44. Prueba de normalidad para cortos o abiertos” para comprobar si los datos se

atribuyen a esta distribucion.
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Figura 44. Prueba de normalidad para cortos o abiertos
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Como se puede observar en la Figura 44, la grafica indica que los valores obtenidos se aproximan
a la linea de distribucion normal, y dado que estos no estan tan lejanos entre si, el valor-p calculado
es lo suficientemente alto para concluir que los datos siguen una distribucion normal, ya que se
supera el valor minimo de 0.05. Por consiguiente, el calculo de capacidad se debe efectuar bajo un
analisis normal, donde la Figura 45. Reporte de capacidad para cortos y abiertos”,muestra los

resultados de este estudio.
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Figura 45. Reporte de capacidad para cortos y abiertos
Informe de capacidad del proceso de Medida de cortos y abiertos en

LEI

Procesar datos : Largo plazo
LEI 1 i — — — Corto plazo
Objetivo * ! -
LES * ! f ‘\ Capacidad largo plazo
Media de la muestra  1.39128 | .,’ 1 Pp *
Ndmero de muestra 78 I ; ! PPL 191
Desv Est. (Largo plazo) 0.0681739 | ' “ PPU___ ~*
Desv.Est. (Corto plazo) 0.0561849 : ! | Ppk _1.91
| -/ \ Cpm *
i Capacidad corto plazo
i Cp *
i CPL 232
| cPU  *
i Cpk 232

104 112 120 128 136 144 152

Rendimiento
Esperado Largo Esperado Corto

Observado plazo plazo
PPM < LEI 0.00 0.00 0.00
PPM > LES * * *
PPM Total 0.00 0.00 0.00

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

En la Figura 45, se puede visualizar un grafico con resultados mas dispersos y menos centrados
que los criterios anteriores, ya que varios de ellos, se salen de la linea de distribucion normal de la
gréfica, con valores que oscilan entre 1.20 y 1.52 mega ohms, y con un resultado de ppk de 1.91,
que si se compara con los estudios de capacidad elaborados previamente, los datos son
relativamente mas variables que los obtenidos en los procesos de inspeccion final y prueba de fugas,
aunque esto se puede atribuir al tipo de instrumento que se utiliza para realizar la medicién, no
obstante, al tener un ppk mayor a 1.5, los procedimientos de la empresa indican que el proceso se

considera capaz y su variabilidad es manejable.
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Adicional a este estudio, es importante desarrollar una gréfica de control de valores individuales,
que muestre el comportamiento de los datos, y comprobar si a nivel estadistico, el proceso se
mantiene bajo control, con la necesidad de determinar si hay variacion parte a parte o tendencias

que estén afectando la capacidad del proceso, por lo tanto, se muestra a continuacion la

Figura 46. Grafico de control para cortos y abiertos
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Segun la distribucién de los datos que se observa en la Figura 46, los mismos tienen cierta
aleatoriedad intrinsica que no permiten que se alineen cerca de la media correspondiente de 1.3913,
en su lugar, muchos de ellos se acercan hacia el limite de control superior de 1.55, lo cual no es
malo debido a que la especificacion corresponde a un minimo de 1 MQ, pero, también se debe
resaltar, que uno de los valores sali6 fuera del limite de control inferior de 1.22, lo que indica, que
también existe la posibilidad de que una unidad se deba desechar porque no cumple con el criterio
definido.

Por lo tanto, con base en este analisis, es importante entender si la mayoria la variacién que se

observa, corresponde a un Unico lote de produccién o bien, si ambos lotes tienen el mismo rango y
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poseen la misma variablidad, para esto, se elaboré la Figura 47. Gréafico de cajas para cortos y

abiertos” que contiene el grafico de cajas para identificar este comportamiento.

Figura 47. Grafico de cajas para cortos y abiertos
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Como se visualiza en la Figura 47, se denota que el lote 1 posee un rango mayor y por ende, datos
mas alejados que el lote 2, ya que este abarca desde aproximadamente 1.3 MQ hasta 1.5MQ,
mientras que el lote 2, tiene valores desde aproximadamente 1.3 MQ hasta 1.4 MQ, por lo que si
se determina que entre cada lote producido, los resultados y sus mediciones son distintas, por lo
que un “scrap” podria eventualmente ocurrir dentro de este proceso y en el peor de los casos que
no pueda ser detectado, se incurriria en costos adicionales de manufactura. Por este motivo, es
razonable que se realice un monitoreo de procesos para esta variable, con el fin de evitar gastos

innecsarios de produccion en operaciones posteriores por pasar una unidad mala.

Finalmente, del estudio y andlisis estadistico realizado para estas variables, se puede rescatar que
todas las especificaciones mencionadas en la Tabla 13. Especificaciones del Producto G OI” y el

requisito de minimo 1 MQ en la medicidn realizada en el proceso de conexién de soldadura, poseen
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un proceso capaz y controlado, debido a que los resultados obtenidos indican un ppk mayor a 1.5,
que es el requisito minimo de la empresa, lo que se garantiza la fiabilidad de los datos que registran
los equipos. Adicionalmente, a traves de los graficos de control se demuestra que hay cierta
variabilidad entre parte y parte que requiere ser controlado para observar si hay tendencias o
aleatoriedad que deba investigarse, y contemplando la cantidad de quejas y “scrap” que se reciben
actualmente con respecto al funcionamiento del sistema eléctrico y el sistema de irrigacion del
Producto G Ol , la implementacion del monitoreo de procesos resulta factible para estas variables,
de forma que se mitigue el error humano y se prevenga el envio de unidades no-conformes al
mercado, o en el caso del proceso de conexion de soldadura, evitar incurrir en costos de

manufactura en unidades que eran defectuosas desde un inicio.
Analisis de reproducibilidad y repetibilidad ( Gage R&R) de las variables

Adicional al andlisis de capacidad previamente descrito, es importante realizar el estudio de
reproducibilidad y repetibilidad, el cual tiene como fin comprobar si los resultados concernientes
a las especificaciones varian entre si, y si estos se ven afectados por el sistema de medicion que se
utiliza durante el proceso (equipo de pruebas eléctricas, equipo de prueba de fugas y multimetro),
0 bien, si la variacién podria atribuirse a una diferencia parte a parte, es decir, que hay
diferenciacion entre los valores de cada unidad medida.

Para realizar este estudio, no se pueden utilizar unidades de produccién que van a ser vendidas en
el mercado, sino que tienen ser especificamente para uso de pruebas de ingenieria, por lo que cada
unidad construida incurriria en un costo para el departamento y la empresa, por este motivo, se
selecciond el plan de muestreo con la minima cantidad de unidades requeridas de acuerdo con los
procedimientos de la empresa. Para este plan, se utiliza 4 unidades, con 2 operarios quienes realizan
la medicidn en los equipos, y con 4 réplicas, dando un total de 32 corridas o mediciones. Tanto el
plan asi como los tres factores previamente mencionados, se crearon bajo una distribucién aleatoria,

es decir, que se creo cada corrida de forma que se variara el operario y la unidad en cada medicion.

Al igual que como se detallé el analisis de capacidad, los resultados de repetibilidad y
reproducibilidad se van a analizar segin cada especificacion, asi se comprende mejor los datos y
su impacto sobre la problématica de la presente investigacion.Al mismo tiempo, cabe destacar, que
debido a que la prueba de fugas, la pruebas eléctricas en inspeccion y la medicion para cortos y

abiertos en conexion de soldadura, se hacen en equipos distintos y en operaciones distintas, sus
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resultados, asi como su plan de muestreo tuvo que separarse, por lo que los datos de las mediciones
para las especificaciones eléctricas (RID, anillos, Mini-electrodos y sensor) se pueden encontrar
dentro del Anexo. 9. Resultados de medicidn eléctrica para el estudio Gage R&R”, los datos para
la especificacion de presion de flujo de aire se referencia en el Anexo. 10. Resultados de medicion
de flujo para el estudio Gage R&R” y los resultados para la deteccion de cortos o abiertos con
multimetros se detalla en el Anexo. 11. Resultados de medicién de flujo para el estudio Gage

R&R?”, todos estos valores derivados se utilizaron para desarrollar el siguiente analisis:
Andlisis de R&R para Mini-electrodos

Dentro del andlisis de capacidad, se determind que los datos medidos para esta especificacion se
atribuyen a una distribucion no-normal, donde también se observo cierta variabilidad entre cada
unidad e inclusive hubieron dos muestras que se salieron de los limites de control. En este caso, el
estudio de R&R pretende comprobar con base en el plan de muestreo seleccionado, si
efectivamente existe variacion entre parte y parte y/o si adicionalmente, existe influencia en el
sistema de medicidn consecuente de la manipulacién del operario, por lo que los resultados de este

estudio se muestran a continuacion en la Tabla 16.



Tabla 16. Resultados R&R para Mini-electrodos

Componentes de la varianza
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% Contribucién

Fuente CompVar (del CompVar)
Gage R&R total 0.09255 11.33
Repetibilidad 0.082988 10.16
Reproducibilidad 0.009562 1.17
Operators 0.009562 1.17
Parte a parte 0.724387 88.67
Variacion total 0.816938 100

Evaluacion del sis

tema de medicion

Desv.Est.| Var. Estudio (6 x %Var..
Fuente (DE) DE) Estudio
(% VE
Gage R&R total 0.304221 1.82533 @
Repetibilidad 0.288076 1.72846 31.87
Reproducibilidad 0.097787 0.58672
Operators 0.097787 0.58672 10.82
Parte a parte 0.851109 5.10666 94.17
Variacion total 0.903846 5.42308 100

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Como se puede observar dentro de la Tabla 16. Resultados R&R para Mini-electrodos”, las fuentes
0 categorias que arroja el estudio, se divide en el Gage R&R total, que corresponde a la suma de la
repetibilidad (factor relacionado al sistema de medicidn) y reproducibilidad, el cual se toma a partir

de la variacion por el operador, también se obtienen los resultados parte a parte y variacion total.

De acuerdo con los procedimientos de la empresa, el resultado se considera factible o aceptable
siempre y cuando el “%Var Estudio” del Gage R&R total sea menor a 6, en este caso, se observa
que el valor obtenido para los mini-electrodos corresponde a 33.66, por lo que este valor falla el
requerimiento fijado por la empresa, y esto se debe a que existe una variacion por medio del equipo
de pruebas eléctricas (variacion en la repetibilidad) de un 31.87, pero este resultado también se ve
comprometido por la reproducibilidad, el cual se debe a que el resultado para esta fuente es de
10.82.

Sin embargo, el resultado con mayor impacto sobre el este estudio Gage R&R, es la variacion

“parte a parte”, que corresponde a un 94.17, lo cual significa que entre las 4 unidades utilizadas
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para este andlisis, existe una diferencia elevada y sus valores estan alejados entre si. Por ende, se
comprueba que debido a que el proceso es manual y dependiente del operario, existen variaciones
entre parte a parte, y considerando también la variacion por el operador y el sistema de medicion,
el riesgo de que una unidad se salga de su rango estadistico y se aproxime a uno de los limites de
control y/o de especificacion esta presente, lo que ocasionaria posibles quejas en el mercado.

Analisis R&R para Anillos

Para los anillos, el analisis de capacidad elaborado indicé que los valores de esta especificacion
siguen una distribucion normal y su capacidad fue lo suficientemente alta para cumplir con los
requisitos de la empresa, sin embargo, también se observo cierta variabilidad dentro de los gréaficos
de control, que direccionan a la necesidad de elaborar este andlisis de repetibilidad y
reproducibilidad, con el fin de comprobar si efectivamente las mediciones requieren ser

supervisadas, por lo que los resultados se pueden apreciar en la Tabla 17:

Tabla 17. Resultados R&R para Anillos

Componentes de la varianza
% Contribucion
Fuente CompVar (de CompVar)
Gage R&R total 0.0046533 92.93
Repetibilidad 0.004241 84.7
Reproducibilidad 0.0004123 8.23
Operators 0.0004123 8.23
Parte a parte 0.000354 7.07
Variacion total 0.0050072 100
Evaluacion del sistema de medicion
Desv.Est. | Var. Estudio (6 x %Var..
Fuente (DE) DE) Estudio
(%VE)
Gage R&R total 0.0682148 0.409289 96.4
Repetibilidad 0.0651227 0.390736 92.03
Reproducibilidad 0.0203049 0.12183 28.69
Operators 0.0203049 0.12183 28.69
Parte a parte 0.0188136 0.112882
Variacion total 0.0707616 0.42457 100

Nota: Brayan Alvarado, 2020.
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Los datos obtenidos a través de la Tabla 17. Resultados R&R para Anillos”, se refleja que al igual
que existe una variacion por parte del equipo de pruebas eléctricas, operadores y parte a parte, pero,
a diferencia de los mini-electrodos, el factor con mayor variacién es debido a la repetibilidad, es
decir, debido al equipo de pruebas eléctricas, con un valor obtenido de 92.03, esto se debe a que el
equipo determind valores distintos y muy variados entre si, para cada unidad en cada repeticion,
aunque, la variacion por operador y parte a parte también son contribuyentes, con resultados de
28.69 y 26.59, ademas, con base en el valor de Gage R&R Total obtenido de 92.93, se establece
que el estudio para esta especificacion no cumple con los requisitos de la empresa y por lo tanto,
se considera que el proceso requiere supervision y monitoreo, debido a que existe la posibilidad de
que el equipo genere mediciones incorrectas, que haya alguna unidad que sobre pase el limite de

control y/o de especificacion, o que el operario genere ruido durante la prueba.
Andlisis R&R para Sensor

Al igual que con los anillos, se demostrd que los valores obtenidos en el estudio anterior, seguian
una distribucion normal, y se consideraba un proceso capaz debido a los resultados obtenidos del
ppk. Sin embargo, en esta ocasion, el analisis de repetibilidad y reproducibilidad, es necesario para
comprobar si el sistema posee variacion en algunos de los factores que compone el Gage R&R, por
lo tanto, la Tabla 18. Resultados R&R para Sensor, muestra el detalle de los datos obtenidos:
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Tabla 18. Resultados R&R para Sensor

Componentes de la varianza
% Contribucién
Fuente CompVar (de CompVan)
Gage R&R total 0.22068 18.92
Repetibilidad 0.22068 18.92
Reproducibilidad 0 0
Operators 0 0
Parte a parte 0.94549 81.08
Variacion total 1.16617 100
Evaluacion del sistema de medicion
Desv.Est. | Var. Estudio (6 %Var..
Fuente (DE) x DE) Estudio
(% VE)
Gage R&R total 0.46976 2.81858 43.5
Repetibilidad 0.46976 2.81858 435
Reproducibilidad 0 0 0
Operators 0 0 0
Parte a parte 0.97236 5.83417 90.04
Variacion total 1.07989 6.47935 100

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

En la Tabla 18, se muestra un caso particular distinto a los dos anteriores, ya que para efectos de
medicién del sensor, los resultados no muestran influencia o variacién por parte de la
reproducibilidad, es decir, el operario no tiene impacto sobre la medicidn, sino, que este depende
completamente del equipo de pruebas eléctricas que realiza la medicion, que, como se visualiza en
la tabla, tiene una variacion de 43.5 que corresponde al Gage R&R total, y como se ha reiterado,
debido a que este excede la maxima variacion permitida de 6, el gage R&R se determina como
inaceptable y de riesgo para el proceso y la empresa, ya que el sistema de medicion podria

eventualmente brindar datos inexactos.

Adicionalmente, es importante resaltar que en cuanto a la variacion parte a parte, si se observa un
impacto significativo sobre este, ya que al obtener un resultado de 90.04, muestra que
efectivamente entre las unidades tomadas para este estudio, cada una posee valores distintos, con
una variacion significativa, lo cual indica que durante la produccidn, eventualmente podria haber

diferencias en cuanto a las medida del sensor entre parte a parte de cada lote, que podria sobre
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pasar los limites de control o especificacion, y convertirse en una posible queja en el mercado, por

este motivo, se considera necesario un control para darle seguimiento a este tema.
Analisis de R&R para Resistor (RID)

En el caso del resistor, se habia logrado comprobar que el ppk era lo suficientemente alto para
determinar que el proceso es capaz y que su variacion deberia ser relativamente baja, dado que su
datos estaban muy centrados y distribuidos dentro de su rango normal, pero, cabe resaltar que hay
un estudio adicional que se debe ejecutar para comprobar si la hipotesis de que este proceso no
tiene variacion, y corresponde al analisis de reproducibilidad y repetibilidad (Gage R&R), por lo
que los resultados obtenidos se pueden visualizar en la Tabla 19

Tabla 19. Resultados R&R para RID

Componentes de la varianza
% Contribucion
Fuente CompVar (del CompVar)
Gage R&R total 268.987 35.02
Repetibilidad 268.987 35.02
Reproducibilidad 0 0
Operators 0 0
Parte a parte 499.161 64.98
Variacion total 768.148 100
Evaluacién del sistema de medicion
. % Var.
Fuente Desv.Est. (DE) var. ESD“:E(;'O 6 x Estudio
(% VE)
Gage R&R total 16.4008 98.405 59.18
Repetibilidad 16.4008 98.405 59.18
Reproducibilidad 0 0 0
Operators 0 0 0
Parte a parte 22.3419 134.051 80.61
Variacion total 27.7155 166.293 100

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

En la Tabla 19. Resultados R&R para RID”, se puede apreciar un caso similar al del sensor, donde
la variacion en la reproducibilidad por afectacion del operario es nula, es decir, igual cero, lo que
indica que el RID tampoco se ve afectado por la manipulacion o forma en que el operario coloca

la pieza en el equipo. Por otra parte, si se determind variacién en la repetibilidad, con un valor de
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59.18, demostrando que el equipo mide distinto cada unidad en cada repeticion establecida, lo que
indica que existe la posibilidad que el equipo genere valores imprecisos, ademas, debido a que no
hay reproducibilidad, el valor de variacion obtenido para la repetibilidad equivale al resultado del
Gage R&R total, que al exceder la minima variacion de 6 definida por los procedimientos de la
empresa, no se puede aceptar este modelo y la hipdtesis que el proceso no genera variacion

significativa se descarta.

La mayor variacion que se observa en el sistema, es la que se obtiene parte a parte, el cual tiene un
resultado de 80.61, es decir, que las mediciones del resistor, son distintas en cada una de las 4
partes utilizadas para este estudio, y por ende, se puede definir que existe riesgo de que las unidades
producidas durante la manufactura, tengan valores proximos a los limites de especificacion, o bien,
que el proceso se descentralice y los valores se distribuyan fuera de los limites de control, por esta
razén, se considera necesario mantener control o monitoreo sobre estas variables, ya que la
inspeccion aun es atributiva y dependiente del operario, por lo que unidades malas podrian ser

aceptadas, generando eventualmente una queja en el mercado.
Analisis de R&R para el flujo de aire

El flujo de aire es la especificacion que garantiza el apropiado funcionamiento del sistema de
irrigacion y si esta falla, significa que la unidad tiene fugas dentro de este. Dentro del andlisis de
capacidad, se observé que estos valores siguen una distribucion no-normal, pero su ppk obtenido
asegura que el proceso es capaz, pero, esto no significa que no haya variacién en el proceso, ya que
también se observd diferencias e inclusive un punto fuera de los limites del grafico de control, para
comprobar esta hipotesis, se desarrollé la Tabla 20. Resultados R&R para flujo de aire”, que

contiene los resultados brindados del estudio de reproducibilidad y repetibilidad.
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Tabla 20. Resultados R&R para flujo de aire

Componentes de la varianza
% Contribucién (de

Fuente CompVar CompVar)
Gage R&R total 1290.18 58.11
Repetibilidad 837.35 37.72
Reproducibilidad 452.83 20.4
Operators 0 0
Operators*Parts 452.83 20.4
Parte a parte 929.94 41.89
Variacion total 2220.12 100
Evaluacion del sistema de medicion
% Var.
Var. Estudio (6 x Estudio
Fuente Desv.Est. (DE) DE) (% VE)
Gage R&R total 35.9191 215,514 76.23
Repetibilidad 28.937 173.622 61.41
Reproducibilidad 21.2798 127.679 45.16
Operators 0 0 0
Operators*Parts 21.2798 127.679 45.16
Parte a parte 30.4949 182.97 64.72
Variacion total 47.1181 282.709 100

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

De acuerdo con la Tabla 20, se puede observar que el flujo de aire tiene una situacion diferente a
las especificaciones del sistema eléctrico, ya que en este se agrega un factor mas dentro de la
reproducibilidad, el cual es la variacion que se atribuye a la multiplicacion de operadores por parte,
que corresponde a un total de 45.16, lo que indica que existe influencia del operador en las
mediciones de las 4 partes. También, se ve que el equipo de pruebas de fugas tiene impacto sobre
las mediciones, ya que su variacion de 61.41, es bastante significativa y podria eventualmente

generar ruido sobre los resultados.

Adicionalmente, la variacion parte a parte, también es una variable critica a considerar, dado que
su resultado de 64.72 indica que el flujo de aire es distinto en cada una de las unidades utilizadas
para este propdsito, lo cual evidencia que cada unidad producida dentro de un mismo lote podria
ser diferentes entre si y sus valores podrian estar dispersos entre los limites de control o

aproximarse a los limites de especificacién, a esto también se le debe afiadir el hecho de que el
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Gage R&R total al tener un valor de 76.23, superando por creces el valor maximo permitido de 6,
incurriria en un incumplimiento de los procedimientos y requisitos de la empresa para asegurar
estabilidad total sobre el proceso, por lo que es necesario implementar una solucién que permita

prevenir posibles eventos de calidad.
Andlisis R&R para cortos/abiertos en conexion de soldadura

La medicion para cortos y abiertos en el proceso de conexion de soldadura, es un control
establecido para riesgos de negocio, es decir, evitar la inversion en tiempo y recursos en una unidad
que podria ser defectuosa debido a la actuacion humana. Para llevar a cabo esta actividad, el
operario utiliza un multimetro y mide sobre un equipo especial, la resistencia en todo el sistema

eléctrico, una vez aplicada la soldadura, cuyo valor debe superar 1 mega ohm.

Como se puede observar, esta inspeccion y el equipo que utilizan para medir no son tan robustos
como los equipos de pruebas de fugas e inspeccion final (pruebas eléctricas finales), ni tampoco es
capaz de medir la resistencia de cada uno de los componentes y su especificacion, ademas, de
acuerdo con el andlisis de capacidad anterior, aunque los datos de la muestra siguen una
distribucion normal, su resultado de capacidad es inferior a los obtenidos en las demas variables,
donde incluso se determiné en el gréfico de control, que existe variabilidad en el proceso, ya que
hubo un punto que sobre pasé uno de los limites de control.

Por este motivo, es importante comprender a través de un estudio de repetibilidad y
reproducibilidad que tan critico y variable es este proceso, y si su afectacion es debido al sistema
de medicion, variacién parte a parte,o por influencia del operario, por tal motivo, se desarrollé la
Tabla 21. Resultados R&R para cortos/abiertos” , que contiene los resultados obtenidos a través de

Minitab para este estudio:
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Componentes de la varianza

%Contribucion (de

Fuente CompVar CompVar)
Gage R&R total 0.0032977 41.1
Repetibilidad 0.0032977 41.1
Reproducibilidad 0 0
Operadores 0 0
Parte a parte 0.0047269 58.9
Variacion total 0.0080245 100

Evaluacion del sistema de medicion

Var. Estudio (6 x

%Var. estudio

Fuente Desv.Est. (DE) DE) (%VE)
Gage R&R total 0.0574255 0.344553 64.11
Repetibilidad 0.0574255 0.344553 64.11
Reproducibilidad 0 0 0
Operadores 0 0 0
Parte a parte 0.0687521 0.412513 76.75
Variacion total 0.0895798 0.537479 100

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

La Tabla 21 evidencia los valores obtenidos tanto para la reproducibilidad y repetibilidad, donde
la variacion principal que afecta el resultado de Gage R&R total de 64.11 es la repetibilidad de la
medicion, o mejor dicho, el multimetro utilizado para este fin, posee una alta varianza que incumple
con los procedimientos de la empresa, al poseer un valor superior a 6, por tal razon, se puede
finiquitar, que efectivamente el instrumento es influyente sobre la variabilidad del proceso. No
obstante , hay otro factor clave que se desenvuelve dentro del mismo andlisis y es que la variacion
parte a parte es bastante representativo, al tener un resultado de 76.75, indica que cada unidad posee
una resistencia diferente, que podria llegar a ser inferior al limite de especificacion determinado, y
por ende se convertiria en una unidad de “scrap” si se detecta en el mismo proceso, o en el peor de

los casos, en el proceso de inspeccion final de pruebas eléctricas.

En conclusion de este segmento, se puede observar que pese a que se comprobd que los procesos
son lo suficientemente capaces y algunos de las especificaciones siguen una distribucién normal,

el resultado del Gage R&R indica que en todos y cada una de las mediciones, existe variacion
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interna dentro del proceso debido al sistema de medicion, al operario quien realiza la pruebay parte
a parte, lo que ocasiona que ninguno de las especificaciones cumpla el requerimiento de la empresa
que asegura que el proceso genera datos repetibles y reproducibles, al tener una variacion igual o
menor a 6 dentro del Gage R&R Total. Por lo tanto, es de suma importancia considerar un
mecanismo que controle y garantice que la unidad o lote producido cumple con las especificaciones
Y N0 se encuentran cercanos a sus respectivos limites, dado que podria convertirse en una queja en

el mercado porque la unidad posee deficiencias en su sistema eléctrico, o en su sistema de irrigacion.
Anélisis Atributivo de Reproducibilidad y Repetibilidad

Afiadido al anéalisis variable de reproducibilidad y repetibilidad (Gage R&R), también se desarrolld
un estudio atributivo de R&R, que consiste en construir en partes malas y partes buenas, darle una
por una al operario y que este sea capaz de identificar si la unidad pasa o falla. La importancia
detras de esto yace en que la inspeccion actual para pruebas de fugas y pruebas eléctricas es
completamente atributiva y dependiente del operario, donde el equipo o “software” del equipo,

muestra una luz roja si la unidad estd mala, o verde, si la unidad pasa la prueba respectiva.

Para este tipo de analisis, existen diversos requerimientos con respecto a la cantidad de unidades a
utilizar, segun la cantidad de modos de fallo que tenga el proceso, y cada proceso se debe evaluar
individualmente, lo cual indica que el proceso de inspeccion de pruebas de fugas y eléctricas se
debe analizar por separado, ademas, el proceso de fugas solo tiene una variable o un Gnico modo
de fallo, que son las fugas en el sistema de irrigacion a través del flujo de aire, mientras que en la
prueba eléctrica, el operario debe identificar qué componente o especificacion no esta pasando,
porque tiene un corto o abierto (sobrepasa alguno de los limites de especificacion para la
resistencia), por ende, los requerimientos no pueden ser iguales para ambos procesos y deben
evaluarse por separado. Cabe resaltar, que esta seccion no incluye la prueba de cortos/abiertos del
proceso de conexion de soldadura, ya que el andlisis atributivo, de acuerdo con los procedimientos
de la empresa, se debe ejecutar sobre el Gltimo punto de control del proceso cuya naturaleza de
inspeccion sea pasa/falla, donde podria haber riesgos clinicos o de calidad, es decir, que una unidad
mala se acepte, que corresponde al caso de las pruebas eléctricas en el proceso de inspeccién final,

dicho esto, se procede a explicar cada analisis atributivo con sus respectivos resultados.
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Analisis atributivo para el proceso de pruebas eléctricas

Como se mencion0 anteriormente, la inspeccion de pruebas eléctricas consta de la capacidad de
identificar una unidad y rechazarla de acuerdo con su modo de fallo, es decir, que este sea capaz
de identificar si el fallo esta relacionado al sensor, al resistor, a los Mini-electrodos o a los anillos.
Para este tipo de estudios, se debe definir la muestra aceptable de acuerdo con los procedimientos
de la empresa, la cual se compone de los operarios, las repeticiones y las partes construidas, datos
que se pueden desglozar y explicar mejor a través de la Tabla 22. Requerimientos para analisis

atributivo de multiples modos de fallo”, la cual se muestra continuacion:

Tabla 22. Requerimientos para analisis atributivo de multiples modos de fallo

Detalle Cant
Partes malas por RID

Partes malas por Sensor
Partes malas por ME

Partes malas por Anillos

Total Partes Malas

total Partes Buenas

Operarios

Repeticiones

Cantidad de error beta permitido

OIN[WIH|ININININ

N total partes malas 48
N total partes buenas 36
Total N 84

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Para explicar los datos mostrados dentro de la Tabla 22, los procedimientos de la empresa piden
que para multiples modos de fallo, se utilice una muestra de 48 para determinar el error de que una
unidad mala sea aceptada, mientras que la muestra para el error de que una unidad buena sea

rechazada debe ser de al menos el 30% del total de las 48, por lo que se procede a comprobar que



138
la muestra seleccionada de 36 cumple ese requerimiento, a través de la Figura 48. Calculo de
aceptacion para el N total de partes buenas”

Figura 48. Calculo de aceptacion para el N total de partes buenas

» N total de partes buenas
%Aceptacion para N partes buenas =

Total N partes buenas + Total N partes malas

36
= _— — 0,
(36+48>*100 42.86%

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Como se puede apreciar en la Figura 48, el N total para partes buenas de 36 es aceptable de acuerdo
con los procedimientos de la empresa, ya que su % de aceptacion es superior al requisito minimo
de 30%, aunque cabe resaltar, que la muestra de 36 se determina mediante propuestas 0 mejor
dicho, seleccién por parte del evaluador, y este debe asegurarse que se cumple con el criterio

establecido.

Tanto el N total de partes buenas como el N total de partes malas, se compone de la cantidad de
operarios, el numero de repeticiones de inspeccién y el total de partes que se construyen para
realizar la prueba eléctrica. Debido a que la empresa define una muestra de N para defectos
maultiples de 48, lo que se procede a determinar es la cantidad de partes que se necesitan para cada
modo fallo, ya que los mismos procedimientos definen los requisitos de utilizar 3 operarios
distintos y que cada uno realice la inspeccion 2 veces cada uno, por lo tanto, el nimero de partes

buenas y malas se establecio a través del calculo efectuado dentro de la Figura 49
Figura 49. Célculo del nimero de partes por construir

N total de partes

Cant.Operadores
N° de repeticiones

#Partes =

#Partes malas =

#Partes buenas =

Nota: Brayan Alvarado, 2020.



139

La Figura 49. Célculo del nimero de partes por construir”, detalla como se llego al total de partes
malas y buenas referenciadas dentro de la Tabla 22, pero existen ciertas consideraciones durante
este calculo, lo primero, es que el resultado tienen que ser nimeros enteros, por lo que si se da el
caso de que el N total de partes buenas seleccionado no brinda un valor entero en el célculo de
partes, se debe proponer otro N total para cumplir con ese requisito. Otro factor importante por
mencionar, es que el total de partes malas resultante, se debe distribuir entre el total de modos de
fallo que se tienen, en este caso, el total de numeros de parte es de 8, y dado que se tienen 4 modos

de fallo, se tienen que construir 2 unidades para cada uno de ellos.

Habiendo aclarado como se determind la muestra y la estructura para realizar este estudio, el paso
siguiente correspondio a distribuir e identificar las unidades de la Tabla 23, que es la base para
comparar los resultados anotados por los operarios y asi determinar si pudieron o no identificar si

la unidad pasa o falla.

Tabla 23. Referencia de distribucion de unidades

Unidad Criterio
1 Falla - RID
2 Pasa
3 Falla - Sensor
4 Falla - RID
5 Falla - ME
6 Pasa
7 Falla - ME
8 Falla - Anillo
9 Pasa
10 Pasa
11 Falla - Sensor
12 Falla - Anillo
13 Pasa
14 Pasa

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Dentro de la Tabla 23. Referencia de distribucion de unidades”, se observa como se identificaron

las unidades, donde se encuentran las 8 partes malas (2 por cada modo de fallo) y las 6 partes
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buenas. El proceso de verificacién consiste en darle al operario la unidad identificada con su
respectivo nimero y este tiene que comprobar si la unidad falla y por qué estd fallando.
Adicionalmente, se tomaron tres operarios distintos para realizar la inspeccion: uno en
entrenamiento, otro entrenado y un entrenador, con el fin de comprobar si la verificacion es poco
compleja y las unidades son sencillas de diferenciar, o bien, si se observa riesgos de aceptar una
unidad mala. Los resultados obtenidos por parte de cada operador, se pueden mostrar a

continuacion dentro de la Tabla 24



Tabla 24. Resultados del analisis atributivo para el sistema eléctrico

Prueba eléctrica (Resistencia en

Tipo de Prueba:

componentes)

Repeticion 1 Repeticién 2

Unidad Criterio Unidad Criterio

1 Falla - RID 1 Falla - RID

2 Pasa 2 Pasa

3 Falla - Sensor| 3 Falla - Sensor

4 Falla - RID 4 Falla - RID

5 Falla - ME 5 Falla - ME

6 Pasa 6 Pasa

7 7 Falla - ME

8 Falla - Anillo 8 Falla - Anillo

9 Pasa 9 Pasa

10 Pasa 10 Pasa

11 Falla - Sensor| 11 Falla - Sensor

12 Falla - Anillo 12 Falla - Anillo

13 Pasa 13 Pasa

14 Pasa 14 Pasa

Prueba eléctrica (Resistencia en

Tipo de Prueba: componentes)
Repeticién 1 Repeticién 2
Unidad Criterio Unidad Criterio
1 Falla - RID 1 Falla - RID
2 Pasa 2 Pasa
3 Falla - Sensor 3 Falla - Sensor
4 Falla - RID 4 Falla - RID
5 Falla - ME 5 Falla - ME
6 Pasa 6 Pasa
7 Falla - ME 7 Falla - ME
8 Falla - Anillo 8 Falla - Anillo
9 Pasa 9 Pasa
10 Pasa 10 Pasa
11 Falla - Sensor| 11
12 Falla - Anillo 12 Falla - Anillo
13 Pasa 13 Pasa
14 Pasa 14 Pasa

Prueba eléctrica (Resistencia en

Tipo de Prueba: componentes)
Repeticién 1 Repeticién 2
Unidad Criterio Unidad Criterio
1 Falla - RID 1 Falla - RID
2 Pasa 2 Pasa
3 Falla - Sensor| 3 Falla - Sensor
4 Falla - RID 4 Falla - RID
5 Falla - ME 5 Falla - ME
6 Pasa 6 Pasa
7 Falla - ME 7 Falla - ME
8 Falla - Anillo 8 Falla - Anillo
9 Pasa 9 Pasa
10 Pasa 10 Pasa
11 Falla - Sensor| 11 Falla - Sensor
12 Falla - Anillo 12 Falla - Anillo
13 Pasa 13 Pasa
14 Pasa 14 Pasa

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

141
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De acuerdo con los resultados obtenidos a través de la Tabla 24. Resultados del analisis atributivo
para el sistema eléctrico”, se debe destacar dos aspectos importantes. El primero, es que los
resultados del operario 1 (la persona en entrenamiento), cuando realizé la primera inspeccion,
indican que este, aceptd una unidad mala de acuerdo con el criterio previamente establecido dentro
de la Tabla 23, el cual era el mayor riesgo existente para efectos del negocio, dado que aceptar una
unidad mala en este proceso, que es el ultimo punto de control, significa que esta llegaria al

mercado y manos de un cliente, por lo que se convertiria en una queja directa para la empresa.

El segundo aspecto a resaltar, es que el operario entrenado, aungque no acepté una unidad mala, el
mismo no fue capaz de identificar apropiadamente por qué la unidad fallo, ya que identifico que
fallaba por problemas en el resistor (RID), cuando la unidad fallaba realmente por el sensor, en ese
caso, no se comprueba que un operario entrenado pueda aceptar una unidad buena, pero se observa

confusidn a la hora de identificar el estado de una unidad, por lo que el riesgo ain prevalece.

Por lo tanto, se respalda la necesidad de robustecer este control para evitar que eventos no
conformes sucedan durante o después de la manufactura, y en el peor de los casos, afectar la
reputacion y prestigio de los productos que ofrece la empresa al mercado, ya que su misién y vision

consisten en asegurar la calidad y mejora de las vidas de los pacientes.
Andlisis atributivo para el proceso de pruebas de fugas

Al igual que con el proceso de inspeccion eléctrica, el apropiado funcionamiento del sistema de
irrigacion del Producto G Ol, depende de una inspeccidn del operario, donde el mismo tiene que
verificar mediante el equipo, si la medicion de flujo de aire cumple con la especificacion, y este
criterio se basa a través de una codificacion de colores, donde verde significa que la unidad pasa y
rojo es que debe ser desechada. Como en este caso, se tiene un tnico modo de fallo, los requisitos
para el andlisis atributivo son menores a los que solicitaban para las pruebas eléctricas, pero la
metodologia continta siendo la misma, por lo tanto dentro de la Tabla 25. Requerimientos para
analisis atributivo de modos de fallo individuales”, se exponen las muestras y datos utilizados para

el estudio de pruebas de fugas por flujo de aire.
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Tabla 25. Requerimientos para analisis atributivo de modos de fallo individuales

N° Partes Malas 4
N° Partes Buenas 3
Operarios 3
Repeticiones 2
Error beta permitido 0
N total partes malas 24
N total partes buenas 18
Total N 42

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Para estudios donde se tienen un tnico modo de fallo, el requerimiento que pide los procedimientos
de la empresa es un N total de partes malas de 24, lo cual se considera suficiente para determinar
si el operario podria aceptar una unidad mala, sin embargo, el requisito de incluir el N total de
partes buenas se mantiene, y de igual manera, este tiene que ser al menos el 30% del N total de
partes malas (24), por este motivo, se procede a evaluar si el N total de partes buenas de 18 cumple

con este criterio, y se evidencia en la Figura 50:

Figura 50. Célculo de aceptacion para el N total de partes buenas del sistema de irrigacion

N total de partes buenas

%Aceptacion para N partes buenas =
aacep p p Total N partes buenas + Total N partes malas

18
= — = 0,
(18+24>*100 42.86%

Nota: Brayan Alvarado, 2020.
Como se puede apreciar dentro de la Figura 50. Calculo de aceptacion para el N total de partes

buenas del sistema de irrigacion”, la muestra seleccionada de 18 para el N total de partes buenas

cumple satisfactoriamente con los requisitos de la empresa.

Como se habia explicado anteriormente, los procedimientos también solicitan que se utilicen 3

operarios para realizar la inspeccion, y cada uno lo debe realizar dos veces para comprobar la
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repetibilidad de los datos, por lo que habiendo aclarado esto, el siguiente paso consiste en calcular
la cantidad de partes buenas y malas que se tienen que construir. Por ende, se procede a mostrar la
Figura 51. Calculo del nimero de partes por construir para las pruebas de fugas”, el cual desgloza

la formula utilizada para determinar la cantidad de partes descritas en la Tabla 25.
Figura 51. Célculo del nimero de partes por construir para las pruebas de fugas

N total de partes

Cant.Operadores
N° de repeticiones

#Partes =

#Partes malas =

Il
N

#Partes buenas =

N
N|w| = NIUJ| NN

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

A traves de la Figura 51. Calculo del numero de partes por construir para las pruebas de fugas”, se
justifica el numero de partes malas y buenas que se utilizaron para el presente estudio, los cuales
corresponden a 4 y 3 partes respectivamente, por lo tanto, con base en estos resultados, se cre6 la
Tabla 26. Referencia de distribucion de unidades para la prueba de fugas”, que consiste en la tabla

de referencia con las partes malas y buenas agrupadas aleatoriamente, que los operarios deben
identificar cuando ejecuten la inspeccion.
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Tabla 26. Referencia de distribucién de unidades para la prueba de fugas

Unidad Criterio
1 Pasa
Falla
Falla
Pasa
Falla
Pasa
Falla

N[O~ [W]N

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

En la Tabla 26, se muestra como se distribuyeron las 7 unidades utilizadas para este andlisis, donde
a diferencia del sistema électrico, debido a que este caso es especifico para un modo de fallo, no es
necesario que el operario cologue o identifique el modo de falla, dado que lo Unico que indica que
el flujo de aire no cumple la especificacion, es que hay una fuga dentro del sistema de irrigacion,
por lo que esta inspeccion en el equipo de pruebas de fugas es méas sencilla y facil de identificar
que el equipo de pruebas eléctricas. Por lo tanto, habiendo definido el criterio base, se continud
con la ejecucion de la prueba con los operarios, cuyos resultados se pueden observar dentro de la
Tabla 27.
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Tabla 27. Resultados de analisis atributivo para el sistema de fugas

Tipo de Prueba: Prueba de fugas (Flujo de aire)

Repeticion 1 Repeticion 2
Unidad Criterio Unidad Criterio
1 Pasa 1 Pasa
2 Falla 2 Falla
3 Falla 3 Falla
4 Pasa 4 Pasa
5 Falla 5 Falla
6 Pasa 6 Pasa
7 Falla 7 Falla
Tipo de Prueba: Prueba de fugas (Flujo de aire)
Repeticion 1 Repeticion 2
Unidad Criterio Unidad Criterio
1 Pasa 1 Pasa
2 Falla 2 Falla
3 Falla 3 Falla
4 Pasa 4 Pasa
5 Falla 5 Falla
6 Pasa 6 Pasa
7 Falla 7 Falla
Tipo de Prueba: Prueba de fugas (Flujo de aire)
Repeticién 1 Repeticion 2
Unidad Criterio Unidad Criterio
1 Pasa 1 Pasa
2 Falla 2 Falla
3 Falla 3 Falla
4 Pasa 4 Pasa
5 Falla 5 Falla
6 Pasa 6 Pasa
7 Falla 7 Falla

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

La Tabla 27. Resultados de analisis atributivo para el sistema de fugas”, se crea utilizando tres
distintos operadores, uno en entrenamiento, uno entrenado y un entrenador, inspeccionando 7

unidades, dos veces cada uno. Los resultados de este analisis muestran que todos los operarios
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fueron capaces de identificar apropiadamente las unidades eran conformes y no-conformes, lo que
indica que la inspeccion es repetible y reproducible en términos de atributos, ya que, a diferencia
de las pruebas eléctricas, el operario solo debe concentrarse en Unico resultado y de acuerdo con
los comentarios de algunos de ellos, el “software” es muy amigable y fécil de reconocer, sin
embargo, debido a que los resultados del Gage R&R indican que existe variacion en el proceso, y
contemplando la cantidad de quejas por este modo de fallo, lo mas recomendable es implementar
un control adicional al atributivo y/o un monitoreo de datos, para comprobar si es que hay
tendencias hacia alguno de los limites de especificacion, o bien, confirmar que efectivamente la

unidad que los sobrepaso fue rechazada.

De este analisis atributivo, se puede concluir, que el proceso de inspeccion del sistema eléctrico,
requiere mayor atencién y control sobre el proceso, de forma que haya un mecanismo preventivo,
que evite que una unidad mala salga al mercado, porque se demostré que el operario puede incurrir
en aceptar una unidad mala o bien, no identificarla por el fallo que corresponde, lo cual es critico

para futuras investigaciones o analisis de “scrap”.

. En el caso del proceso de pruebas de fugas, aunque los operarios fueron capaces de discernir e
identificar apropiadamente las unidades, es recomendable implementar un control adicional para
verificacion de datos, lo cual es factible si se quisieran realizar investigaciones o analisis para

entender hacia qué sector se estan aproximando los valores resultantes.
Analisis Modal de Fallos y Efectos (FMEA)

El FMEA es una herramienta que permite identificar para un producto, proceso o ambos, los
posibles fallos que ocurren y qué impacto o efecto tienen estos ya sea sobre el cliente, la empresa
0 costos. Esta herramienta se elaboro para la presente investigacion, con el proposito de identificar
qué tanto riesgo existe de que un potencial modo de fallo ocurra, delimitando el andlisis Gnica y
exclusivamente a los fallos por el sistema eléctrico y fugas en el sistema de irrigacion del Producto
G Ol

Para desarrollar un FMEA, se necesitan de tres aspectos que determinan el riesgo de un potencial
modo de falla, los cuales son la severidad, la ocurrencia y la deteccién, que en este caso, se estaria
tomando como referencia las escalas y metodologia usada dentro de los procedimientos de Medical
S.A, los cuales se pueden encontrar dentro del Anexo. 12. Criterios de Medical S.A para elaborar

un FMEA”, por lo que con base en estos criterios, se procede a mostrar la Tabla 28. Analisis Modal
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de Fallos y Efectos para el Producto G OI”, que contiene la descripcion de los pontenciales fallos
y efectos, asi como los valores seleccionados para la severidad, ocurrencia y deteccion que también

fueron revisados en conjunto con los lideres del departamento Ablation&Diagnostics.



Tabla 28. Analisis Modal de Fallos y Efectos para el Producto G Ol

Componente que

» Unidad no puede

» Soldadura mal

d - Cortos o . » Inspeccion
permite la funcion X ser usada ejecutada
. Abiertos en el . X pasalfalla
apropiada del sistemna » Incapaz de hacer » Resistencia de > Equipo de
Mini-electrodos catéter, es P ablacion componentes No hay _=Quipo de 48
! eléctrico X . X medicién eléctrica
analizado y » Posibles lesiones excedida L
X o » Inspeccionde
medido durante el o dafios enel » Componentes
! = soldaduras
proceso paciente dariados
Componente que » Soldadura mal L.
P q Cortos o . » Inspeccion
permite la funcién X ejecutada
. Abiertos enel | » Incapaz de hacer . X pasalfalla
apropiada del . . » Resistencia de .
A A sistema ablacion » Equipo de
Anillos catéter, es P X . componentes No hay o o 48
" eléctrico » Posibles lesiones X medicién eléctrica
analizado y ~ excedida -
X o dafos enel » Inspeccionde
medido durante el . » Componentes
paciente ~ soldaduras
proceso dafados
ni n
Componente que > Unidad no se » Soldadura mal L.
- Cortos o puede rastrear en el . » Inspeccién
permite rastrear la X . ejecutada
. Abiertos en el paciente . X pasa/falla
unidad durante el . . » Resistencia de .
sistema » Ablacion en zona » Equipo de
Sensor proceso, es P X componentes No hay L P 48
) eléctrico incorrecta ) medicién eléctrica
analizado y ) . excedida -
X » Posibles lesiones » Inspecciénde
medido durante el - » Componentes
o dafios enel o soldaduras
proceso . dafiados
paciente
» Unidad no puede
Componente que ser usada
P . a » Soldadura mal L.
evita la Cortos o » Incapaz de hacer . » Inspeccion
X . ejecutada
sobrecarga,cortos | Abiertos en el ablacion . X pasa/falla
o abiertos en el sistema » Fallos entre la > Resistencia de » Equipo de
Resistor (RID) : . P componentes No hay _=quipoce 48
sistema eléctrico, eléctrico computadora y excedida medicién eléctrica
es analizado y catéter » Componentes » Inspeccién de
medido durante el » Posibles lesiones ~p soldaduras
o~ dafiados
proceso o dafios enel
paciente
» Inspeccion
» Unidad se pasalfalla
Funcionamiento descompone durante » Componentes con > EqU|po
. X Fugas enel su uso e automatizado para
Sistemade del sistema de . X . orificios o fugas
L A L . sistema de » Posibles lesiones . No hay prueba de fugas 48
irrigacion irrigacion del S . o~ » Insuficiente >
. irigacion o dafios enel . . » Inspeccion
catéter cantidad de adhesivo

paciente

visual del estado
de los
componentes

Nota:

Brayan Alvarado, 2020.




La Tabla 28 ejemplifica las partes a analizar, que estan relacionadas con las especificaciones y
modos de fallo previamente analizados en las deméas herramientas, también se incluye la
descripcion de cada componente que indica cual es su funcion dentro del catéter y por qué este es
importante, seguidamente, se indica el o los modos de fallo que podria provocar que la
especificacion de cada componente no se cumpla, que en el caso de los componentes eléctricos,
corresponden a cortos o abiertos en el sistema eléctrico, mientras que las fugas serian los fallos

detectados en el sistema de irrigacion.

La columna de efectos potenciales de falla, mencionan todos los posibles riesgos o dafios que
podrian ocurrir si un componente no tiene las condiciones éptimas, donde todos ellos podrian
eventualmente perjudicar al paciente a quién le estan realizando el tratamiento, dado que si algin
componente del sistema eléctrico fallase, podria ocasionar una descarga o bien, sobretratar la herida,

ocasionando quemaduras u otros dafios internos sobre la superficie tratada.

El sistema de irrigacion se conecta directamente con el sistema eléctrico, ya que si este posee alguna
fuga, los liquidos que posee el cuerpo no podrian ser drenados apropiadamente, en su lugar,
dafarian la parte interna del catéter, ocasionando dafios sobre el sistema eléctrico y por ende,
perjudicando al paciente bajo los mismos potenciales efectos previamente mencionados, tambien,
si el sistema de irrigacion es incapaz de extraer los liquidos por alguna fuga, el catéter no podria
realizar bien su funcidn, por lo que el doctor incurriria en mayor tiempo para tratar la herida al

tener que sustituir la unidad, y dependiendo del estado del paciente, el proceso podria complicarse.

Debido a los efectos y posibles consecuencias que traeria consigo los modos de fallo, se le brind6
un valor de 4 a la severidad, que corresponde a un riesgo alto de impacto sobre el paciente, esto
porque los dafios o lesiones que ocasionaria el catéter no induce a la muerte directa de la persona,
pero, podria contribuir a este resultado dependiendo de la magnitud de los dafios, por este motivo,
la empresa determina que la severidad si es alta para los modos de fallo relacionados al sistema

eléctrico y de fugas.

Las causas potenciales de estos modos de fallo estan relacionados a condiciones que ocurren
durante la manufactura del producto, ya que como se explico en los diagramas de flujo y de proceso,
el correcto funcionamiento del sistema eléctrico depende de la soldadura de los cables a la tarjeta
PCB que se realiza en el proceso de conexién de soldadura, que si bien existe una medicion del

sistema eléctrico en general en esa estacion, la manipulacion a lo largo de los demas pasos de



151

operacion podria dafar la soldadura y/o un cable, ocasionando las fallas en el circuito. Ahora bien,
tanto para el sistema de irrigacion como para el sistema eléctrico, existe la posibilidad de que el
sub-ensamble que se envia a la planta de Heredia para realizar el ensamble final, posea algin o
varios componentes dafiados, o unidos incorrectamente, que por exceso de manipulacion de los
operadores durante la linea puedan dafiarse, y por ende, estos solo puedan detectarse en los equipos
de inspeccion de fugas e inspeccion eléctrica, que son potenciales causas que también se ven

reflejados dentro de la tabla.

Para determinar la ocurrencia que se muestra en el FMEA, la empresa utiliza las quejas por millon
de ventas, ya que les permite identificar cual es el comportamiento del Producto G Ol y sus
componentes en el mercado, por lo que se detallé la cantidad de quejas relacionadas al sistema
eléctrico y sus partes, asi como para el sistema de irrigacion que corresponderian a las fugas en el

catéter, estos datos se pueden mostrar en la Tabla 29.

Tabla 29. Datos para el calculo de ocurrencia del FMEA

Mini-electrodos 183 9281
Anillos 105 5325
Sensor 279 14150
Resitor 174 8824
Fugas 431 21858

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Los resultados de las quejas por millon que se muestran dentro de la Tabla 29. Datos para el calculo
de ocurrencia del FMEA” se obtuvieron a partir de la cantidad de quejas que se muestran dentro
de la misma tabla, dividiendo esos resultados entre el total de ventas del Producto G Ol como se
indico en el Anexo. 1. Desgloce de ventas mensuales para los productos del departamento Ablation
& Diagnostics” cuyo valor es de 19718 y multiplicando el resultado de la division por un millon.
De acuerdo con los criterios del negocio para definir el grado de ocurrencia de un modo de fallo
(Anexo. 12. Criterios de Medical S.A para elaborar un FMEA”) , las quejas por millon (CPMs) o
conocido también como partes por millon (PPM) obtenidas y relacionadas a cada uno de los
componentes, indican que todos ellos superan los 2500 PPMs, pero, estos son menores a 50000
PPMs, lo que indica, que los modos de fallo tienen un grado de ocurrencia de 4, que es tal como se
indico en el FMEA.
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Con respecto a los controles que se tienen para detectar el modo de fallo, se considera que no se
tienen controles preventivos, ya que los sistemas actuales no tienen un modelo de siguimiento de
datos ni tampoco un programa que notifique un evento no conforme o unidad que salga mala, sino
que depende del criterio y capacidad del operario para llevar a cabo esta accion. En cuanto a los
controles actuales, ambos procesos de inspeccion de fugas y el sistema eléctrico, tienen los mismos
criterios y niveles de deteccion, ya que ambos tienen equipos capaces de realizar su respectiva
medicion con minima influencia del operario, pero de igual forma, la identificacion de una unidad
mala y buena, sigue dependiente de este, por tal motivo, en ambos casos se le asigné un valor de
de deteccion de 3, ya que se tienen los equipos y los datos, pero no es lo suficientemente robusto
para evitar que una no-conformidad suceda, tal y como se demostré a través del analisis de

reproducibilidad y repetibilidad.

Finalmente, al multiplicar la severidad, ocurrencia y deteccion, se determina lo que se conoce como
namero prioritario de riesgo (NPR), que indica el nivel de riesgo que tiene cada modo de fallo, y
para este caso, todos y cada uno de los modos de fallo involucrados dentro de la presente
investigacion, tiene un NPR de 48, debido a que sus condiciones de severidad, ocurrencia y
deteccion son las mismas, lo que conlleva a determinar qué tan bueno o malo es ese resultado, para

esto la empresa utiliza su propia escala, la cual se muestra en la Tabla 30:

Tabla 30. Escala para determinar el nivel de riesgo de un modo de fallo

<30 RI1 Bajo
230y <75 RI 2 Moderado
275 RI3 Alto

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Los criterios que se encuentran dentro de Tabla 30. Escala para determinar el nivel de riesgo de un
modo de fallo”, la empresa los utiliza para definir un indice de riesgo (RI), que atribuye a un criterio
de si este tiene un nivel bajo, moderado o alto. Por lo tanto, con un resultado de 48, el indice de
riesgo obtenido es de 2, lo cual se considera moderado segun los criterios de la empresa. Sin
embargo, este nivel de riesgo podria mejorar si se definieran controles preventivos que robustezcan
el nivel de deteccion y hagan disminuir la cantidad de quejas en el mercado, que es parte de los

objetivos de calidad que tiene la organizacion
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

En el presente capitulo, se exponen las conclusiones y recomendaciones de los capitulos IV y VI,
correspondientes al analisis de la situacion actual y la propuesta respectivamente, con el fin de

evidenciar el desarrollo y cumplimiento de los objetivos planteados para la presente investigacion.
Conclusiones

Mediante el analisis ABC de las ventas, se identifico que el Producto G Ol es el producto mas
critico para la empresa, e incumbiria al objeto de estudio en este proyecto, permitiendo la creacién
del diagrama de proceso, el cual evidencid como estaba conformado el ensamble final de este
producto, determinando que aquellos sub-procesos relevantes para considerar dentro de la presente
investigacion son: conexién de soldadura, prueba de fugas e inspeccion final (pruebas eléctricas),
cuyo diagrama de flujo respectivo, indica los pasos que se realizan en cada actividad, asi como los
controles existentes dentro del sub-proceso, donde se concluye, que dichos controles al ser
dependientes del operario carecen de robustez, ya que los registros historicos y bases de datos de
la empresa, tomando como referencia un afio hacia atras (desde abril 2019 hasta marzo 2020),
muestran que las quejas en el mercado relacionadas a fugas y fallos eléctricos, corresponden al
66% del total de quejas del Producto G Ol.

Adicionalmente, se evidenciaron y categorizaron las variables de entradas en controlables, de ruido
y por operacion estandar, que fueron claves para determinar el impacto sobre cada uno de los
procesos, Yy su relacion directa sobre el control e inspeccidn de las especificaciones o requisitos de
calidad del producto. Estos fueron evaluados y medidos a través de los estudios de capacidad,
donde se demostré que aunque los resultados cumplen con los requisitos fijados en los
procedimientos de la empresa, los graficos de control indican una aleatoriedad intrinsica dentro del
mismo proceso, debido a que algunas unidades obtuvieron valores que se salen de los limites de

control.

Se determinaron diferencias entre el lote 1y el lote 2 en cada especificacion, ya que al compararlos,
se observaban rangos mucho mas amplios y desplazados debido a los valores correspondientes que

los conformaban, donde inclusive se encontraron puntos fuera de sus respectivos rangos.

Con base en el estudio de medicion de reproducibilidad y repetibilidad (Gage R&R), se concluy6
que ningun estudio de repetibilidad y reproducibilidad elaborado con base en el plan de muestreo
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establecido por la empresa, logra cumplir el requerimiento fijado para aceptar la prueba, ya que
todos exceden el maximo de Gage R&R Total de 6, y esto en su mayoria, es ocasionado por la
varianza del sistema de medicion, es decir, por el multimetro y los equipos de pruebas de fugas y

pruebas eléctricas.

Ademas, se logré evidenciar que fraccion de las causas del problema estan relacionadas a la
variacion obtenida en los resultados de pruebas eléctricas, cortos/abiertos y de fugas , donde su
mayor contribuyente corresponde a las diferencias entre los valores parte a parte, lo cual indica,
que cada unidad construida podria tener resultados totalmente distintos a sus antecesores o sucesor,
y debido a que tanto la manufactura, como las inspecciones dependen del operario, no hay certeza

de las condiciones del producto final.

El analisis de reproducibilidad y repetibilidad por atributos, soporta la conclusion anterior, ya que
se logrd determinar que la inspeccion final pasa/falla de pruebas eléctricas actual no es tan evidente
ni tan robusta como se esperaba, porque dependiendo de la persona que la ejecute, podria aceptar
una unidad mala (unidad no-conforme), tal y como se documentd en los resultados de la prueba, lo
cual provocaria una queja y una no-conformidad para la planta de Heredia, afectando su imagen al

poner en duda la calidad de sus productos y operaciones.

Se evidencid que la causa relacionada a la problematica de quejas, se debe a que actualmente, los
procesos que aseguran el cumplimiento de las especificaciones del producto carecen de un control
preventivo que les notifique cuando se detecta una unidad no conforme, que con base en analisis
elaborado, se determind que su nivel de deteccién actual no es lo suficientemente robusto, debido
a la variabilidad observada dentro del estudio Gage R&R y la ocurrencia de los modos de fallos.

Por dltimo, se define que los controles e inspecciones actuales requieren un monitoreo y
seguimiento de los datos, para prevenir que unidades malas salgan al mercado, o en el caso del
proceso de conexion de soldadura, evitar que se incurra en costos de manufactura por trabajar una
unidad que tuvo que haberse desechado desde el momento en que se midid la resistencia en todo

el circuito de la unidad.
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Recomendaciones

De acuerdo con las conclusiones descritas previamente, a continuacion, se describen las
recomendaciones respectivas para los representantes de calidad, manufactura y produccion
encargado del proceso de ensamble final del Producto G Ol del departamento de Ablation &

Diagnostics.

Se recomienda, verificar la periocidad de calibracién de los equipos utilizados y asegurar que estos
estan dentro de los parametros y el rango de medida aceptable para obtener resultados més precisos

y exactos.

Establecer un monitoreo de procesos dentro de los sub-procesos de conexion de soldadura, pruebas
de fugas e inspeccion final (pruebas eléctricas), que mida y lleve trazabilidad de la informacion y

los resultados de cada prueba realizada en los respectivos equipos.

Como parte del monitoreo de procesos, se propone un “software” que se conecte a las bases de
datos y fuentes de informacién de los equipos u otros sistemas utilizados en la manufactura, tal
como MES, para verificar y graficar en tiempo real o lo més pronto posible los resultados, de forma
que se alerte al o los usuarios o responsables de la linea de produccién, cuando una unidad excede

algan limite de control y de especificacion. La implementacion de este “software”.

” le corresponde al ingeniero de soporte técnico y/o inteligencia de negocios quienes son los
desarrolladores de la aplicacion, pero el manejo y administracion de la informacion recopilada le

concierne a los encargados de la linea de produccién del Producto G Ol.

Se le recomienda a la empresa analizar la capacidad de proceso, calcular los limites de control,
determinar la variabilidad del proceso y evaluar la capacidad del operador para identificar una
unidad buena de la mala, cada cierto periodo de tiempo, con el fin de identificar posibles
oportunidades de mejora o bien, comprobar que el proceso sigue centralizado y cumple con los

requisitos definidos dentro de los procedimientos de la empresa.

Se propone crear procedimientos o un plan de accion para los encargados de la linea, con el fin de
gue se sepa qué hacer en caso de que se detecte que una unidad sobrepasa alguno de los limites de
control o de especificacion, de forma que se estandarice el proceso de investigacion y se llegue a

una solucion concisa que evite futuros eventos de calidad.
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CAPITULO VI: PROPUESTA

En el presente capitulo, se exponen las ideas y soluciones propuestas para la problematica descrita
previamente en el capitulo 1V, donde se demostro la existencia de un problema real, relacionado a
las quejas en el mercado y que coinciden con las mismas razones de “scrap” de la linea, asi como
una variacion en el proceso el cual podria estar impactando los resultados obtenidos o medidos a
través de los distintos procesos. Por este motivo, el objetivo principal de este segmento, consiste
en brindar un punto de partida para la empresa, de forma que a través de esta propuesta, se obtenga
visibilidad del proceso y sus resultados por cada unidad procesada, de esta forma, se robustezcan
0 mejoren los controles actuales de las estaciones para disminuir la proporcion de quejas, o bien,
evitar quejas relacionadas a manufactura, también, para generar acciones que mitigen o reduzcan

la manipulacion del operario durante el proceso.
Seleccién de Programa de Monitoreo de Procesos

Como primer propuesta de solucion para la empresa, se realizé un estudio e investigaciéon para
determinar si cabe la posibilidad de que los resultados se puedan monitorear en tiempo real, o lo

mas oportuno posible.

Para ello, se evalud en conjunto con otras plantas hermanas de Medical S.A, si existe un “software”
0 programa de computadora que se adapte a las necesidades del negocio y pueda extraer la
informacién generada por los distintos equipos 0 mediciones, obteniendo como resultados, que
otras plantas manejan actualmente tres tipos de “softwares”, los cuales ya fueron aprobados y

validados para el uso en todos los paises donde hayan operaciones de la empresa.

No obstante, cada uno de ellos, posee ciertas ventajas y desventajas, caracteristicas y otros criterios
que se deben evaluar para determinar cual es la opcion mas viable para implementar dentro del
departamento de Ablation & Diagnostics, por ende, se muestra a continuacion la Tabla 31. Matriz

de evaluacion de programas”, que contiene la informacion de cada programa:



Tabla 31. Matriz de evaluacién de programas

Conexion con MES No Si No
Conexion directa con
bases de datos de Si Si No

eguipos

Formade recopilar
datos

Requiere usuario

inicie sesion

Cada vez que se
agregue un nuevo
reporte a la base de
datos

Operario debe
registrar datos

Genera notificaciones a

Si(Cuando se inicia

Si(Cada vez que un
valor salga fuera de

Si (Cuando se

registran los

usuarios asociados sesion e
) los limites) datos)
Genera un andlisis de .
; Si No No
capacidad
Utiliza graficos de S S S
control
I?eqwere calcular NoO S Si
limites de control

Formato requerido para ot csv it

extraer datos

Tiempo de notificacion

Cada 2 minutos

Cada vez que
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Cada vez que un

de alerta de limite N .. | después de haberse | el operario
. usuario inicia sesion :
excedido generado el reporte [registra valores
Costo de licencia $300 anual $0 $0
Capacidad de descarga
de datos (tablas en No Si No
excel)
Actuahzqcpnes y NoO S NoO
mantenimiento
Costo de $0 $200 anual $0

mantenimiento

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

En la Tabla 31, se describen los criterios que se evaluaron para decidir cual “software” o sistema
de monitoreo es el mas adecuado para implementar en los procesos de pruebas eléctricas, pruebas

de fugas y conexion de soldadura. En las opciones de sistemas de monitoreo, la empresa maneja 3



158

programas ya validados y aptos para su uso, los cuales son Infinity QS (IQS), In-Process
Monitoring (IPM) y SPC Program, donde los primeros dos, corresponde a paquetes o “softwares”
que se desarrollaron a través de programacion, mientras que el SPC es una base de datos o tablas

de trabajo donde se registra la informacion para llevar seguimiento de la misma.

Los criterios empleados, se seleccionaron pensando en la situacion actual del departemento, segun
el capitulo 1V, es decir, estos rubros pretenden atacar la necesidad que tienen los procesos actuales.
Comenzando con la conexion a MES, uUnicamente IPM es capaz de conectarse al sistema de
manufactura y trazabilidad que maneja la empresa, esto es un gran ventaja, ya que si el proceso no
posee un equipo que almacene la informacion, como en el caso del proceso de conexion de
soldadura, se puede utilizar MES como medio para registrar los valores obtenidos, y asi IPM puede

rastrear esa informacion.

En el caso de la forma de recopilacion de datos, se puede destacar que QS Unicamente registra la
informacion, cuando un usuario inicia sesion en sistema, o en otras palabras, el programa de 1QS
necesita que una persona refresque la informacion cuando entra en el software, ya que aunque el
software extrae automaticamente los datos del equipo, estos quedan en cola hasta que un usuario
necesite revisar la tendencia de los valores, lo que ocasiona que la notificacion o alarma de un
limite excedido, se realice hasta el momento de revision por parte de algin usuario. Caso similar
es con SPC, que al ser un sistema manual en una hoja de trabajo, se obtiene la informacion hasta
que el operario, técnico o ingeniero registre los valores. Esto es una desventaja que posee IQS y
SPC frente a IPM, el cual, también es capaz de extraer los datos automéaticamente del equipo, pero
IPM si registra, grafica y refresca la informacion cada vez que un nuevo reporte es generado en
sistema (una unidad es medida en el equipo), por este motivo, si se obtiene una notificacién o

alarma cuando un valor excede alguno de los limites de control o especificacion.

Con respecto a las funciones y resultados que brindan los distintos “software”, se puede observar
que 1QS es superior en un aspecto al IPM y SPC, ya que este es capaz de calcular la capacidad del
proceso (ppk), y aunque los tres utilicen los graficos de control como medio para monitorear los
datos, 1QS determina automaticamente limites de control, con base en los valores en su base de
datos, por lo que si la capacidad disminuye y existe mas variacion en el proceso, el sistema recalcula

los nuevos limites de control para el proceso, mientras que IPM o SPC, requieren que un usuario o
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administrador, haga el analisis en un “software” estadistico y agregue los valores al sistema

manualmente.

Un factor clave en esta evaluacion, es el tiempo de notificacion de alerta de limite excedido, que
como se ha mencionado anteriormente, IPM es el unico “software” actual, capaz de extraer
informacion, procesarla, almacenarla y notificar al usuario en caso de un hallazgo de forma
automatica, ya que 1QS o SPC dependen de una persona que registre o refresque la informacién
para poder visualizar la alarma, por lo tanto, si una unidad que se manufacturé un dia previo a
cuando se actualizd el sistema, hasta ese momento se podria identificar si esa unidad execedi6 o

no alguno de los limites.

Adicionalmente, se evalué una caracteristica fundamental que podria facilitar un analisis respectivo
de la informacion, el cual es la descarga de reportes del sistema, cuyo objetivo consiste en brindarle
al usuario o ingeniero, un acceso rapido a los valores obtenidos de las pruebas, los cuales pueden
ser trasladados a un “software” estadistico como Minitab para su respectivo analisis, esto como

compensacion de la incompatibilidad para realizar dichos estudios internamente.

Finalmente, se detallan dos criterios importantes que estan relacionados entre si, los costos de cada
sistema y su actualizacion o mantenimiento. En el caso de 1QS, se observa que este “software” no
tiene actualizaciones o mantenimiento, esto debido a que la empresa desarrolladora decidié no
darle continuidad a actualizaciones del programa, pero ain asi el departamento donde se
implemente el “software” debe pagar $300 de licencia anualmente. Por otro lado, IPM es un
programa reciente y aungue sus caracteristicas son favorables, ain requiere mantenimiento y
actualizaciones cuando surja alguna modificacién, por lo tanto, se estima que el costo por estos
servicios es de $200 anuales, aunque cabe destacar, que IPM es un “software” administrado y
creado por una planta hermana de Medical S.A, por lo tanto, las patentes y licencias son gratuitas.
Con respecto a SPC, debido a que corresponde a un programa manual con una tabla de recoleccion
de datos, este es totalmente gratuito, pero al igual que 1QS, para este sistema no se proyecta

modificacion o mantenimiento.

Por lo tanto, con base en en este analisis, se determina que la opcién mas viable para implementar
en el departamento de Ablation& Diagnostic es el “software” de IPM, ya que los valores extraidos
durante las pruebas se agregan a su base de datos casi en tiempo real, habilitando la posibilidad de
detener la produccion adicional o de identificar que la unidad fuese apropiadamente rechazada en
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vez de aceptada, ademas, su costo de implementacion es menor al de 1QS y aunque SPC es gratuito,
la necesidad del negocio amerita un control méas robusto que permita garantizar el cumplimiento

de las especificaciones del producto.
Anélisis de compatibilidad de reportes de equipos con software seleccionado

Habiendo definido el programa a utilizar, el siguiente paso es comprender como interactian los
equipos, y los reportes que estos generan con respecto al programa de IPM, para esto, se elaboro
un esquema incluyendo los tres procesos en los cuales se enfoca la presente investigacion y como
se conectarian al sistema de IPM, por lo tanto, dicho esquema se muestra a continuacion en la

Figura 52. Esquema de relacién entre los procesos y IPM”
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Figura 52. Esquema de relacion entre los procesos y IPM

< In-Process Monitoring System >
A
Disco duro
del
computador
Transformador
de formato a
.CSV
Disco duro Disco duro Base de
del del datos de
computador computador MES
Generay Genera y D_atos se
guarda arda mideny se
reporte en gu registran
formato reporte en MES
Csv por formato .txt en
unidad por unidad I
Equipo Pruebas Equipo Pruebas Medicion pruebas
Eléctricas Fugas eléctricas con

multimetro

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

En la Figura 52, se muestra como se relacionan los tres procesos de enfoque de la presente
investigacion, con respecto al sistema de monitoreo IPM, donde las mediciones que se llevan a
cabo traves de los equipos de pruebas eléctricas, pruebas de fugas y medicion con el multimetro,

seran las fuentes 0 medios para recopilar los datos.

Comenzando con el equipo de pruebas eléctricas, el mismo genera un solo reporte con los
resultados de resistencia del resistor, de los anillos, de los mini-electrodos y el sensor en

formato .csv, el cual, es compatible con el sistema IPM, ya que como se indico en el Tabla 31.
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Matriz de evaluacion de programas”, este es el formato que utiliza el “software” respectivamente,
por lo tanto, la extraccion de datos es directa, en el sentido de que al sistema de IPM sélo se debe
indicar la direccion de la carpeta de donde adquirir la informacion y este automaticamente reconoce

el reporte y su contenido.

Como se explicé en el capitulo anterior, las mediciones que se toman en el proceso de conexion de
soldadura, a diferencia de los otros dos procesos, son completamente manuales y dependientes del
operario, quien usa un multimetro para obtener el valor de la resistencia total del catéter, una vez
unidos los cables al componente PCB, esto incurre en que estos valores no se guarden ni se registren
de forma automaética o en reportes como en el caso de los otros dos procesos. Por esta razon, la
propuesta para monitorear este proceso, es tomar ventaja de la conexion de IPM con el sistema de
manufactura que tiene la linea actual conocido como MES, de esta forma, el operario registraria
los valores en este programa, y una vez ingresados, automaticamente se registraria en la base de
datos de IPM, por lo que se adapta a la necesidad de la linea 'y es funcional para llevar a cabo el

seguimiento de la informacion.

Para el equipo de prueba de fugas, los reportes que este genera con los resultados de la presion del
flujo de aire se atribuyen a un formato .txt, los cuales se almacenan dentro del disco duro del
computador, pero, a diferencia de las pruebas eléctricas, este formato no es compatible con IPM,
por ende, se requiere de un “software” o programa adicional, que traduzca los datos de .txt a .csv
y los guarde en una carpeta o direccion, de forma que el sistema de IPM pueda reconocer los
reportes y asi extraer la informacion. Para el desarrollo de este sistema de transformacion de
formatos, se consideraron dos opciones, el primero, es una empresa externa con la que Medical
S.A ha trabajado anteriormente y ha desarrollado algunos “software” funcionales, mientras que el
segundo, corresponde a pedir prestado un recurso de un departamento conocido como “Desarrollo
de Procesos”, que pueda dedicar tiempo y elaborar dicha aplicacion, por lo que se realizé una matriz
de evaluacidn para considerar las ventajas y desventajas de cada uno, y se muestra a continuacion

mediante la Tabla 32. Evaluacién de desarrolladores de software de transformacion de datos™
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Tabla 32. Evaluacion de desarrolladores de software de transformacion de datos

Tiempo de implementacion 1 mes 3 meses

Costos asociados al

$5,500 $2,000
desarrollo del programa

Capaz de realizarse Capaz de realizarse por
Unicamente por la una persona experta en
empresa el programa

Tipo de mantenimiento del
programa

Capacidad para

. Valido para 1 sélo equipo a| Implementacion para
implementarse en otros

. la vez todos los equipos
equipos
. Administrador (Brindado
Visualizador (encargados 2 cualquier empleado
Permisos alos usuarios de Tl o Software 9 P

capacitado de Medical

Enginnering) SA)

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

De acuerdo con la Tabla 32, se considerarion algunos criterios clave para tomar la decision de cual
proveedor o desarrollador es el mas viable, dentro de las cuales se encuentran: el tiempo de
implementacién, el costo asociado al desarrollo del programa, el tipo de mantenimiento que se le

haria, capacidad para implementarse en otros equipos y los permisos a los usuarios.

Iniciando con el tiempo de implementacién, se observa que la empresa Creativa S.A, estima que
su duracion de desarrollo corresponde a aproximadamente 1 mes, mientras que el departamento de
desarrollo de procesos tardaria aproximadamente 3 meses en realizar la aplicacion, esto debido a
que sus recursos son compartidos y poseen otras tareas, por lo que se estima que este recurso

Unicamente puede trabajar 4 horas semanales en este proyecto.

Aunque Creativa posee ventaja en el tiempo de desarrollo, su rapida completitud y respuesta se ve
reflejada en el precio por elaborar esta aplicacion, ya que de acuerdo con la cotizacion brindada
por la empresa, su costo total corresponde a $5500, que, al compararse con el departamento de
desarrollo de procesos, este segundo obtiene ventaja al incurrir Gnicamente en $2000, precio que
se obtuvo de la multiplicacién del costo por hora definido por el departamento de $41.66, por el

total de 4 horas semanales del recurso, y por un total de 12 semanas.
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Adicional al costo de desarrollo, otro factor importante por evaluar es la gestion del “software”
propiamente, el cual abarca el tipo de mantenimiento, capacidad de implementacion y los permisos
a los usuarios, donde se puede observar que Creativa tiene limitaciones que no son beneficiosas
para la empresa, tal es el caso del tipo de mantenimiento, el cual puede ser ejecutado Unica y
exclusivamente por ellos, por ende, si hubiese un fallo o se requiere alguna actualizaciones, se
tendria que detener la linea y conceder acceso al técnico para realizar su trabajo, ademas, otro punto
desfavorable es el hecho de que ellos implementarian este “software” Unica y exclusivamente en
un equipo, si se quisiera imitar este y utilizarlo en otra linea de produccion, incurriria en un costo
extra. En cambio, el departamento de desarrollo de procesos, al formar parte de Medical S.A,
implementaria la aplicacion de forma que se pueda diversificar y utilizar en otras operaciones si lo
necesitasen, ademas, cualquier persona capacitada o entrenada podria poseer accesos de
administrador y realizar el respectivo mantenimiento, con la seguridad de que todos los accesos e

informacion confidencial estan respaldadas.

Como conclusion, habiendo analizado las ventajas y desventajas de cada proveedor, se propone
utilizar el departamento de desarrollo de procesos para crear el programa de transformacion, ya
que, aunque su periodo de implementacion es de 3 meses, su costo es inferior y los beneficios que
trae consigo permite asegurar una correcta gestion y seguridad de la informacion.

Flujos de informacion entre los equipos y IPM

Como se definid anteriormente, para los equipos de pruebas eléctricas y pruebas de fugas, la
propuesta planteada consiste en que el sistema de IPM logre extraer los datos directamente del
disco duro o carpeta local de los equipos, por lo tanto, es importante definir el flujo de informacion
correspondiente para cada uno de los equipos y su respectivo proceso de modo que se comprenda
como los datos son almacenados, extraidos, notificados y el recipiente o destinatario. Para
comenzar, se procede a explicar el flujo de informacion para pruebas eléctricas, el cual se

representa mediante la Figura 53:



Figura 53. Flujo de informacion para pruebas eléctricas
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.
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En la Figura 53. Flujo de informacion para pruebas eléctricas” se identifican las actividades o flujo

que siguen los datos desde que inicia el monitoreo de procesos hasta cuando vuelve a comenzar

nuevamente, iniciando cuando el operador realiza la prueba eléctrica en el equipo y este mediante

su “software” genera los datos en un reporte en formato .csv que se almacena en el disco duro o

carpeta local del computador, los valores resultantes son reconocidos por el sistema de acuerdo con
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los titulos y llaves definidas, lo que permite el registro o extraccion de estos dentro del sistema de
IPM, los cuales son afadidos al grafico de control de valores individuales. Finalmente, en caso de
que se detecte alguna unidad fuera de los limites de control, los usuarios asignados a la alarma o
notificacion (que corresponden a los ingenieros de calidad, manufactura y supervisor de
produccion), reciben un correo eléctronico con el detalle del evento, que incluye la fecha y hora, el
lote en proceso, y el valor obtenido de la prueba, degloce necesario y suficiente para tomar
decisiones y acciones al respecto, en el caso que se desee conocer el operador que esta trabajando
en la estacion, se tendria que buscar en MES la persona registrada efectuando la operacion, ya que
el “software” del equipo no almacena los datos del personal de produccion . Finalmente, se reinicia

el proceso con cada unidad que se va midiendo.

Con respecto al flujo de informacion para prueba de fugas, este si conlleva mayor movimiento de
datos y una estructura mas elaborada, debido a que los reportes que el equipo de prueba de fugas
genera, requiere de una transformacién de formato para que pueda ser leido por IPM, por este
motivo, se desarrollo la Figura 54. Flujo de informacion para pruebas de fugas” que explica el flujo

correspondiente de este proceso:
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Figura 54. Flujo de informacion para pruebas de fugas
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.
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Al igual que con el flujo de pruebas eléctricas, la Figura 54 comienza cuando el operario ejecuta la

actividad de medicion en el equipo y este genera la informacion, salvo por la excepcion, de que el

reporte generado es en formato .txt, en vez de .csv, lo cual involucra automéaticamente un sub-
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proceso de transformacion de formatos de los reportes para que IPM pueda extraer la informacion
correctamente. La aplicacion que lleva a cabo esta tarea, requiere en primera instancia generar una
lista con todos los reportes almacenados en la carpeta local del equipo, luego ordena por fecha y
hora todos estos internamente, de forma que se seleccione Unicamente el archivo mas reciente que

no ha pasado por este “software”.

Seguidamente, la programacion de este “software” permite que se extraiga Unicamente los valores
indicados a través de los titulos o llaves del reporte original, y como siguiente paso, se ordenan los
datos o valores deseados en el formato .csv y se genera el reporte respectivo, el cual se almacenaria
en una direccion o carpeta indicada por el desarrollador, si estos reportes no se generaron o se
guardaron apropiadamente, la aplicacion notificaria tanto al desarrollador/administrador, como al
operario trabajando, asi se garantiza que no se prosiga con las mediciones de las demas unidades,
esto repercute como una accion para solucionar el problema lo més pronto posible, si el reporte se
guardod y /o se generd adecuamente, se finaliza el proceso y se elimina de la cola de los archivos

pendientes por realizar.

Cabe resaltar, que este proceso tiene un tiempo promedio de conversion de aproximadamente 3
minutos. Consecuentemente, el sistema de IPM agrega el archivo a su base de datos y al gréfico de
control respectivo, identificando los valores deseados por monitorear de acuerdo con las llaves
determinadas, y en caso de que alguna unidad sobrepase alguno de los limites de control, se
alertaria a los usuarios designados por medio de un correo eléctronico, con toda la informacion

correspondiente, por lo que el ciclo se vuelve a repetir con la siguiente unidad por medir.

Mediante el analisis de estos flujos de informacidn, se le brinda a los usuarios y responsables del
departamento de Ablation & Diagnostics, el funcionamiento, conexién y distribucion de los datos
entre equipos, “software” y sistemas, de forma que se comprenda la fuente de extraccion de los
datos, el medio de distribucion y formato que permite que IPM grafique y monitoree los valores
medidos, y finalmente, el destinatario al cual se le enviaria la alerta o notificacion si algun valor

excediera los limites de control, asi como la informacion de produccion de la unidad.
Informacion requerida de reportes para el IPM

Con el flujo de informacion creado, el paso siguiente por desempefiar es la identificacion de las
variables o datos que se van a registrar segun el reporte que extrae el sistema de IPM, por lo que
en el caso de as pruebas electricas, se procede a utilizar el reporte directo que genera el equipo,



169

mientras que para las pruebas de fugas, se mostrard la tabla con los valores deseados que el
transformador de datos deba generar y almacenar para que el “software” de IPM pueda extraerlos,
0 en el caso del proceso de conexion de soldadura, se deben agregar los campos en MES para que
el operario registre los valores. Para comenzar, se muestra a continuacion las llaves respectivas que
se le brindan al moderador o administrador para identificar los valores deseados por monitorear de

los reportes generados, esto se muestra a continuacion en la Tabla 33:

Tabla 33. Requerimientos para el software de IPM

ID Descripcion
ID TestTime Fecha de ejecucion de prueba
D MaterialPartNumber Numero de parte de identificacion del
— producto
D BatchNumber NuUmero de lote a_ll gue pertenece la
— unidad
ID_Unit NuUmero consecutivo de la unidad

ID TestingEquipment Equipo gue realiza las pruebas

Identificacion del proceso donde se
esjecuta la prueba
ID ValueDescription | Titulo de los valores que se van a medir
Value(s) Valores que se van a medir

ID_ProcessSequence

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

En de la Tabla 33. Requerimientos para el software de IPM”, se muestran las llaves que se
utilizaran para indicarle al moderador cuales valores se deben recopilar y afiadir al IPM desde el
reporte generado por el equipo, donde se consideran la fecha y hora cuando se realiza alguna prueba,
el identificador Unico para el material, el lote de produccién, el nimero de unidad (nimero
consecutivo que genera el reporte), el nombre o identificador que tiene el proceso y finalmente, los
titulos o descripciones deseados, asi como sus resultados respectivos. Adicional a esto, debido a la
desventaja que tiene el sistema de IPM que no es capaz de calcular los limites de control por su
propia cuenta, se le deben determinar e indicar al moderador también esos datos, por lo que para

cada proceso, se le agrega la tabla con los limites de control.

Por lo tanto, se identificd en cada reporte el campo respectivo con la llave previamente descrita,de

forma que se extraiga y se monitoree la informacion correcta, iniciando con el reporte de pruebas
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eléctricas y sus datos, que se detalla mediante la Tabla 34. Datos por extraer del reporte de pruebas

eléctricas”

Tabla 34. Datos por extraer del reporte de pruebas eléctricas

ID_TestTime ID_MaterialPartNumber| ID_BatchNumber | ID_TestingEquipment | ID_ProcessSequence | ID_Unit
27/03/2020 07:38 XXKXKXX 25371307 Electr-Ol TL-FINALINSPEC OIS| U001
ID_ValueDescriptionl Valuel
RID 2739.445 PASS
ID_ValueDescription2 Value2
Rings Resistance 7.111836 PASS
ID_ValueDescription3 Value3
ME Resistance 7.392004 PASS
ID_ValueDescription4 Value4
NAV Resistance 69.31203 PASS

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

La Tabla 34 fue adquirida a través del reporte generado por el equipo de pruebas eléctricas, el cual
genera ciertos valores y datos necesarios para monitorear, en este caso, se observa dentro de las
celdas en color amarillo, las llaves previamente mencionadas, las cuales son necesarias para

desarrollar el monitoreo de procesos en IPM.

Uno de los aspectos mas importantes por resaltar, es el de ID_ValueDescription, ya que como se
observa, el reporte brinda los resultados de todas las especificaciones evaluadas dentro del capitulo
IV, donde el RID corresponde al resistor, los “rings” son los anillos, los ME son los mini-electrodos
y el Nav es el nombre que le da el equipo al sensor, a cada uno de estos titulos, se le asignaria el
valor correspondiente de acuerdo con la llave value(s), de esta forma, se identifican las variables

apropiadamente.

También, se debe contemplar los valores de los limites de control y especificacion, para que el
desarrollador sea capaz de agregarlos cuando se conecte por primera vez el proceso al sistema, los
cuales se pueden encontrar dentro de la Tabla 35. Limites de control y especificacion de pruebas

eléctricas para ingresar al sistema’:
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Tabla 35. Limites de control y especificacion de pruebas eléctricas para ingresar al sistema

RID 2733.24 2750.27 2640 2840
Rings Resistance 6.9826 7.2327 N/A 10
ME Resistance 6.707 8.55 N/A 15
NAV Resistance 68.918 72.531 63 77

Nota: Brayan Alvardo, 2020.

La Tabla 35, se elaboré mediante los datos previamente mostrados en el capitulo IV, donde los
limites de especificacion, se mantienen segun se indico en la Tabla 13. Especificaciones del
Producto G OI”, mientras que los limites de control, se tomaron a partir de los graficos de control
elaborado para el andlisis de la situacion actual, o mejor dicho, se tomaron los limites calculados y

visualizados en las siguientes figuras:

e Figura 26. Gréafico de control para mini-electrodos”.
e Figura 30. Gréfico de control de valores para anillos”.
e Figura 34. Gréfico de control para sensor.”

e Figura 38. Gréfico de control para RID”.

Es importante mencionar, que estos valores para los limites de control se utilizaran como referencia
para la creacién del monitoreo de procesos en IPM, sin embargo, segun lo solicitado por la gerencia
del departamento de Ablation & Diagnostics, los ingenieros responsables de mantener este
programa, deben actualizar el sistema mensualmente, es decir, después del lanzamiento inicial, es
responsabilidad de los ingenierosvolver a calcular los limites, con base en los valores generados en

el sistema de IPM y actualizarlos en sistema, de esta forma, se mantiene la informacion actualizada.

A continuacidn, se debe proseguir con el reporte de pruebas de fugas, el cual, como se menciond
anteriormente requiere una transformacion a formato .csv, por lo que se divide este reporte en dos
secciones, el reporte inicial que genera el equipo, y la propuesta de cémo deberia distribuirse los
valores una vez transformados, dicho esto, se muestra el reporte inicial mediante la Figura 55:
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Figura 55. Informacion del reporte inicial
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Nota: Brayan Alvarado, 2020.

En la Figura 55. Informacion del reporte inicial”, se identifica la estructura y orden de los datos,
donde los titulos de los valores contenidos el reporte son: DateandTime, Batch, UPN, Test Type,
ProcessID,IDUnit,Flow, mientras que los valores de cada una, se generan en el mismo orden
secuencial de los titulos, pero son identificados entre comillas, por lo que este reporte cuando es
transformado, requiere un nuevo orden, el cual se describe en la Tabla 36. Datos por extraer del

reporte de prueba de fugas en formato .csv™:

Tabla 36. Datos por extraer del reporte de prueba de fugas en formato .csv

ID_TestTime ID_MaterialPartNumber | ID_BatchNumber | ID_TestingEquipment [D_ProcessSequenceg ID_Unit

27/03/2020 07:38 XOXKXXAKXAKXX 25371307 STP-LEAK TL-LEAKTEST OIS U001
ID_ValueDescription Value(s)
Flow 2148

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

En este caso, la Tabla 36 refleja el reporte propuesto en formato .csv con un nuevo orden, y que
esta basado en el reporte que genera las pruebas eléctricas, por lo tanto, el desarrollador de la
aplicacion de transformacidn de formatos, tomara en cuenta esta propuesta para el orden respectivo

que incluye el flujo de datos de la Figura 54. Flujo de informacion para pruebas de fugas”.

Afortunadamente, en cuanto a contenido, los equipos de pruebas eléctricas y pruebas de fugas
generan la misma informacion, por lo que las llaves descritas en Tabla 33. Requerimientos para el
software de IPM”, se aplican igualmente para este proceso, ya que se logra obtener la fecha y hora
de medidicion de la unidad, el identificador Unico del material, lote de produccion al que pertenece
la unidad, el equipo que realizé la prueba, el codigo de proceso, el nimero secuencial de la unidad,
y finalmente el resultado de la prueba, donde se identifica el titulo de la medicion que seria el flujo
de aire y su llave “values(s)” correspondiente, de esta manera, el proceso de pruebas de fugas se

puede conectar adecuadamente a IPM.
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Adicional a la informacion que se extraera de los reportes, también se debe indicar los limites de
control y especificacion con los que se creard el monitoreo de procesos, tal y como se describio

para las pruebas eléctricas, por ende, se muestra a continuacion la Tabla 37

Tabla 37. Limites de control y especificacion de pruebas de fugas para ingresar al sistema

Flow 2022.4 22235 1600 N/A

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Al igual que con las pruebas eléctricas, la Tabla 37. Limites de control y especificacion de pruebas
de fugas para ingresar al sistema”, se crea a partir de la informacion previamente calculada, donde
los limites de control, se obtuvieron a partir de la grafica ,mostrada en la Figura 42. Gréafico de
control para el flujo de aire”, por lo tanto,estos valores se utilizaran para crear el monitoreo de

procesos del flujo de aire, asi como el limite inferior de especificacion.

En ultima instancia, a diferencia de los procesos de pruebas eléctricas y pruebas de fugas, el proceso
de conexién de soldadura no cuenta con un equipo automatizado que genera los reportes con sus
respectivos valores, por este motivo, la alternativa para asegurar que los resultados se afiaden al
sistema de IPM para que se monitoreen adecuadamente, se requiere afiadir al sistema de MES los
campos u opciones, para que el operario registre la informacién después de que mida cada unidad
con el multimetro. Para lograr esto, se requiere indicarle al administrador de MES, que en este caso,
es el mismo moderador del sistema de IPM, cuales campos se van a afadir, y especificar aquellos
donde se registra informacion y los que vendran por defecto (informacion que visualiza el operario
en sistema), dichos campos se pueden visualizar en la Tabla 38. Campos por afiadir al sistema de
MES”, aunque es importante mencionar, que la informacion correspondiente al identificador de
material, nimero de lote, secuencia de la unidad e identificador de proceso, ya esta presente dentro
de los reportes de MES, ya que es informacion especifica para trazabilidad de material actualmente,
y es la forma en como IPM identifica que los valores corresponden al proceso de conexion de
soldadura, por lo tanto, no es necesario indicarle al moderador los valores correspondientes.
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Tabla 38. Campos por afiadir al sistema de MES

Fecha y hora Descripcion de la medida Valor Medido
Medida Resistencia U001
Medida Resistencia U002
Medida Resistencia U003
Medida Resistencia U004
Medida Resitencia U040
Valor ingresado por el Valor ingresado por el
operario Default por sistema operario

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Como se puede observar en la Tabla 38, existen dos valores que el operario tendra que registrar
manualmente en MES, y son la fecha y hora cuadndo se midi6 cada unidad y el resultado obtenido
a través del multimetro, mientras que la informacion que aparecera por “default” es la descripcién
de la medida, que corresponde al titulo: “Medida Resistencia U0O0X”, donde “X” significa el
namero de la unidad que estd midiendo hasta llegar a 40 (cada lote se compone de 40 unidades),
segun los controles e identificacion que tiene la linea actualmente para las unidades. Por lo tanto,
con este registro en MES, el sistema de IPM es capaz de extraer la informacion y asi monitorear

los datos en el grafico de control creado cada vez que el operario somete los resultados.

Como conclusion de este segmento, se logra identificar la informacion relevante y necesaria por
extraer de cada proceso en los que estd enfocada la presente investigacion, de acuerdo con su
necesidad y caracteristicas propias del proceso, lo que permite la creacidn del sistema de IPM para
gue se monitoree los datos respectivos de cada variable o especificacion y su enlace con el flujo de

informacion previamente descrito a través de los reportes y/o MES.
Manejo de los Resultados Obtenidos del Monitoreo de Procesos

Como parte de la propuesta, se plantea un diagrama de flujo o guia de decisién para manejar los
resultados obtenidos del sistema de IPM, de forma que los responsables de la linea de produccion
sepan que hacer cuando ocurre un evento como un limite de control excedido, un limite de
especificacion excedido, entre otros. Para esto, se elaboro la Figura 56. Diagrama de flujo para
manejar eventos encontrados a través del monitoreo de procesos” que contiene los pasos y

actividades generales a seguir:



Figura 56. Diagrama de flujo para manejar eventos encontrados a través del monitoreo de
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Como se puede observar en la Figura 56, el diagrama de flujo propuesto para manejar los eventos
encontrados a traves del IPM, comienza con la alerta que genera el sistema de IPM por un limite
excedido, luego, se identifica si lo que se execedid fue el limite de especificacion o de control, y
segun cada caso, se deben seguir una serie de acciones. Para el primero, se debe iniciar por retener
el lote de produccion donde se encontro6 la unidad, con el fin de asegurar que alguna otra unidad
no cumpla con los requerimientos, esto induce a abrir el evento no conforme correspondiente, bajo
la figura de NCE (Non-conforming evento) que maneja la empresa, por lo que se debe ejecutar una
apropiada investigacion para documentar la evidencia de la conformidad o no conformidad del
material, en ambos casos, se deben implementar soluciones, para que el evento no vuelva a ocurrir,
y finalmente, al haber verificado que la solucion funciona, se procederia a liberar el material para

que continue con el proceso, o se desechan las unidades o el lote segun corresponda.

En el caso de que se exceda el limite de control, el ingeniero o responsable del monitoreo de
procesos, tendré que verificar si la cantidad de alertas notificadas de un mismo lote de produccion
es superior al 20%, lo que significa, que se tendria que comprobar si en un lote, salieron mas del
20% de las unidades (8 unidades) con un limite de control excedido, este criterio se define con base
en la métrica de “scrap” de la linea, ya que ellos comprometen al menos un 80% de yield en cada
lote de produccion (total de unidades de unidades buenas). Por lo que si efectivamente hay alertas
de 8 unidades, se tiene que asegurar que ninguna de las unidades que excedieron el limite de control,
estén cerca de los limites de especificacion, si lo estan, se debe seguir las actividades previamente
descritos. Si los valores no se aproximan a la especificacion, se abre una investigacion mediante
un evento preventivo (no necesariamente un NCE), se deben implementar soluciones para que el

proceso regresea su normalidad y se comprueba que efectivamente se cumpla.

En caso de que no se exceda el 20% de las unidades fuera de control, se le recomienda al equipo y
encargado de produccion realizar un andlisis de causa raiz,mediante un 5 porqués, que podria
eventualmente dirigir hacia otros eventos adversos que podrian incurrir 0 no, en un NCE
dependiendo de lo que se encuentre durante el 5 porqués y eventualmente realizar una investigacion
mas profunda y aplicar las correcciones necesarias. Pero en caso que no se detecte anomalia o

efecto adverso, se continta con el proceso y las mediciones respectivas de las demas unidades.

Mediante este diagrama de flujo, se pretende estandarizar la forma en como manejar las situaciones

que surjan a través del monitoreo de procesos, de este modo, se puede introducir la mejora continua
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del proceso de produccién y de monitoreo de datos, ademas de prevenir potenciales quejas al evitar
el envio de producto no conforme al mercado. También, se pretende que este flujo brinde un
progreso en la reduccion de “scrap” de proceso, al identificar debilidades o tendencias de unidades
fuera de control estadistico que necesiten ser atendidas e investigadas apropiadamente, como un
punto de partida para la mejora continua del proceso.

Funciones y responsabilidades de los usuarios

Con el fin de asegurar que tanto el sistema de monitoreo, como el manejo de resultados de eventos
que surjan a través de este, puedan funcionar y mantenerse en el futuro, es necesario definir las
funciones y responsabilidades del personal relacionado en el desarrollo, implementacion y
sostenimiento del presente proyecto, por lo que la Tabla 39. Funciones y responsabilidades del
personal” muestra la posicion de la persona, el permiso de usuario que este va a tener para

manipular el sistema de IPM y las actividades de las cuales este es responsable:



Tabla 39. Funciones y responsabilidades del personal

Ing. Desarrollo de
Procesos

Moderador del software de

transformacioén de datos

Encargado de darle mantenimiento y

transformacion de datos, de forma

seguimiento al correcto
funcionamiento del software de

que se garantice que todos los
reportes estan siendo traducidos
correctamente y en el tiempo mas
oportuno acordado.

Ing. Inteligencia de
Negocios o Ing. Soporte
Técnico

Desarrollador del sistema

de IPM/ Encargado de dar

soporte técnico del
sistema

previamente descritos./Responsable
de darle mantenimiento al software,

Encargado de crear el sistema de
monitoreo para los procesos
seleccionados en IPM con base en
las bases de datos o archivos

realizar actualizaciones cuando se
necesiten y brindar soporte a los
ingenieros en caso de dudas del
sistema.

Pasantes
Ing. Calidad
Ing. Manufactura
Supervisor de produccion

Adminstrador del
monitoreo de
procesos/Encargado de
gestién del monitoreo de
procesos

Encargado de gestionar y modificar
0s valores gque se desean visualizar
en el monitoreo de procesos, es
decir, la persona que selecciona el
tipo de grafico de control a utilizar y
es el responsable directo de re-
calcular los limites de control y
actualizarlos en sistema , asi como
efectuar el andlisis estadistico
mensual solicitado/Responsable de
llevar a cabo investigaciones,
eventos no-conformes, y aplicar las
correcciones requeridas.

Gerentes
Directores

Visualizador del monitoreo
de procesos/Tomador de
decisiones y comprobador

de resultados

Persona capaz de ingresar al
software del monitoreo de proceso,
pero solo tiene accesos para
visualizar los gréaficos de control o el
monitoreo propiamente, es decir, no

tiene el acceso requerido para
modificar la informacion/Son los
responsables de brindar directrices y
tomar decisiones conforme a los
resultados, que se alineen a las
necesidades del negocio.

Operarios

Usuario de registro de
datos

Encargado de ingresar la informacion
o los datos de forma directa o
indirecta al software de monitoreo de

procesos.

Nota: Brayan Alvarado, 2020.
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En la Tabla 39, se puede apreciar 5 papeles distintos, donde cada uno posee su propio perfil de
usuario y responsabilidad asignada. Las funciones que se consideraron para este proyecto
comienzan con el ingeniero de desarrollo de procesos, el cual tiene perfil de usuario de moderador
del “software” de transformacién de datos, seleccionado para el monitoreo del proceso de pruebas
de fugas, cuya descripcion de perfil detalla que este es quien brindara soporte y mantenimiento a
todo en lo que el “software” de transformacion de datos concierne, de forma que se garantice la

trazabilidad y extraccion correcta de los datos.

El ingeniero de inteligencia de negocios (BI) o ingeniero de soporte técnico (IT) corresponde al
desarrollador del sistema IPM y es el encargado directo de brindar soporte al personal de
produccidn en este tema, por lo que seréa el responsable de crear el monitoreo de procesos en IPM
para los procesos en los cuales se enfoca esta investigacion y sera la persona de contacto, en caso
de que hayan dudas por parte de los ingenieros o personal que tiene relacién con el monitoreo de
procesos en el sistema de IPM, ademas de ser el encargado de darle el mantenimiento respectivo
al programa y asegurarse que las actualizaciones sean completadas y notificadas a los demas

usuarios.

Las funciones de ingeniero de calidad, ingeniero de manufactura, supervisor de produccion y
pasantes (en cualquier de las tres areas mencionadas anteriormente), poseen el mismo perfil de
usuario de administrador del monitoreo de procesos y las misma responsabilidad de gestionarlo
apropiadamente, ya que todo el personal que vela por el sustento de la linea de produccién debe
tener la capacidad de ejecutar las mismas acciones segun la descripcién del papel, como visualizar,
modificar o actualizar los datos o informacién presente dentro del monitoreo de procesos en el
sistema de IPM, asi como analizar y comprender la situacion actual de los procesos desde una
perspectiva estadistica, al calcular la capacidad del proceso, comparar lotes mediante graficos e

inclusive ver la repetibilidad y reproducibilidad de los datos si es posible.

Debido a que este es el primer proyecto de monitoreo de procesos que se instala en la planta de
Heredia, los gerentes y directores han solicitado tener participacién dentro del proceso, de forma
gue puedan aprender a ver los valores y tener una vision clara de la realidad de los procesos y la
informacion, por lo que se les brindaria un perfil de usuario de visualizador, de forma que puedan
ver los valores y las graficas, pero que no puedan alterar, modificar o eliminar datos, con el fin que

sean responsables de tomar decisiones y comprobar los resultados obtenidos, también, que puedan
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dar directrices y guia a los ingenieros, para que se ejecuten las actividades de la forma mas

apropiada y que cumpla con las expectativas del negocio.

Finalmente, en el caso de los operarios, por su rol no es necesario que tengan acceso al sistema de
IPM, sino que este se considera como una fuente de informacién, ya que ellos serian los
responsables de registrar los valores medidos a través del multimetro y registrarlos en MES para el

proceso de conexion de soldadura.

Como conclusion de este apartado, los papeles y responsabilidades definidos, permiten una mayor
claridad sobre las acciones que debe o puede ejecutar cada uno de ellos, lo que robustece el sustento
y manejo del sistema de monitoreo de procesos, de forma que este no se descuide una vez

implementado y se le dé el seguimiento necesario para cumplir con los objetivos de la empresa.
Plan de Entrenamiento

El plan de entrenamiento, es la base para introducir al personal que trabajara directamente con el
sistema de monitoreo de procesos, ya que al ser algo nuevo que se estaria implementando en el
departamento de Ablation & Diagnostics, se requiere capacitar y preparar el personal para que sepa
como manejar el “software” de IPM, los resultados que este genera, incluyendo el manejo de
eventos previamente descritos y también darles un refrescamiento de algunas herramientas

estadisticas para mantener el control sobre los procesos.

Adicionalmente, también se requiere considerar el entrenamiento de los operarios del proceso de
conexion de soldadura, ya que se les tiene que explicar los cambios que se estarian aplicando y la
forma de rellenar la informacién. Por lo tanto, se procede a mostrar la Tabla 40, que contiene el
desgloce del plan de entrenamiento elaborado para la presente propuesta:



181

Tabla 40. Plan de entrenamiento para el personal involucrado en el sistema de monitoreo

de procesos

Rol/Funcion Actividad Sem 1{Sem 2

Sesién 1: Inicio de sesién e introduccion a la
interfaz del sistema

Sesion 2: Descarga de archivos y analisis de
informacion generada por el sistema

Sesion 3: Refrescamiento/Introduccién de analisis
estadistico: Calculo de capacidad, variabilidad,
gréficos de control, Gage R&R

Sesion 4: Actualizacién de los datos: Modificar
graficos de control, cambiar valores de limites de
control.

Ingeniero/Administrador del
monitoreo de procesos

Sesion 5: Investigacion de eventos por potenciales
no-conformidades o alertas de limite excedido

Sesion 1: Ingreso de datos al sistema de MES para
Operario de produccion el valor de resistencia de la unidad medida por
multimetro

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Como se puede observar, la Tabla 40. Plan de entrenamiento para el personal involucrado en el
sistema de monitoreo de procesos” evidencia una estructura que abarca un periodo de 4 semanas
para su completitud, donde se capacitarian a los ingenieros o administradores del monitoreo de
procesos quienes tendran mayor interaccion con el sistema, y a los operarios de produccién quienes

trabajan en el proceso de conexion de soldadura.

Iniciando con los ingenieros, se necesitaria capacitar a un total 4 personas quienes son los
responsables actuales de la linea de manufactura donde se produce el Producto G Ol, por lo que se
solicitaria el espacio correspondiente para todos ellos y asi formar un solo grupo al cual impartir el
entrenamiento, pero al contemplar la disponibilidad de las personas y sus cargas de trabajo, se
recomienda dividir la capacitacion en 5 sesiones, que se completen en 4 semanas, tomando 1 hora

por semana del personal.

Se propone que la sesion 1 y la sesion 2 se impartan en la primer semana, ya que al ser

entrenamientos de introduccion, donde se explica el ingreso y vista general de la interfaz del
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sistema, una explicaciéon de como descargar archivos y como interpretar la informacion generada ,

se estima una duracion de 30 minutos cada sesion.

En el caso de la sesion 3, se espera que esta tenga una duracion de una hora, ya que al tratarse de
refrescamiento en bases y herramientas estadisticas, se puede abrir el espacio para dudas, consultas
o0 trabajos tedricos que faciliten la comprension de los anélisis, por lo que este concluiria en la

semana 2.

Las sesion 4, que tiene relacion con el sistema de IPM, pretende que se utilice la hora completa
programada para el entrenamiento, ya que se tiene explicar detalladamente la forma de actualizar
los valores como los limites de control y el tipo de gréfico de control, ademas de dar advertencias

para prevenir fallos o errores que perjudicarian el sistema de monitoreo y su informacion.

Finalmente, la sesion 5 pretende explicar el diagrama de flujo propuesto para manejar los eventos
o resultados que se generen del sistema de IPM, de forma que todo el personal a cargo de la linea
de produccion, maneje la misma informacion y evacten sus dudas al respecto, por lo que se

pretende que esta seccidn se imparta en la semana 5, abarcando la hora completa planeada.

El entrenamiento a los operarios de produccion se debe impartir a 5 personas quienes trabajan en
la estacion, 3 en turno diurno (6 am a 3:30 pm) y 2 en turno nocturno (3:30 pm a 10 pm), sin
embargo, debido a que este entrenamiento se considera como informativo, el mismo se podria
impartir en una semana para ambos turnos, contemplando una hora del tiempo de los operarios en
cada turno, ya que la sesion programa pretenderia explicarles que a partir de la implementacién del
proyecto, los valores que miden en el multimetro, deberan registrarlos en MES junto con la hora
en que realizaron la medicién, por lo que esta actividad podria completarse en paralelo con la de

los ingenieros y se finalizaria en la semana 1.

Es importante mencionar, que existen costos asociados que define la empresa para este tipo de
actividades (donde se requiere que el personal tome tiempo de su jornada para participar en
capacitaciones), por lo que para efectos de la presente propuesta, se debe contemplar los costos
respectivos e incluirlos dentro del andlisis econdmico para determinar si aun asi, la propuesta es
factible o mejor dicho, viable para el departamento de Ablation & Diagnostics, por lo que con base
en las referencias de la empresa, se elaboro la Tabla 41. Costo del plan de entrenamiento del sistema

de monitoreo de procesos”, que refleja el detalle de los costos por entrenamiento.
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Tabla 41. Costo del plan de entrenamiento del sistema de monitoreo de procesos

, Duracién por| Costo por hora Costo por Costo total del
Numero de > - Total de .

., sesion en estandar de sesion de entrenamiento

sesion : . personas

horas entrenamiento |entrenamiento del personal

Sesion 1 Ingeniero 0.5 $ 17.00 | $ 8.50 5 $ 42.50
Sesion 2 Ingeniero 0.5 $ 17.00 | $ 8.50 5 $ 42.50
Sesioén 3 Ingeniero 1 $ 17.00 | $ 17.00 5 $ 85.00
Sesion 4 Ingeniero 1 $ 17.00 | $ 17.00 5 $ 85.00
Sesioén 5 Ingeniero 1 $ 17.00 | $ 17.00 5 $ 85.00
Sesién 1 Operario 1 $ 17.00 | $ 17.00 6 $ 102.00

L OIS N 5 442.00

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

La Tabla 41 contiene la informacién del costo estandar inicial que tiene la empresa por hora de
entrenamiento por persona, el cual corresponde a $17, este monto aplica para cada una de las 6
sesiones propuestas en el presente proyecto, y debe ser multiplicado por el total de horas de cada
sesion, lo que da como resultado el costo por sesidén de entrenamiento, que corresponde a $8.50
para las dos primeras sesiones, mientras que para las 4 restantes, es de $17. Finalmente, el costo
por sesion de entrenamiento debe multiplicarse por la cantidad de personas que se va entrenar, que
como se indicd anteriormente son 4 ingenieros y 5 operario, no obstante, se esta afiadiendo un
recurso mas, debido a que la empresa solicita contemplar al entrenador o persona que brindaria la
capacitacién, que al ser un recurso interno, tendria el mismo costo asociado, por lo que se puede
observar que la sumatoria de los costos de las 6 sesiones, brinda un costo total para el plan de
entrenamiento de $442, los cuales deben ser contemplados como parte del analisis econémico de

la presente propuesta.
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Indicadores Clave de Desempefio (KPIs)

Para soportar la presente propuesta y contribuir al cumplimiento de los objetivos planteados para
esta investigacion, se definieron algunos indicadores claves de desempefio que permiten darle
continuidad o seguimiento al monitoreo de procesos, de forma que se mida progresivamente el
desempefio que ha tenido este sobre la situacion actual de la empresa, con respecto a la cantidad de
quejas recibidas y “scrap” generado, asi como el correcto funcionamiento de los sistemas que
permiten que se obtenga la informacion en un tiempo oportuno . Por lo tanto, se muestra a
continuacién la Tabla 42. Indicadores Claves de Desempefio Propuestos”, que contiene toda la

informacion correspondiente a los indicadores propuestos:



Apropiada notificacion

Tabla 42. Indicadores Claves de Desempefio Propuestos

Garantizar el correcto monitoreo

Unidades notificadas a los usuarios por

Duracion del sistema
IPM en notificar los
eventos

monitoreo cumplan con la
duracion méxima permitida, de
forma que se atienda el evento lo
mas pronto posible

Hora de notificacion al usuario - hora de medicién
de la unidad

Duracién<6 minutos

de uln|d?dgs fuera de ‘fc‘je Ia_s variables o _ _exceso deun limite 100 100% Diario Ing. Calidad
os limites de especificaciones que se miden Total de unidades registradas en sistema por
control/especificacion en los procesos exceso de un limite
Asegurar que las notificaciones
a los usuarios responsables del Cadavez que|  Ing. Calidad

suceda un
evento

Ing.Manufactura
Sup. Produccion

Tiempo de respuesta
del ingeniero ante una
notificacion por un
limite excedido

Verificar que los responsables
de la linea de produccién y el
monitoreo de procesos atiendan
de forma oportuna el evento
notificado.

Hora de llegada a linea de produccién - Hora
notificacion del sistema

Tiempo de respuesta
<10 minutos

Cada vez que
suceda un
evento

Ing. Calidad
Ing.Manufactura
Sup. Produccion

Medir la cantidad de eventos que
se han abierto a través del

Yield de Manufactura

procesos a través de
notificaciones del monitoreo de

procesos

Cantidad de’NCE monitoreo de procesos, esta ( NCE abiertos por limites excedidos )* Ing. Calidad
abiertos por limites [cantidad debe se_r controlada, de Total de NCE abiertos en el departamento Cant. NCE <20% Mensual Gerente de
excedidos del forma que se implementen calidad

monitoreo de procesos | mejoras en los procesos que
disminuyan la cantidad de
eventos.
Comprobar que la capacidad de
los procesos donde se
Capacidad de proceso implementé_ e_I monitoreo cumple| Para céc_:lt_JIar la capacidad de proceso, se recomie_nda Ppk calculado>1.5 Mensual Ing. Calidad/Ing.
con el requisito de la empresay usar Minitab para calcular el valor de ppk respectivo Manufactura
se mantiene segun el andlisis
efectuado
Obtener trazabilidad de las
quejas para identificar Cant ] do de fall Ing. Calidad
Quejas por millén disminucion en las quejas por ( ant. quejas por un modo de fa 0) * 1,000,000 CPMs<5% Mensual Gerente de
(CPMs) fallos eléctricos y fugas con la Ventas del producto calidad
implementacién del monitoreo
de procesos
Comprobar aumento del yield de
la linea habiendo aplicado Unidades b ducid
mejoras respectivas en los niaades buenas proauciaas . - Ing. Calidad
: ¢ <T0tal deunidades producidas) * 100 Yield>80% Diario v

Ing.Manufactura

Nota: Brayan Alvarado, 2020.



Para estructurar la Tabla 42, se tomaron en cuenta las partes fundamentales para definir los KPIs,
las cuales son: el nombre del indicador, el objetivo que este tiene, la formula o fuente para obtener
o calcular el indicador, la meta propuesta contra la que se estarian comparando los resultados, la
periocidad de célculo y el responsable o encargado de calcular y llevar seguimiento de los

indicadores.

El primer indicador, tiene como objetivo asegurar que todas los eventos o unidades que exceden
los limites de control o especificacion son notificados a los usuarios registrados en IPM, por este
motivo, el calculo corresponde a las unidades o eventos notificados a los usuarios, dividido entre
el total de unidades que excedieron los limites registrados en sistema, que al multiplicarlo por 100,
se obtiene un valor porcentual. Para este indicador, se fija una meta de 100%, lo cual significa que
todas las unidades que excedieron algun limite registradas en IPM, tuvieron que haber sido
notificadas a los usuarios, por lo que se debe comprobar el funcionamiento del software una vez
instalado. Los datos y valores arrojados se deben revisar periodicamente, y se propone que el duefio
de este indicador sea el ingeniero de calidad como duefio principa del sistema de monitoreo.

El segundo indicador pretende asegurar que las notificaciones a los usuarios estan llegando en un
tiempo oportuno para responder ante el evento, ya que como se explicd anteriormente, los
“software” propuestos como el IPM vy el transformador de datos, requieren cierto tiempo para
extraer, procesar y almacenar la informacién, por lo que es importante medir esta duracion,
mediante la resta entre la hora cuando se notifica al usuario y la hora cuando se midié la unidad,
donde el resultado no puede exceder los 6 minutos, esto se tiene que revisar cada vez que sucede
un evento y por lo menos el primer mes después del lanzamiento, para asegurar que esta duracion
no excedera la meta definida. Por lo tanto, se asigna al equipo conformado por manufactura, calidad

y produccion, los responsables de este indicador, ya que todos comparten el mismo nivel de usuario.

Este tercer indicador se relaciona méas a un control o indicador operacional, ya que pretende
asegurar el compromiso del personal de la linea con el sistema de monitoreo, al proponer la
medicion del tiempo de respuesta de los ingenieros ante una notificacion, ya que como se explicd
anteriormente en la propuesta desarrollada mediante la Figura 56. Diagrama de flujo para manejar
eventos encontrados a través del monitoreo de procesos”, cada evento requiere ser comprendido y
manejado segun cada caso, por lo que los ingenieros ante esta situacion deben ser responsables y

resolver cuanto antes el evento detectado, por lo que este indicador se calcula al restar la hora de
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Ilegada a la linea de produccion del ingeniero y la hora cuando el sistema de IPM notifico el evento,
cuyo tiempo de respuesta debe ser inferior a 10 minutos, cada vez que sucede un evento por limites
excedidos y la idea principal es que tanto manufactura, produccion y calidad, se den soporte
mutuamente y cumplan con la meta de este indicador. Por lo tanto, para medir el tiempo de
respuesta de los ingenieros ante los eventos ocurridos a través del sistema de monitoreo, se ha
elaborado un formulario fisico, el cual se mantendra en el area de produccion y se debera completar
cada vez que un evento sea notificado, de esta forma, se lleva un registro y control de la informacion,
contra el cual comparar el cumplimiento o no de la meta propuesta, dicho formulario se encuentra

referenciado dentro del Anexo. 13. Formulario de control de atencidn de eventos en la linea”.

La cantidad NCE abiertos por limites excedidos, es otro indicador que se debe evaluar, ya que el
monitoreo de procesos, ademas de robustecer los controles existentes y prevenir posibles quejas
por deficiencias en la manufactura, también pretende ser un punto de referencia para mejorar los
procesos de la linea de produccion, por lo que cabe la posibilidad que se abran varios NCE por los
valores con limites excedidos arrojados por el monitoreo, pero conforme pasa el tiempo, la cantidad
de eventos abiertos bajo la figura de NCE debe irse reduciendo, por lo que se establece que al
dividir los NCE abiertos por limite excedidos entre el total de NCE abiertos en el departamento de
Ablation & Diagnostics, el resultado tiene que ser maximo de 20%, meta inicial y accesible para

utilizar debido a la incertidumbre actual existente de cuantos eventos podrian resultar en un NCE.

Debido a que este indicador se relaciona con una figura de calidad, los responsables deben ser tanto
el ingeniero como el gerente de calidad, siendo el primero el encargado directo de calcular el
indicador mensualmente e implementar soluciones robustas o acciones que hagan cumplir la meta,
mientras que el segundo, debe estar anuente a la informacion y darle seguimiento a los resultados,
a traves de los correos 0 mensajes por parte de los responsables del area, quienes inicialmente,
debido al periodo de adaptacion al sistema de monitoreo, deberan notificar los resultados
encontrados de forma diaria, pero en un futuro se podria acordar en revisar dichos resultados en las
reuniones semanales que tiene todo el departamento de Ablation & Diagnostics (tanto ingenieros

como gerentes).

La capacidad de proceso, es el cuarto indicador que se propone para garantizar que los procesos se

mantienen estables y que cumplen con los requisitos definidos por la empresa, de forma que mes a
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mes, los ingenieros de calidad o manufactura, utilizando los datos registrados en IPM, calculen el

ppk mediante el uso de Minitab, para asegurar que este es superior a 1.5.

Como quinto indicador, se debe calcular las quejas por millon (CPMs) relacionado a fallos
eléctricos y fallos por fugas del Producto G Ol mensualmente, el cual tiene como objetivo
comprobar si las quejas por fallos eléctricos o fugas se han disminuido después de implementado
el monitoreo de procesos, y el céalculo de este indicador se obtiene mediante la division de la
cantidad de quejas por un modo de fallo (fallos eléctricos o de fugas) entre el total de ventas del
producto, y su resultado se debe multiplicar por un millén. Medical S.A, tiene como meta que los
CPMs de cada modo de fallo de cada producto, sean inferiores al 5%, por lo que se toma esta

referencia para el presente proyecto.

Finalmente, otro indicador clave es lo que se conoce en la empresa como “yield de manufactura”,
el cual consiste en el porcentaje de unidades buenas producidas o manufacturadas, y la meta
correspondiente es de minimo 80%. El objetivo de este indicador es revisar diariamente si a través
del monitoreo de procesos, se han visto mejoras progresivas en la linea de manufactura, de forma
que se haya reducido el “scrap” o unidades malas que surgen durante el proceso, y son los
ingenieros de calidad y manufactura, los responsables directos de velar por el cumplimiento de este
indicador.

Es importante mencionar, que los KPIs definidos previamente serian explicados y mostrados a los
encargados de la linea de produccién durante el entrenamiento propuesto, de modo que conozcan
la informacién necesaria que permitira garantizar el correcto sustento del monitoreo de procesos,
asi como asegurar que el proceso mantiene sus condiciones y previniendo futuros eventos de

calidad.
Analisis Econdmico

El anélisis econdémico, es un aspecto que se considera al desarrollar el presente proyecto, el cual
tiene como fin, justificar la recompensa monetaria o retribuciones que se obtendrd con la
implementacién de la propuesta, o en este caso, el sistema de monitoreo de procesos y sus partes

involucradas.

Debido a que Medical S.A, es una empresa transnacional y capaz de financiar sus propios
proyectos, el medio apropiado para calcular el margen de utilidad o beneficios monetarios, es a
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través un estudio costo-beneficio, el cual abarca todos los costos previamente expuestos en la

propuesta, y asi mismo, los beneficios o ahorros que traera consigo el proyecto, y la division de

ambos, debe ser positiva para asegurar la factibilidad del proyecto. Por ende, se comienza con la

Tabla 43. Costos pertinentes a la propuesta de monitoreo de procesos”, que contiene todos los

costos identificados a lo largo del presente capitulo:

Tabla 43. Costos pertinentes a la propuesta de monitoreo de procesos

Costo de software de transformacion de formato | $ 2,000.00

Costo de mantenimiento del sistema IPM $ 200.00

Costo por entrenamiento del personal $ 442.00
Costo por desarrollo del proyecto $1,200

Total costos del proyecto $ 3,842.00

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

De acuerdo con la Tabla 43, dentro de la presente propuesta, existen 4 factores que incurren en

costos que debe asumir el departamento de Ablation & Diagnostics, los cuales son:

Costo de software de transformacion de formatos: Como se habia definido
anteriormente, para poder conectar los resultados de flujo de aire del proceso de pruebas de
fugas al sistema IPM, se requiere hacer la inversion de un “software” que transforme el
formato del reporte original que genera el equipo al formato entendible por IPM y segln
definid el departamento de desarrollo de procesos de la empresa, este tiene un costo de
$2000.

Costo de mantenimiento de sistema de IPM: Aunque el “software” de IPM fue
desarrollado por el departamento interno de computacion e inteligencia de negocios de
Medical S.A, el mantenimiento respectivo que se le tiene que dar al sistema y a los
monitoreos de procesos conectados a este, incurriria en un costo anual de $200 para el
departamento que lo utilice, costo que se debe considerar como parte del plan de
implementacion del proyecto, ya que sera el ingeniero de soporte técnico o de inteligencia
de negocios quién hara la respectiva conexion inicial del software de IPM a los diferentes

procesos.
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e Costo por entrenamiento del personal: Debido a que la presente propuesta requiere que
se entrene al personal directo (operarios) e indirecto (ingenieros o administrativos), para
instruirlos en el uso del sistema IPM y la logistica propuesta para mantener el monitoreo de
procesos, se estimd que este proceso tendria un valor de $442.

e Costo por desarrollo de proyecto: Este apartado consiste en el costo o mejor dicho, el
precio que el investigador del presente proyecto le ha dado por sus servicios profesionales,
es decir, que el presente documento, el tiempo invertido en su desarrollo y estructuracion,

le costaria a la empresa $1200.

Por lo tanto, como se muestra en la Tabla 43, la sumatoria de todos los costos enlistados, brinda un
valor de $3842, cifra que debe ser evaluada contra los beneficios que se obtendréan con la
implementacion de la propuesta, para determinar si es viable o no la propuesta en términos

econdmicos para la empresa y el departamento.

Actualmente, las quejas obtenidas debido a las deficiencias de manufactura (donde se demuestra
que la unidad salié6 mal de la planta que la produjo), incurren en un costo para la empresa que la
manufacturd y su departamento encargado, que en este caso es Ablation & Diagnostic, debido a
que dicho evento, requiere la apertura de un NCE para realizar una investigacion muy profunda y
de mediano a largo plazo (més extenso del periodo normal de un NCE) que detalle la causa raiz y
soluciones de manufactura para prevenir que el error vuelva a ocurrir, por lo que Medical S.A,
estima que cada evento de queja de manufactura que incurre en un NCE le cuesta al departamento
encargado $4500.

Para efectos del presente proyecto, se realizd una investigacion que comprende un periodo desde
abril 2019, hasta abril 2020 ( un afio desde el momento que se inicio el proyecto), con el fin de
identificar la cantidad de NCE o investigaciones que se han abierto del Producto G Ol relacionadas
a quejas de manufactura por fallos eléctricos o de fugas que por ende, han incurrido en costos para
el departamento de Ablation & Diagnostics, resultado que se muestra a continuacién mediante la
Tabla 44:
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Tabla 44. Costos por quejas de manufactura por fallos eléctricos o de fugas

NCE 1 Fallos eléctricos Mayo 2019 $ 4,500.00
NCE 2 Fallos eléctricos Mayo 2019 $ 4,500.00
NCE 3 Fallos eléctricos Septiembre 2019 $ 4,500.00
NCE 4 Fallos por fugas Enero 2020 $ 4,500.00

$18,000.00

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

De la Tabla 44. Costos por quejas de manufactura por fallos eléctricos o de fugas”, se puede resaltar,
que dentro del periodo comprendido, se han abierto y realizado 4 NCE por motivos de quejas
confirmadas o directas de manufactura, donde 3 corresponden a unidades por fallos eléctricos y 1
por fugas en el dispositivo, lo cual le costo a la empresa $18000, segun el costo estimado por cada
uno de ellos. Sin embargo, la implementacién del monitoreo de procesos, eventualmente eliminaria
esta problemética en su totalidad, ahorrdndole este costo al departamento de Ablation &
Diagnostics, ya que el sistema debe ser capaz de identificar las unidades no conformes y notificar
a los encargados de la linea de produccion para tomar las acciones respectivas y asi evitar que estas

investigaciones se tengan que emplear.

Por lo tanto, habiendo definido el costo del proyecto ($3842) y el ahorro que generaria el
departamento la implementacion de la propuesta($18000), se procede a calcular la relacion entre
el beneficio y costo, el cual se obtiene mediante la division del primero, entre el segundo, y seria
esta el indicador para definir si el proyecto es viable para el departamento, o no, por lo tanto se

procede a mostrar la Tabla 45. Anélisis beneficio-costo”, con los resultados obtenidos:
Tabla 45. Analisis beneficio-costo

4.69
$14,158.00

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

La Tabla 45 indica que el valor obtenido de la relacion beneficio/costo, corresponde a un 4.69, que
de acuerdo con la teoria, al ser un resultado positivo y superior a 1, se puede considerar que el

proyecto es rentable y genera beneficios para, en este caso, el departamento de Ablation &



192

Diagnostics, ya que para el primer afio, se obtendria un ahorro o beneficio total de $14 158. Por lo
tanto, se considera que la propuesta de implementacién del monitoreo de procesos, es factible

también desde una perspectiva econdmica.
Plan de Implementacion

Como ultimo paso del presente capitulo, y consecuentemente de la investigacion, es necesario
definir las fechas o duracién de cada una de las actividades relacionadas con la propuesta, con el
fin de determinar el momento en que este proyecto estaria completandose. Para esto, se elabord la
Tabla 46. Diagrama de Gantt de implementacion de propuesta”, la cual se basa en un diagrama de
Gantt que contiene la informacion de las actividades, la duracion en semanas y los meses del afio

que comprenderian la implementacion de la propuesta:

Tabla 46. Diagrama de Gantt de implementacion de propuesta

Realizar cambio en modelo
de MES para conexion de
soldadura
Implementacién de cambios
en MES
Entrenamiento de operarios
del proceso de conexion de
soldadura
Conexion de IPM al proceso
de conexion de conexion de
soldadura
Entrenamiento de
ingenieros en el sistema de
IPMy manejo de eventos
por limites excedidos
Conexion de IPM al proceso
de inspeccion final (pruebas
eléctricas)
Creacion del software de
transformacion de formatos

de .txta .csv

Conexion de IPM al proceso
de pruebas de fugas

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Como se puede observar dentro de la Tabla 46, las actividades fueron ordenadas y distribuidas por
cada uno de los procesos en los cuales esta enfocada la investigacién. Iniciando por aquellas que

conciernen al proceso de conexion de soldadura, donde en primera instancia, se debe realizar los
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cambios en el sistema de MES para que los operarios registren las mediciones obtenidas con el
multimetro y el sistema de IPM reconozca las celdas o valores que se extraeran, lo cual tardaria
tres semanas en completarse, finalizando en semana 38. La semana siguiente, los cambios que se
estarian implementando en MES, corresponden a la habilitacion en la interfaz del operador para
que este pueda registrar los datos, por lo que en paralelo, se les brindaria la capacitacion o
entrenamiento a los operarios, de modo que ambas actividades se completen en conjunto y el

personal de produccion se encuentre capacitado.

Para enlazar el sistema de IPM al proceso de conexién de soldadura, se necesita que los cambios
de MES hayan sido ejecutados , de forma que el sistema identifique las celdas que contendria los
valores por monitorear, por lo tanto, esta actividad iniciaria en la semana 38 y se completaria en la
semana 39, asegurando que tanto la implementacion de los cambios, el entrenamiento a los

operarios y la conexion al sistema de IPM se concluyan al mismo tiempo.

Otro punto clave a considerar es el entrenamiento de los ingenieros, el cual tiene que alinearse con
la fecha de completitud de enlace de IPM al proceso de conexién de soldadura, ya que al ser este
el primero, los ingenieros deben comenzar a darle seguimiento a los valores respectivos que se van
monitoreando, por lo que al considerar la duracion que tendré esta actividad de 4 semanas, es

necesario iniciar en la semana 36 y asi terminar en la semana 39 junto con las demas actividades.

La conexion del sistema de IPM al proceso de inspeccion final, para monitorear los resultados de
las pruebas eléctricas, tiene una duracion de 2 semanas segun lo indicado por el ingeniero de
soporte técnico, y esta actividad tiene una dependencia, ya que el ingeniero seria capaz de conectar
IPM a este proceso, una vez concluido la instalacion en el proceso de conexion de soldadura, por

lo tanto, el sistema estaria en linea y funcionando hasta finales de la semana 41.

Finalmente, el motivo por el cual el proyecto finalizaria no antes de diciembre del 2020, es por la
duracién que se tendra para la creacion e instalacion del “software” de transformacién de formatos,
el cual es necesario para poder ligar los valores de flujo de aire obtenidos mediante las pruebas de
fugas, al sistema de IPM. Esta actividad tiene una duracién de 12 semanas, equivalente a 3 meses,
y una vez que el “software” esté creado y funcionando, se procederia con la conexion de los
reportes al sistema IPM. Por lo tanto, el presente proyecto concluiria en la semana 50 del presente

afo, que corresponde a la segunda semana del mes de diciembre.
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Ventas por mes

Productos | Abr-19|may-19|jun-19] jul-19 |Ago-19|sep-19] oct-19 |nov-19 | Dic-19 [Ene-20| feb-20 |mar-20| Total
Producto A Ol 105 61| 70| 164 50 64| 83] 48] 91| 86| 67| 150] 1038
Producto B Ol 76| 94 91| 86] 101] 120] 100] 105 90| 102| 88| 54| 1108
Producto C Ol 80| 136| 119| 119 94 8| 115 58] 109 61| 66| 66| 1104
Producto D Ol 9%| 72| 90| 84| 67| 98] 110] 125 104| 109| 104| 59| 1118
Producto E Ol 9| 47| 45| 56 61 65 43 36| 51| 47| 36| 52| 635
Producto F Ol 154] 150{ 162 144| 142| 160| 137 118] 141] 135| 133] 166| 1741
Producto G O 1410{ 1456) 1687) 1348| 1240 1956 1881| 1810 1731 1799 1680 1719| 19718

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Anexo. 2. Reporte de trazabilidad de “scrap” del Producto G Ol

Categoria Cantidad
Problemas por adhesivo 1
Problemas por adhesivo 31
Problemas por adhesivo 7
Problemas por adhesivo 4

Aislante dafiado 200
Anillos dafiados 1
Malla expuesta 5
Defectos cosméticos 23
Defectos cosméticos 10
Defectos en el center support 5
Defectos en el center support 7
Defectos en el center support 10
Fallos del equipo 51
Fallos en el sistema eléctrico 1
Fallos en el sistema eléctrico 7
Fallos en el sistema eléctrico 1
Fallos en la actuacion de la
curva 120
Problemas por adhesivo 1
Problemas por componentes 2




Problemas por componentes 3
Problemas por componentes 4
Fallos del equipo 101
Cooling lumen doblado 16
Wires dafiado 1
Fallos en el sistema eléctrico 24
Curva fuera de especificacion 1
Curva fuera de especificacion 8
Curva fuera de especificacion 242
Curva fuera de especificacion 128
Curva fuera de especificacion 21
Curva fuera de especificacion 5
Curva fuera de especificacion 139
Bloqueo en el movimiento 25
Bloqueo en el movimiento 15
Curva fuera de especificacion 7
Pruebas de ingenieria 410
Pruebas de ingenieria 39
Diametro de shaft incorrecto 108
Problemas en soldadura 2
Problemas en soldadura 2
Distal dafado 270
Distal dafado 2
Distal dafado 1
Fallos en el sistema eléctrico 1
Fallos en el sistema eléctrico 17
Fallos en el sistema eléctrico 87
Fallos en el sistema eléctrico 807
Fallos en el sistema eléctrico 64
Fallos en el sistema eléctrico 4
Fallos en el sistema eléctrico 7
Fallos en el sistema eléctrico 123
Fallos en el sistema eléctrico 2
Fallos en el sistema eléctrico 13
Fallos en el sistema eléctrico 305
Fallos en el sistema eléctrico 42
Fallos en el sistema eléctrico 3
Fallos en el sistema eléctrico 205
Fallos en el sistema eléctrico 1
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Problemas en el empaque 1
Problemas por adhesivo 10
Fallos en el sistema eléctrico 10
Fuga en el catéter 4
Diametro de shaft incorrecto 40
Problemas con la unién 1
Problemas con la unién 1
Problemas con la unién 2
Fallos del equipo 155
Problemas por adhesivo 260
Problemas en soldadura 2
Fuga en el catéter 844
Unidad dafada 8
Grabado incorrecto 2
Grabado incorrecto 2
Diametro de shaft incorrecto 1
Wires dafiado 1
Wires dafiado 156
Wires dafiado 5
Fallos en el sistema eléctrico 71
Fallos en el sistema eléctrico 26
Fallos en el sistema eléctrico 18
Fallos en el sistema eléctrico 3
Irrigacion blogueada 42
Curva fuera de especificacion 3
Problemas en el empaque 7
Grabado incorrecto 1
Grabado incorrecto 5
Problemas por adhesivo 1
Distal dafado 1
Fallos en el sistema eléctrico 1
Grabado incorrecto 4
Fallos en el sistema eléctrico 17
Fallos en el sistema eléctrico 15
Fallos en el sistema eléctrico 68
Fallos en el sistema eléctrico 14
Problemas con la unién 4
Unidad dafada 42
Curva fuera de especificacion 5
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Fallos en el sistema eléctrico 2
Fallos en el sistema eléctrico 2
Fallos en el sistema eléctrico 49
Fallos en el sistema eléctrico 20
Fallos en el sistema eléctrico 1
Curva fuera de especificacion 2
Fuga en el catéter 189
Problemas por componentes 3
Problemas por componentes 2
Problemas por componentes 1
Problemas en el empaque 1
Problemas en el empaque 2
Pruebas de ingenieria 9
Pruebas de ingenieria 72
Pruebas de ingenieria 3
Pruebas de ingenieria 386
Pruebas de ingenieria 1
Problemas por componentes 1
Problemas por componentes 2
Problemas por componentes 1
Fallos en el sistema eléctrico 2
Problemas por componentes 1
Problemas por componentes 41
Problemas por componentes 11
Problemas por componentes 4
Problemas con la unién 1
Unidad caida al piso 1
Problemas en soldadura 6
Problemas en soldadura 2
Problemas en soldadura 12
Wires dafiado 1
Wires dafiado 8
Wires dafiado 2
Wires dafiado 2
Wires dafiado 1
Wires dafiado 14
Problemas con la unién 1
Problemas con la unién 2
Bloqueo en el movimiento 3
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Distal dafado 57
Distal dafado 3
Distal dafado 2
Fallos en el sistema eléctrico 55
Cooling lumen doblado 10
Malla expuesta 73
Wires dafiado 10
Unidad caida al piso 46
Unidad caida al piso 5
Unidad dafada 46
Problemas con la unién 2
Problemas con la unién 1
Problemas con la unién 50
Wires dafiado 19
Anillos dafiados 1
Malla expuesta 10
Wires dafiado 22
Wires dafiado 3
Unidad caida al piso 7
6884

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Anexo. 3. Toma de datos para los minielectrodos

1 Lote 1 7.795245
2 Lote 1 7.509028
3 Lote 1 | 7.352502333
4 Lote 1 8.027696
5 Lote 1 | 7.435332667
6 Lotel | 7.728199333
7 Lote 1 7.461556
8 Lote 1 7.594142
9 Lote 1 | 7.850146667
10 Lote 1 | 7.332928667
11 Lote 1l | 9.105610667
12 Lote 1 | 7.378264333
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13 Lote 1 | 7.392281667
14 Lote 1 | 7.513707667
15 Lote 1 | 7.447835667
16 Lotel | 7.626436667
17 Lote 1 7.300004
18 Lotel | 7.391755667
19 Lote 1 | 8.329446667
20 Lotel | 7.972611667
21 Lote 1 | 8.071878667
22 Lote 1 | 7.408053667
23 Lote 1 | 8.507803667
24 Lote 1 | 8.107041667
25 Lote 1 | 7.184986333
26 Lote 1 | 7.575522667
27 Lote 1 | 7.538379667
28 Lote 1 7.683742
29 Lote 1 | 7.548391333
30 Lote 1l | 7.490191667
31 Lote 1l | 7.394901333
32 Lote 1l | 7.381570667
33 Lote 1 7.398177
34 Lote 1l | 7.379862333
35 Lotel | 7.468880667
36 Lote 1 7.728043
37 Lotel | 7.168337333
38 Lote 2 7.396215
39 Lote 2 | 7.319598333
40 Lote 2 7.365362
41 Lote 2 | 8.283365333
42 Lote 2 7.334705
43 Lote 2 7.619862
44 Lote 2 | 7.562921333
45 Lote 2 7.529386
46 Lote 2 7.52441
47 Lote 2 7.711843
48 Lote 2 7.589552
49 Lote 2 | 7.450340667
50 Lote 2 7.297342
51 Lote 2 | 7.741923667
52 Lote 2 | 7.641224667
53 Lote 2 7.928857
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54 Lote 2 | 7.883508667
55 Lote 2 | 8.343376333
56 Lote 2 | 7.349878667
57 Lote 2 | 7.575640667
58 Lote 2 | 7.705375333
59 Lote 2 | 7.923592667
60 Lote 2 | 7.200575667
61 Lote 2 | 7.287766667
62 Lote 2 7.868093

63 Lote 2 | 7.200715667
64 Lote 2 | 7.149526667
65 Lote 2 | 7.423070333
66 Lote 2 | 7.388437333
67 Lote 2 | 7.491480667
68 Lote 2 | 7.615305667
69 Lote 2 | 7.705845333
70 Lote 2 | 7.284613667
71 Lote 2 7.194883

72 Lote 2 | 7.381511333
73 Lote 2 | 8.367471333
74 Lote 2 8.589357

75 Lote 2 | 8.417456333
76 Lote 2 | 7.403263667
77 Lote 2 | 7.916925667
78 Lote 2 | 7.450816333

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Anexo. 4. Toma de datos para anillos

1 Lote 1 7.161597

2 Lote 1 | 7.137343667
3 Lote 1 | 7.220334667
4 Lote 1l | 7.155221333
5 Lote 1 | 7.155891333
6 Lote 1 | 7.134931667
7 Lote 1 | 7.165140667
8 Lote 1 7.138349
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9 Lote 1 | 7.203359667
10 Lote1 | 7.152203667
11 Lote 1 7.130854
12 Lote 1 | 7.083895667
13 Lote 1 7.094178
14 Lote 1 | 7.103350667
15 Lote 1 | 7.036495667
16 Lote 1 | 7.029664667
17 Lote 1 7.056069
18 Lote 1 7.131113
19 Lote 1 7.05406
20 Lote 1 | 7.090342333
21 Lote 1 | 7.104096333
22 Lote 1 7.114807
23 Lote 1 7.060257
24 Lote1 | 7.072035667
25 Lote 1 7.154819
26 Lotel | 7.163741333
27 Lote 1 | 7.084721667
28 Lote 1 7.172095
29 Lote1 | 7.184891333
30 Lote 1 7.213892
31 Lote 1 7.089876
32 Lote 1 | 7.132333667
33 Lote 1 7.128294
34 Lote 1 7.10981
35 Lote 1 7.093169
36 Lote1l | 7.174125667
37 Lote 1 | 7.189943667
38 Lote 2 | 7.183035333
39 Lote 2 | 7.214387667
40 Lote 2 | 7.156904667
41 Lote 2 7.01732
42 Lote 2 7.15267
43 Lote 2 | 7.141086667
44 Lote 2 7.088893
45 Lote 2 | 7.133660667
46 Lote 2 | 7.089875667
47 Lote 2 | 7.068513333
48 Lote 2 | 7.093728333
49 Lote 2 | 7.085586667
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50 Lote 2 7.138772
51 Lote 2 7.15946
52 Lote 2 | 7.081038667
53 Lote 2 | 7.176363667
54 Lote 2 7.123589
55 Lote 2 7.133944
56 Lote 2 7.039187
57 Lote 2 7.107563
58 Lote 2 | 7.137648333
59 Lote 2 7.131685
60 Lote 2 | 7.008033667
61 Lote 2 7.063525
62 Lote 2 | 7.032409667
63 Lote 2 | 7.104007667
64 Lote 2 7.052161
65 Lote 2 7.037428
66 Lote 2 | 7.099514333
67 Lote 2 7.073519
68 Lote 2 | 7.135385333
69 Lote 2 7.084667
70 Lote 2 | 7.033303667
71 Lote 2 6.951949
72 Lote 2 7.105779
73 Lote 2 | 7.007987333
74 Lote 2 | 7.058633333
75 Lote 2 | 7.063575667
76 Lote 2 | 7.021461333
77 Lote 2 | 7.046930667
78 Lote 2 | 7.085908333

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Anexo. 5. Toma de datos para sensor

1 Lote 1 70.07
2 Lote 1 70.56
3 Lote 1 70.21
4 Lote 1 71.19
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5 Lote 1 70.32
6 Lote 1 70.87
7 Lote 1 70.76
8 Lote 1 70.72
9 Lote 1 71.03
10 Lote 1 71.13
11 Lote 1 70.37
12 Lote 1 70.55
13 Lote 1 71.01
14 Lote 1 70.34
15 Lote 1 70.62
16 Lote 1 70.83
17 Lote 1 71.60
18 Lote 1 71.15
19 Lote 1 69.78
20 Lote 1 70.53
21 Lote 1 69.57
22 Lote 1 71.72
23 Lote 1 70.92
24 Lote 1 70.39
25 Lote 1 71.29
26 Lote 1 69.76
27 Lote 1 70.70
28 Lote 1 70.16
29 Lote 1 70.53
30 Lote 1 70.55
31 Lote 1 70.43
32 Lote 1 70.78
33 Lote 1 69.96
34 Lote 1 70.82
35 Lote 1 71.23
36 Lote 1 70.90
37 Lote 1 70.60
38 Lote 2 71.16
39 Lote 2 71.40
40 Lote 2 71.09
41 Lote 2 69.91
42 Lote 2 71.07
43 Lote 2 71.71
44 Lote 2 70.86
45 Lote 2 70.93
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46 Lote 2 71.41
47 Lote 2 71.15
48 Lote 2 69.62
49 Lote 2 70.58
50 Lote 2 70.60
51 Lote 2 71.04
52 Lote 2 70.97
53 Lote 2 71.36
54 Lote 2 71.12
55 Lote 2 69.55
56 Lote 2 71.65
57 Lote 2 70.57
58 Lote 2 71.78
59 Lote 2 71.06
60 Lote 2 70.74
61 Lote 2 69.57
62 Lote 2 70.79
63 Lote 2 71.82
64 Lote 2 70.91
65 Lote 2 70.38
66 Lote 2 71.46
67 Lote 2 70.40
68 Lote 2 70.88
69 Lote 2 69.79
70 Lote 2 71.29
71 Lote 2 70.41
72 Lote 2 70.30
73 Lote 2 71.49
74 Lote 2 70.14
75 Lote 2 70.29
76 Lote 2 70.48
77 Lote 2 70.33
78 Lote 2 70.50

Nota: Brayan Alvarado, 2020.
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Anexo. 6. Toma de datos para resistor

1 Lote 1 2742.982
2 Lote 1 2738.115
3 Lote 1 2741.93
4 Lote 1 2742.611
5 Lote 1 2739.002
6 Lote 1 2741.011
7 Lote 1 2742.639
8 Lote 1 2744.39
9 Lote 1 2739.837
10 Lote 1 2736.262
11 Lote 1 2740.204
12 Lote 1 2744.578
13 Lote 1 2738.265
14 Lote 1 2742.802
15 Lote 1 2747.423
16 Lote 1 2747.133
17 Lote 1 2740.174
18 Lote 1 2737.592
19 Lote 1 2742.758
20 Lote 1 2743.203
21 Lote 1 2742.337
22 Lote 1 2739.506
23 Lote 1 2740.13
24 Lote 1 2743.734
25 Lote 1 2741.69
26 Lote 1 2743.349
27 Lote 1 2743.955
28 Lote 1 2742.756
29 Lote 1 2738.827
30 Lote 1 2742.543
31 Lote 1 2740.841
32 Lote 1 2745.657
33 Lote 1 2739.272
34 Lote 1 2743.966
35 Lote 1 2745.678
36 Lote 1 2736.144
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37 Lote 1 2741.177
38 Lote 2 2746.364
39 Lote 2 2742.821
40 Lote 2 2739.964
41 Lote 2 2746.682
42 Lote 2 2748.367
43 Lote 2 2742.198
44 Lote 2 2739.96
45 Lote 2 2744.385
46 Lote 2 2738.702
47 Lote 2 2739.766
48 Lote 2 2740.726
49 Lote 2 2742.341
50 Lote 2 2740.089
51 Lote 2 2741.071
52 Lote 2 2738.535
53 Lote 2 2739.275
54 Lote 2 2740.465
55 Lote 2 2739.653
56 Lote 2 2744.746
57 Lote 2 2745.518
58 Lote 2 2744.749
59 Lote 2 2742.901
60 Lote 2 2740.137
61 Lote 2 2742.133
62 Lote 2 2740.51
63 Lote 2 2734.555
64 Lote 2 2740.827
65 Lote 2 2739.891
66 Lote 2 2738.426
67 Lote 2 2743.377
68 Lote 2 2742.781
69 Lote 2 2740.421
70 Lote 2 2743.13
71 Lote 2 2744.383
72 Lote 2 2737.418
73 Lote 2 2745.567
74 Lote 2 2738.376
75 Lote 2 2741.189
76 Lote 2 2745.077
77 Lote 2 2741.726
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78 | Lote2 | 274329
Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Anexo. 7. Toma de datos para el flujo de aire

1 Batch 1 2162.99
2 Batch 1 1986.28
3 Batch 1 2127.96
4 Batch 1 2080.58
5 Batch 1 2118.36
6 Batch 1 2174.12
7 Batch 1 2144.59
8 Batch 1 2109.85
9 Batch 1 2150.37
10 Batch 1 2092.46
11 Batch 1 2077.14
12 Batch 1 2130.81
13 Batch 1 2124.69
14 Batch 1 2115.8
15 Batch 1 2122.89
16 Batch 1 2157.91
17 Batch 1 2123.67
18 Batch 1 2123.13
19 Batch 1 2136.54
20 Batch 1 2136.17
21 Batch 1 2116.55
22 Batch 1 2120.82
23 Batch 1 2103.82
24 Batch 1 2082.01
25 Batch 1 2116.34
26 Batch 1 2160.02
27 Batch 1 2124.58
28 Batch 1 2139.23
29 Batch 1 2073.78
30 Batch 1 2138.7
31 Batch 1 2153.52
32 Batch 1 2067.62
33 Batch 1 2142.97
34 Batch 1 2037.69




35 Batch 1 2086.2
36 Batch 1 2147.4
37 Batch 1 2153.53
38 Batch 1 2098.41
39 Batch 2 2200.14
40 Batch 2 2129.84
41 Batch 2 2143.27
42 Batch 2 2131.4
43 Batch 2 2128.99
44 Batch 2 2072.96
45 Batch 2 2110.7
46 Batch 2 2099.6
47 Batch 2 2155.75
48 Batch 2 2054.68
49 Batch 2 2148.62
50 Batch 2 2122.22
51 Batch 2 2076.67
52 Batch 2 2151.52
53 Batch 2 2086.91
54 Batch 2 2127.16
55 Batch 2 2116.22
56 Batch 2 2110.31
57 Batch 2 2154.94
58 Batch 2 2135.88
59 Batch 2 2133.04
60 Batch 2 2122.11
61 Batch 2 2119.99
62 Batch 2 2112.41
63 Batch 2 2095.01
64 Batch 2 2149.01
65 Batch 2 2131.97
66 Batch 2 2125.46
67 Batch 2 2155.91
68 Batch 2 2130.66
69 Batch 2 2157.45
70 Batch 2 2147.74
71 Batch 2 2111.08
72 Batch 2 2151.48
73 Batch 2 2162.63
74 Batch 2 2174.34
75 Batch 2 2134.43
76 Batch 2 2107.47
77 Batch 2 2121.75
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| 78 | Batch2 2128.98

Anexo. 8. Toma de datos para abiertos y cortos

1 Lote 1 1.45
2 Lote 1 1.35
3 Lote 1 1.3
4 Lote 1 1.41
5 Lote 1 1.5
6 Lote 1 1.37
7 Lote 1 1.32
8 Lote 1 1.43
9 Lote 1 1.42
10 Lote 1 1.32
11 Lote 1 1.36
12 Lote 1 1.41
13 Lote 1 1.51
14 Lote 1 1.3
15 Lote 1 1.29
16 Lote 1 1.48
17 Lote 1 1.33
18 Lote 1 1.47
19 Lote 1 1.4
20 Lote 1 1.41
21 Lote 1 1.31
22 Lote 1 1.48
23 Lote 1 1.5
24 Lote 1 1.44
25 Lote 1 1.2
26 Lote 1 1.42
27 Lote 1 1.37
28 Lote 1 1.35
29 Lote 1 1.3
30 Lote 1 14
31 Lote 1 1.42




32 Lote 1 1.38
33 Lote 1 1.43
34 Lote 1 1.46
35 Lote 1 1.49
36 Lote 1 1.52
37 Lote 1 1.5
38 Lote 2 1.48
39 Lote 2 1.42
40 Lote 2 1.39
41 Lote 2 1.38
42 Lote 2 1.41
43 Lote 2 1.44
44 Lote 2 1.37
45 Lote 2 1.29
46 Lote 2 1.31
47 Lote 2 1.35
48 Lote 2 1.34
49 Lote 2 1.39
50 Lote 2 1.55
51 Lote 2 1.47
52 Lote 2 1.43
53 Lote 2 1.48
54 Lote 2 1.45
55 Lote 2 1.45
56 Lote 2 1.33
57 Lote 2 1.35
58 Lote 2 1.38
59 Lote 2 1.39
60 Lote 2 1.44
61 Lote 2 1.49
62 Lote 2 1.32
63 Lote 2 1.36
64 Lote 2 1.3
65 Lote 2 1.34
66 Lote 2 1.33
67 Lote 2 1.36
68 Lote 2 1.32
69 Lote 2 1.39
70 Lote 2 1.32
71 Lote 2 1.35
72 Lote 2 141
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Anexo. 9. Resultados de medicion eléctrica para el estudio Gage R&R

73 Lote 2 1.38
74 Lote 2 1.37
75 Lote 2 1.34
76 Lote 2 1.3
77 Lote 2 1.36
78 Lote 2 1.39

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

| Corrida | Partes | Operadores | RID | Anillos [ ME | Sensor.
1 2 1 274298 | 7.032 7.728 70.07
2 1 2 2738.27 | 7.012 9.105 71.6
3 4 1 2745.08 | 7.197 7.626 71.33
4 3 2 2699.54 | 7.011 8.74 69.72
5 1 1 2714.01 | 7.104 8.991 71.23
6 3 1 2680.17 | 7.146 9.004 69.13
7 4 2 2759.35| 7.124 7.255 69.88
8 2 1 2718.61 | 7.176 7.191 70.83
9 3 1 2711.11 | 7.009 8.902 69.25
10 4 2 2723.99 | 7.055 7.028 71.96
11 2 2 2759.59 | 7.033 7.003 70.74
12 3 2 2683.44 | 7.178 8.308 69.97
13 2 2 2705.13 | 6.95 7.455 70.61
14 1 1 2751.85 | 7.052 9.088 71.85
15 1 2 2729.69 | 7.007 8.976 71.65
16 4 1 2754.26 | 7.118 7.666 72.15
17 4 2 277414 | 7.131 7.787 71.74
18 3 1 2708.7 | 7.1889 | 8.516 69.01
19 4 2 2741.11 | 7.082 6.943 71.13
20 1 1 2716.29 | 7.046 9.071 71.6
21 2 2 2758.17 7 7.211 70.01
22 3 2 2689.35 | 7.156 8.959 69.6
23 1 2 2743.04 | 7.165 9.155 71.08
24 2 2 2769.42 | 7.08 7.052 70.14
25 2 1 2741.3 | 7.133 6.994 70.08
26 1 1 2723.67 | 7.198 9.025 71.33
27 4 1 2766.09 | 7.045 8.001 71.02
28 2 1 2745.85 | 7.02 7.339 70.46
29 4 1 2740.23 | 7.137 7.692 71.99
30 3 2 2712.6 | 7.096 8.224 69.47

211



31

2699.98

7.166

8.017

69

32

2735.32

7.099

8.902

71.55

Anexo. 10. Resultados de medicion de flujo para el estudio Gage R&R

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

| Corrida [ Partes [ Operadores [ Flujo |
1 3 1 1959.64
2 4 1 1972.11
3 2 1 2038.77
4 3 1 1982.24
5 1 2 1963.62
6 2 2 1996.16
7 2 2 1974.48
8 2 2 2067.27
9 3 2 1985.54
10 4 1 2014.65
11 4 2 1926.75
12 2 1 2019.96
13 4 2 1983.35
14 3 2 1976.96
15 2 1 2006.28
16 4 2 1884.24
17 3 1 1979.55
18 1 2 1939.63
19 4 1 1997.73
20 1 1 1902.52
21 4 1 1967.49
22 2 2 2003.51
23 1 1 1870.28
24 3 2 1964.68
25 2 1 1965.3
26 1 1 1908.34
27 3 2 1922.76
28 1 1 1932.79
29 4 2 1954.1
30 1 2 1939.51
31 3 1 1966.75
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| 32 | 1 | 2 | 1920.23 |

Nota: Brayan Alvarado, 2020.

Anexo. 11. Resultados de medicion de flujo para el estudio Gage R&R

1 3 2 1.25
2 1 2 1.3
3 4 1 1.18
4 1 1 1.42
5 3 2 1.33
6 4 1 1.09
7 3 1 1.19
8 4 2 1.15
9 3 1 1.27
10 1 1 1.27
11 4 2 1.21
12 4 2 1.17
13 2 2 1.28
14 4 2 1.11
15 1 1 1.24
16 3 2 1.2
17 2 2 1.24
18 3 1 1.35
19 1 2 131
20 1 2 1.39
21 2 1 1.32
22 2 2 1.24
23 3 1 1.32
24 2 1 1.22
25 4 1 1.2
26 2 1 1.19
27 2 1 1.29
28 4 1 1.18
29 1 1 1.43
30 1 2 1.33
31 3 2 1.18
32 2 2 1.25

Nota: Brayan Alvarado, 2020.
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Anexo. 12. Criterios de Medical S.A para elaborar un FMEA

Severidad
Riesgo de
Clasificacion | severidad sobre el
paciente
1 Muy bajo
2 Bajo
3 Moderado
4 Alto
5 Muy Alto
Deteccién
Clasificacion | Nivel de deteccion
1 Casi seguro
2 Alto
3 Moderado
4 Bajo
5 Casi imposible
Ocurrencia
Nivel de_ Rango de PPMs
occurencia
1 <6.7 ppm
5 >6.7pp,y
<66.7ppm
3 >66.7 ppmy
<2500ppm
4 >2500 ppm y
<50.000 ppm
5 >50.000 ppm

Nota: Brayan Alvarado, 2020.



Anexo. 13. Formulario de control de atencién de eventos en la linea

215

Arearesponsable del Monitoreo: Ing. Calidad Ing. Manufactura | Sup. Produccion
# Semana
N° Horade Hora de llegada de Tiempo de
Consecutivo | Fechade evento ¢Dénde ocurrié? notificacion de | responsables ala ros Sesta
de evento IPM linea p

Evento#1 [ ] Inspeccién fina|:| Pruebade fugas [ | Conexiénde soldadura

Evento#2 [ ] Inspeccién fina[ ] Pruebade fugas [ ] Conexién de soldadura

Evento#3 [ ] Inspecciénfinal | Pruebade fugas [ | Conexion de soldadura

Evento#4 [ ] Inspecciénfinal | Pruebade fugas [ | Conexion de soldadura

Evento#5 [ ] Inspeccién fina[ | Pruebade fugas [ ] Conexidn de soldadura

Evento#6 [ ] Inspecciénfina[ | Pruebade fugas [ | Conexion de soldadura

Evento#7 [ ] Inspecciénfinal_| Pruebade fugas [ | Conexion de soldadura

Evento#8 [ ] Inspeccionfinal_| Pruebade fugas [ | Conexién de soldadura

Evento#9 [ ] Inspecciénfinal | Pruebade fugas [ | Conexién de soldadura

Evento#10 [ ] Inspeccidn fina[_| Pruebade fugas [ ] Conexién de soldadura

Evento#11 [ ] Inspecciénfinal | Pruebade fugas [ | Conexién de soldadura

Evento#12 [ ] Inspecciénfinal_| Pruebade fugas [ | Conexién de soldadura

Evento#13 [ ] Inspecciénfinal | Pruebade fugas [ | Conexién de soldadura

Evento#14 [ ] Inspecciénfina[ | Pruebade fugas [ | Conexiénde soldadura

Evento#15 [] Inspecciénfinal_| Pruebade fugas [ | Conexién de soldadura

Nota: Brayan Alvarado,2020.
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