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RESUMEN EJECUTIVO

Hologic es una empresa dedicada a la industria de productos quirdrgicos e inicio
operaciones en el pais a partir 1995 bajo el nombre de Novacept, a través de los afios, la empresa
crecid y actualmente se encuentra localizada en Zona Franca Coyol, Alajuela, cuenta con diversas
areas de soporte que abarcan recursos humanos, entrenamiento, compras, sistemas de
informacion, ingenieria de procesos, ingenieria de manufactura, calidad, salud ocupacional,

facilidades y el departamento de produccion en el cual se enfocara la investigacion.

Se escoge la linea Myosure del area de produccion porque su tiempo de cambio de lote
estd en 40 minutos, los tiempos de larga duracion estan alterando la flexibilidad del equipo, se
producen lotes de gran tamafio y no se estd cumpliendo con la demanda solicitada, se necesita
crear un proceso que mejore el disefio del procedimiento actual, ademas de instruir al personal en

el uso de la herramienta SMED (Single Minute Exchange of Die).

Esta herramienta de Lean Manufacturing ayuda a reducir los tiempos de cambio y la
posibilidad de fabricar lotes pequefios, su correcto uso debe analizar los procedimientos de
cambio de la linea, tomar tiempos del lote completo, clasificar actividades internas y externas
para transformar las actividades internas que generan desperdicios en la linea, darle seguimiento

y explicar al personal las metas que se tienen con la aplicacion de esta herramienta.

La linea de produccidn se divide en cuatro operaciones, las cuales son, hélice y cuchillas,
cableado, cerrado y calidad, inspeccién y sellado, donde se efectué un analisis de tiempos de
estas y se hallé que las operaciones de cerrado y hélice y cuchillas tienen diversos fallos durante
su ejecucion, los cuales se traducen como errores en calidad e incumplimiento de demanda,
actualmente las operaciones duran 25 y 7 minutos para completar el cambio de lote, por lo que se

necesita investigar las causas.

Para el diagnostico, se evalla la linea de produccién, se revisa cual es el impacto
generado para la compafia, cuales son sus posibles causas y el porqué ocurren los tiempos
prolongados para realizar el cambio. Se realizaron diversas técnicas para encontrar respuestas, un
andlisis de datos de produccion, se tomo una muestra estadistica para verificar informacion de

tiempos, estudios de las operaciones de la linea por separado para entender su proceso.
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Al efectuar el estudio de métodos y movimientos para medir y observar actividades
realizadas por el personal, se determinaron siete movimientos innecesarios realizados por los
técnicos de produccion y los operarios con tiempos de duracion hasta 10 minutos, ademéas se
tomaron tiempos estandares de operarios elegidos al azar para medir datos de informacién.

Ordenados los datos, se realiza un diagrama de Ishikawa para entender el &rea de impacto,
donde se debe clasificar la informacidn en sus respectivas areas, al efectuar el estudio de tiempos
y usar la herramienta de cinco porque se establece que los operarios y técnicos no tienen claro
cuales son sus funciones, nunca se les habia mencionado sobre movimientos innecesarios y sobre
las consecuencias de detener una linea de produccion, tampoco se habia considerado el desorden
de componentes en la operacion y efectuaban sus acciones con el fin de cumplir con el
procedimiento de ensamble, ademas los operarios se quejaron del proceso de “training” y de no
entender exactamente sus funciones primordiales de la linea, por lo que es una pérdida para la

empresa por faltas de capacitaciones y tiempos acumulados en la linea.

Para la propuesta de mejora, se redefine el estudio de 5s para el area de helice y cuchilla,
se compran bines y anaqueles para disminuir la busqueda de componentes hasta el centro de
acopio, disminuir desplazamiento del personal y tener una organizacion en su operacion, para el
area de cerrado y los técnicos, se crean fichas para evitar el olvido de herramientas de cambio de
lote y evitar salir del cuarto limpio por descuido, ademas se redisefia el proceso de ensamble para

que todas las partes involucradas tengan establecidas sus instrucciones de trabajo.

Con el nuevo proceso propuesto, se debe capacitar al personal con el objetivo de SMED,
que se logre evidenciar fallos, pérdidas y se logre realizar un sistema mas controlado, se
reestructura el diagrama de flujo de la operacion, el proceso de ensamble y el método de despeje

de linea que ahora explica con mas detalle el adecuado procedimiento por seguir.

Una vez explicado los objetivos de SMED, los nuevos procedimientos y los estudios de
métodos, se le comunico al personal la toma de nuevas muestras por dos semanas, siendo lo mas
realistas posibles para efectuar el estudio, y se establecié una disminucion en los tiempos de
hélice y cuchilla de un 42.8%, tiempo de técnicos un 60% Yy la operacion de cerrado un 50%. Le
ahorran a la empresa 25 minutos con el cambio de lote total propuesto, lo que significa que, si se
puede mejorar el estdndar de las piezas y herramientas usadas, trabajo de equipo mejorado y

progreso en términos de produccion al ahorro del proceso para tener un mejor control.
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CAPITULO | INTRODUCCION

La presente investigacion se basa en el procedimiento de produccién del producto médico
Myosure en Hologic Surgical Products localizada en Alajuela, Coyol. Este artefacto juega un
importante papel en los procesos, ya que es uno de los principales productos vendidos en

Norteamérica y Europa por su facil uso para el tratamiento del cancer de mama.

La investigacion consiste en detallar el retrabajo en el proceso que estd dando como
resultado al cambio de lote con calidad, por inconsistencias del proceso, ya que se demoran mas
de 40 minutos durante las actividades de ensamble, lo que perjudicaria a la empresa en una
auditoria, tiempos muertos y costos de produccién. El objetivo es poder encontrar una causa-raiz
de esto para realizar el correspondiente plan de mejora para cumplir con los estandares de los

procedimientos.

Se comienza con el desarrollo del capitulo I, donde se introduce la empresa como tal y se
explica su razon de ser, mejorar la calidad de vida de las mujeres, mediante la elaboracion de
dispositivos médicos, tipos de dispositivos que se ensamblan, los objetivos principales del
proyecto, se explica la problematica donde se realiza el estudio de tiempos en la linea Myosure
para determinar causa-raiz del problema, observar donde esta el tiempo pesimista y realizar el

estudio correspondiente.

La etapa de la linea Myosure para su produccion, comprende la entrada al cuarto de
ambiente controlado donde cada operario debe seguir normas de salubridad para poder tocar los
dispositivos médicos, los cuales son, el lavado de manos, uso de cobertores para el cabello, barba,
guantes, pies, kimonos y lentes de seguridad, esta planificacion y ejecucion de proceso de
trabajos son importantes desde la perspectiva econdmica y de calidad para tener un minimo de

variabilidad durante el proceso productivo y fabricar artefactos médicos de alta calidad.

Seguidamente, se detalla el capitulo Il, donde se mencionan y explican las ideas por
seguir durante el proyecto, se va a utilizar principalmente la herramienta SMED para validar la
importancia en reducir horas extras de produccién, costos y determinar un cambio de lote menor
a los 20 minutos, de manera que se automatice el proceso y se cumpla con la demanda semanal

que establece el cliente.



20

Tomando en cuenta, el mejoramiento del proceso al tipo de cliente al que va dirigido el
producto es importante contar con una metodologia de mejora continua, que reduzca la
variabilidad, los defectos en los procesos y el tiempo de cambio de lote con respecto a la calidad,
por eso, es que se ha seleccionado una metodologia que permita abordar el problema planteado y
sus objetivos que estan dirigidos a reducir la cantidad de tiempo y desperdicio de producto.

En el capitulo Il se encuentra el Marco Metodoldgico, donde se explica que el presente
proyecto tiene un enfoque cuantitativo, donde se consideran variables como lo son la definicion
de los procesos y el analisis de la documentacion actual; se utilizan instrumentos como la lluvia
de ideas, entrevistas, toma de tiempos, uso de herramientas para generar estudios y visitas
guiadas a la empresa. Se utiliza una hoja de control para la recoleccién de datos y tiempos de la
linea y su recurrencia en el cambio de lote segun una muestra estadistica representativa, junto con
una metodologia explicativa donde se recaban los datos; se analizan y se logra determinar que
son representativos, después, por medio de interpretacion y explicacion se define la raiz del

problema.

El capitulo IV detalla la aplicacion de la tecnologia en tres grandes etapas: tomar una
condicién por corregir en la empresa, analizar la situacion actual del porqué se da esta situacion y
posterior a eso, realizar una propuesta de mejora para la misma. EI objetivo es poder definir el
proceso actual y determinar cuales son los errores o flaquezas de este proceso mediante el

desarrollo, evaluacion y medicion de indicadores de gestion.

En el capitulo V se encuentran todas las ideas y resultados observados durante el estudio
de las herramientas ingenieriles utilizadas en el capitulo anterior, detalla la causa-raiz del
problema, horas extras en produccion utilizadas por falta de materiales, cambios de lote con larga

procedencia en ser revisados e inspecciones de calidad

Seguidamente se detalla el capitulo VI donde se explica la propuesta o proceso por aplicar
para reducir variables como tiempos, costos y mejoras durante el proceso de produccion,
establecer una ruta critica durante el proceso y entregar a la empresa informacidn necesaria para

los despejes de lineas, cambios de lotes y “set-ups”.



21

Como parte de la linea de investigacién en automatizacion de los procesos para elaborar
productos o brindar algin servicio, para Hologic, distribuir productos a pacientes de Europa y
América del Norte es de alta importancia porque se fabrican productos para salvar vidas, por lo
que un sistema para la asignacion de tareas, concretas y robustas, puede optimizar el proceso para
la elaboracion de productos médicos.

Con el trabajo en proceso de la compaiiia, todos los flujogramas de produccion deben
cumplirse y llevarse a cabo durante el menor tiempo posible, en otras palabras, evitar crear colas
de tareas innecesarias y tener la comunicacion y trabajo en equipo para el sistema de produccién,
se debe tomar disposiciones e involucrar multiples departamentos que influyen en la decisién
final. Para cumplir con el sistema de produccion y mejorar los tiempos de reaccién se cuenta con
una amplia variedad de departamentos encargados de la elaboracion eficiente de productos y
brindar un servicio de alta calidad a toda la cadena de la compaiiia, entre ellas:

e Recursos Humanos

e Produccion

e Facilidades

e Ingenieria de Procesos

e C(Calidad

e Ingenieria de Manufactura
e Asuntos Regulatorios

e Servicios de Ingenieria

e Supply Chain

e Salud Ocupacional

Todos estos departamentos se encargan de cumplir con un servicio y elaborar un producto
bajo estandares de calidad, se cumple desde las érdenes de cambio para cambiar procedimientos
internos de la compafiia, hasta las érdenes de trabajo dentro del cuarto limpio. Para cumplir con
el trabajo de investigacidbn se deben crear Ordenes de cambio en documentos para la

implementacién de SMED y mejoras en el procedimiento de elaboracién y disefio del producto.
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Generalidades de la Empresa
Resefia Historica

Hologic es una empresa lider en desarrollo, tecnologia y manufactura de dispositivos
médicos centrados principalmente en la salud y belleza de la mujer tales como aparatos médicos
para cirugia e imagenologia médica que inicié operaciones en el pais desde 1995 bajo el nombre
de Novacept, seguidamente es adquirida por Cytyc en el 2004 ubicada en Zona Franca Global
Park, Heredia para finalmente ser adquirida por Hologic en el 2008 y estar actualmente localizada
en Zona Franca El Coyol de Alajuela.

Es una empresa global con sede principal en Marlborough Massachusetts y tiene centro de
negocios en todos los continentes, centro de manufactura en Estados Unidos, Costa Rica e
Inglaterra, ademéas de destacar en divisiones médicas de alto nivel tales como: diagndsticos,
medicina estética, cirugia ginecologica, salud mamaria y 6sea donde, dia a dia, se desarrollan

dispositivos médicos para mejorar la calidad de vida.

Hologic permite a las personas vivir vidas mas sanas en todas partes, todos los dias, su
principal lema es lograr darle vida a la ciencia de lo seguro, donde refleja quiénes son como
innovadores lideres en salud de la mujer, al ayudar a los profesionales de la salud en todo el
mundo a diagnosticar y tratar a sus pacientes con precision, certeza y confianza, con una
tecnologia innovadora en el centro, las innovaciones estan disefiadas para lograr resultados
clinicos excepcionales, lo que hace posible detectar, diagnosticar y tratar enfermedades y otras
afecciones de salud de manera mas rapida y eficaz.

Al proporcionar resultados precoces y precisos, el objetivo es minimizar las dudas y
maximizar la confianza que los clientes y sus pacientes tienen en sus decisiones y diagndsticos.

Porque cuando la salud esta en cuestion, nada es mas importante que estar seguro.
Mision
” Somos un equipo talentoso y comprometido con el desarrollo y optimizacion de

productos y servicios para mejorar la calidad de vida de personas alrededor del mundo.”
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Vision
“Ser un negocio de clase mundial que soporte el crecimiento sostenible de Hologic.”
Estructura Organizacional

“La estructura organizacional es un modelo que comienza con las bases del disefio
organizacional que son los mecanismos de coordinacion y division del trabajo”. (Huaman y Rios,
2015). Cada organizacion cuenta con su disefio especifico que permite definir los medios como se
maneja la organizacién al dividir las actividades en diferentes tareas, permite un mejor flujo de
informacién y en qué direccion van las instrucciones, les permiten a las empresas crecer y ser

rentables. A continuacion, se presenta la Figura 1 Estructura Organizacional de Hologic

Figura 1 Estructura Organizacional de Hologic
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Nota: Hologic Surgical Products
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Principios y Valores

Son los valores por los cuales tanto el personal directo como indirecto trabajan en la
facilidad para brindar servicios de alta calidad para sus clientes donde se muestra en la figura 2

Principios y Valores.

Figura 2 Principios y valores
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Nota: Hologic Surgical Products
Tipos de Productos
Novasure.

Sistema de ablacién endometrial que ofrece una alternativa rapida, simple y segura que
reduce o elimina el sangrado excesivo 0 menorragia. EI médico abre un poco el cuello uterino,
inserta una varita delgada y extiende un dispositivo de malla de forma triangular en su Utero, la
malla se expande, ajustandose al tamafio y forma del Gtero, la energia de radiofrecuencia medida
con precisidn se suministra a través de la red durante unos 90 segundos. El dispositivo de malla
se retrae en la varita, y ambos se extraen del utero.

El tratamiento Novasure utiliza una tecnologia patentada Unica para brindar una
ablacion personalizada a cada paciente. El dispositivo una vez insertado elimina de manera
segura el endometrio, el revestimiento uterino que se desprende durante un periodo, por lo que

seguidamente se introduce la figura 3 para tener una percepcion del producto.
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Figura 3 Producto Novasure

~

Nota: Hologic Surgical Products

El sistema Mammosite es el sistema de braquiterapia de Hologic. Esta disponible en dos

configuraciones: catéteres de un solo lumen y de multiples lumenes. El catéter multilumen tiene

cuatro limenes de compensacion para permitir la optimizacion dosimétrica para minimizar la

dosis en la piel. Este globo también tiene un estilete con llave de color azul que le ayuda a

colocar el globo después de la implantacion.

Este producto descarga radiacion desde dentro del pecho después del retiro de un tumor.

Permite a la mujer terminar su radioterapia en un maximo de 5 dias. Después de identificar el

tumor, la paciente tiene un procedimiento quirdrgico llamado lumpectomia para remover el

tumor, se necesitara radioterapia para tratar las células microscépicas del cancer que se pueden

dejar atrds despues del proceso médico, donde se detalla la figura 4, producto de la linea

Mammosite.

Figura 4 Producto Mammosite
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Myosure.

El procedimiento de extraccion de tejido Myosure es un tratamiento histeroscopico que
ataca y elimina el tejido uterino, incluidos los fibromas y los p6lipos. Esto puede permitir que
muchas mujeres que sufren sintomas anormales de sangrado uterino causados por polipos o
fibromas sean tratados de manera efectiva sin tener que someterse a una cirugia mayor. Para las
mujeres que deseen tener hijos en el futuro, el procedimiento Myosure puede ser una opcion de
tratamiento por considerar.

Es un simple procedimiento que elimina la fibrosis del dtero de la mujer sin tener que
realizar una operacion o cortarlo. La histeroscépica profundidad Myosure de grado cero en el
Utero, es un proceso que se distiende con solucién salina normal y es un procedimiento que
generalmente toma entre 15 y 30 minutos en completarse, por lo que es rapido. Se detalla la

figura 5, producto centrado de la investigacion.

Figura 5 Producto Myosure

Nota: Hologic Surgical Products
Sertera.

El dispositivo de biopsia de Sertera es el miembro mas nuevo de la familia de biopsias
de mama guiadas por ultrasonido y esta disponible en varios tamafios de calibre. Es liviano y esta
disefiado para armarse y dispararse con una sola mano, lo que hace que el dispositivo de biopsia

Sertera sea la eleccidn perfecta para las biopsias con aguja gruesa.
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El dispositivo de biopsia de Sertera es facil de armarse y con una opcién de disparo
previo, el dispositivo asegura que la apertura de la aguja se visualiza directamente con

ultrasonido, similar a como se detalla en la figura 6, el producto en si.

Figura 6 Producto Sertera

‘.s Sertery "

Nota: Hologic Surgical Products
Cantidad de Empleados

Es un total de 682 colaboradores donde se clasifica en personal directo e indirecto. El
personal directo, trabaja directamente en la fabricacion y exportacion del producto, en lo que
respecta a 465 empleados, por otro lado, el personal indirecto trabaja indirectamente con el

producto para un total de 217 trabajadores.
Planteamiento del Problema

En la linea Myosure de Hologic se cuenta con varios registros de entrenamiento para que
todo el personal directo que trabaje especificamente, en esta linea de produccion, conozca lo
importante de fabricar este producto médico para el tratamiento de cancer en la mujer y el
procedimiento acorde a estandares de calidad al tratarse de un producto médico dentro de un

cuarto de ambiente controlado y de gran impacto en la salud de la mujer.

Por controles de la empresa se cuenta con auditorias internas para detectar
inconsistencias en la empresa ya que para auditoria externa se necesitan cumplir con los
lineamientos de calidad y documentos controlados. Por lo que desde el 2015 habian encontrado
tiempos de paro en el personal durante las actividades del proceso, no se cumplia el tiempo de

cambio de lote con respecto a la documentacion en calidad y se generaban horas extras para
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cumplir requerimientos en esta linea de produccion y que en general es el producto de prioridad
de Hologic.

Se tenia presente las consecuencias negativas a nivel operativo y de calidad ante la
persistencia de este problema, entonces a partir de ahi se intentd implementar la herramienta de
excelencia operacional “Just In Time y Jidoka” para abrir procesos de documentacion y
prevencion para eventos de no conformidad, retrocesos y tiempos muertos que llevaban un
control sobre el tiempo de duracién de todo el ciclo, donde el cambio de todo el proceso se da en
40 minutos, pero después de un tiempo se dejo de realizar ya que la linea contaba con tiempos
estandares promedio para produccion.

Ahora, después de 3 afios, en el 2018 se vuelven a presentar los procedimientos
erroneos, tareas inconclusas de documentacion, tiempos muertos y aumento de horas extras para
cumplir con la demanda por lo que ese afio se quiere volver a ejecutar el proyecto de mejora, pero
aplicando la herramienta SMED que maneja tiempos de “set-up” en menos de 10 minutos, esto
con el fin de lograr comprometerse con los objetivos del proceso a nivel de auditoria para no
poner en duda el alto rendimiento del producto.

Para esto, la pregunta que encierra la investigacion es: ¢(Coémo disefiar un sistema de
produccién en la empresa Hologic Surgical Products para la disminucion de tiempos de “set-up”,
en al menos un 50% del cambio de lote de calidad en la linea Myosure, mediante la propuesta
del uso de la herramienta SMED para que reduzca y optimice el proceso de produccion de

tiempos muertos y costos?
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Objetivos
Objetivo General

Disefiar un sistema de produccion en la empresa Hologic Surgical Products para la
disminucién de tiempos de “set-up” en al menos un 50% del cambio de lote de calidad en la linea
Myosure mediante la propuesta del uso de la herramienta SMED para que reduzca y optimice el
proceso de produccién de tiempos muertos y costos.

Objetivos Especificos.

e Definir datos de tiempo actual, esperado y necesario que indiquen el periodo existente de
cambio de lote de calidad en la linea Myosure.

e Definir las causas potenciales de las operaciones internas y externas en la linea de
produccion relacionadas al proceso de fabricacion.

e Analizar diferencias entre el tiempo real y tiempo esperado que reduzca el desperdicio y
tiempos durante el proceso de fabricacion.

e Proponer herramienta de control con el tiempo real propuesto.

e Establecer indicadores de gestion del proceso.
Justificacion
El departamento de produccion consta de alrededor de 465 operarios para la elaboracion
de productos médicos, los cuales pasan por un proceso de induccion, entrenamiento y pruebas
antes de generar unidades vendibles que llegaran al paciente. Todas las lineas de produccion

cuentan con distinta cantidad de operarios, la linea de investigacion, Myosure, cuenta con 30

operarios para la elaboracion de este producto.

Esta linea de produccion hoy cuenta con un tiempo actual de cambio de 40 minutos, desde
que inicia la operacién en el primer operario hasta la revisién de calidad. En lo que respecta a esta

linea se encuentran las siguientes malas préacticas:

e Pérdida de documentacién auditable del 2015-2017 que es una falta grave a nivel
de auditoria puesto que toda documentacion debe encontrarse a disposicion y

archivada correctamente.
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e No se esta agregando el valor necesario a los lotes de las unidades realizadas, ya
que demora bastante la revision final de calidad y se devuelve el producto, por lo
que no cumplen demanda y los entrenamientos no se estan comprobando.

e Se doblan las horas extras, no se sigue una matriz o0 una meta diaria para asegurar

las unidades de demanda diaria o controles y herramientas claras.

Lo antes mencionado expone que detallar una hoja de control del proceso, datos y
documentacion aseguran y mantienen mejores practicas por lo que se quiere implementar el uso
de la herramienta de excelencia operacional SMED, para primero, capacitar y ensefiar a los
operarios sobre este método, intentar disminuir la duracion a 20 minutos, después este tiempo en

una sola cifra e intentar la misma herramienta en alguna otra linea que lo requiera.

La informacién que aporta la idea es de alto valor para la compafiia ya que permite
observar variables de interés que generan pérdidas de tiempo durante produccion,
aprovechamiento del talento humano, costos para la empresa y lo mas importante que no vaya a

ocasionar algun inconveniente al cliente.
Antecedentes

Seguidamente, se encuentra la seccion de antecedentes, la cual busca proyectos de
naturaleza similar a la metodologia SMED para comparar, proponer y detallar la utilidad de la

herramienta y que ha logrado un impacto positivo como proyecto de mejora.

Garcia, M. en la tesis Transformacion de una gama de moldes con sistema SMED,
Universidad Politécnica de Catalunya, Espafia, primeramente, detalla la transformacion de una
gama de moldes. El proyecto explica la estructura y preparacion de moldes, los cuales, al cambiar
las piezas funcionales minimizan los tiempos de preparacién al evaluar y cambiar la version de la
pieza, ademas de facilitar las partes funcionales con la herramienta SMED, con el proyecto se
logra concluir que, con el uso de esta metodologia, al estudiar la composicion del area y las

actividades internas se puede redistribuir las formas de trabajo.

Garcia, C. en el articulo “Implementacion de la metodologia SMED para la reduccién de
tiempos de alistamiento y limpieza en las lineas de produccion 921-1, 921-2 y 921-3 de una
planta farmacéutica en la ciudad de Cali, Universidad de San Buenaventura seccional Cali”,

Colombia utiliza herramientas como Kaizen, Kanban y Pert de produccion esbelta para tener
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resultados esperados con la recoleccion de datos y establecer una filosofia de gestion para crear
valor, en la tesis se utiliza una naturaleza similar de herramientas como 58S, identificacion de las
operaciones, separacion de operaciones internas de las externas, convertir operaciones internas en
externas y estandarizar el nuevo procedimiento de trabajo para la reduccion de tiempos de
produccion, por otro lado, en el articulo se concluye que ayudd usar esas herramientas para la
valoracion del proyecto con SMED, ya que se pudo identificar malos habitos e incongruencias en

el sistema.

Rojas, L. en la tesis Aplicacion de la metodologia SMED para el cambio de bobina de
semielaborado en una maquina rebobinadora de papel higiénico en la empresa papeles
nacionales S.A., Universidad Tecnologica de Pereira, Colombia, explica como se hace un
estudio para que la mayor parte posible de las operaciones internas se conviertan en actividades
externas y el tiempo necesario para la preparacion interna sea realizado mientras los operarios no
tengan funciones. Esto como resultado o conclusion, reduce sustancialmente el tiempo,
concentracion de trabajadores, definicion de un sistema de proceso robusto y el trabajo en equipo.
Uno de los pasos mas importantes en la aplicacion de la herramienta SMED es la correcta

separacion de las operaciones internas de las externas.

Lopez, M. en el articulo “Aplicacion de la metodologia SMED en una linea de empaque
de farmaco, Universidad Nacional Autonoma de México, México” utiliza la metodologia en
estudio para un cambio de empaques de una linea farmacéutica, el trabajo destaca la eliminacion
de actividades internas y convertirlas en actividades externas para la disminucion de “set-up”,
concluye que este “set-up”, identifica cambios de preparacion y de cambios que tienen influencia
con el tiempo, se analizan elementos de la operacién para las reducciones totales ligadas a las
actividades.

Vera, C. en la tesis Implementacion de las técnicas SMED en el montaje de matrices en el
area de metalisteria de la planta Mabe, Universidad de Guayaquil Ecuador, para la resolucion
del problema, se establece primero la identificacién del proceso productivo, ya que para utilizar
SMED, hay que identificar las actividades internas y externas de la operacién, para obtener el

beneficio en areas de optimizacion de los procesos con base en la calidad, produccion y tiempo
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de entrega, se utilizd la filosofia Lean para la reduccion del “lead time”, mejorar condiciones y
tener una mayor flexibilidad de produccion.

Pertuz, A. en la tesis Implementacion de la metodologia (SMED) para la reduccién de
tiempos de alistamiento (Set Up) en maquinas encapsuladoras de una empresa farmacéutica en
la ciudad de Barranquilla, Universidad Nacional Abierta y a Distancia Colombia establece la
disminucién del tiempo de “set-up”, para la compafiia aunque sean 10 minutos, en donde se
pueda aprovechar ese tiempo para seguir produciendo y que gane la empresa algun beneficio, por
lo que otro trabajo que utiliza SMED es de gran apoyo para la investigacion, donde se impulsa el
disefio SMED para producir mas lotes y cubrir demandas en cambios de tiempo con tan solo 10

minutos del cambio.
Proyecciones

Actualmente, en la linea Myosure en Hologic, el tiempo de cambio de lote con respecto a
calidad es de 40 minutos, esto es una gran perdida de recursos, lapsos y producto para la empresa
debido a que es una de las lineas mas importantes para la compariia por la alta demanda de
productos médicos que los operarios ensamblan para exportar, por lo que una meta por

implementar es:

e Crear herramienta de excelencia operacional SMED (Single Minute Exchange of Die)
para disminuir el tiempo de cambio de lote y reducir el riesgo de defectos para asegurar la

sostenibilidad en este cambio.
Para lograr el objetivo se debe también:

e Establecer el tiempo del proceso con el tiempo esperado, pesimista y real para observar el
comportamiento de los datos y detallar variables que afecten en el proceso.

e ldentificar, entender y separar las actividades internas y externas durante el proceso
productivo para comprender cuales acciones se pueden hacer con el equipo en marcha y,
por lo tanto, su tiempo de ejecucién nunca va a afectar el tiempo de ciclo total del
proceso.

e Determinar la causa-raiz del tiempo de duracion actual de la linea de Myosure.

e Establecer un plan de mejora para el proceso de produccion gque elimine todos aquellos

desperdicios que se originan en el sistema productivo.
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e Se pretende estimar el tiempo real de 20 minutos o menos para determinar el gran
impacto en costos y produccion que conllevaria efectuar el cambio de “set-up”, crear la
estrategia y efectuarla para observar resultados.
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CAPITULO Il MARCO TEORICO

En este apartado se dan a conocer los conceptos y teorias propuestas, mas relevantes, de
otros autores para el proyecto. Se realiza una descripcion detallada de cada uno de los elementos
esenciales de la teoria por emplear para el desarrollo del presente proyecto, de tal manera que la
formulacion del problema y su solucién sean una deduccién l6gica del estudio realizado.

Por lo tanto, para la correcta comprensién del proyecto, se exponen a continuacién
aspectos claves que facilitan el entendimiento del desarrollo del tema por tratar. Esto consta de
una ayuda tedrica al escritor para desarrollar sus ideas de manera clara, concisa y con
herramientas que se han comprobado anteriormente como Utiles y aplicables.

METODO DE MAPEO

A continuacion, se presenta la figura 7 que detalla la idea para construir el marco teorico,
partiendo desde el concepto basico de Lean Manufacturing hasta el calculo de la muestra y los

tiempos utilizados para medir todas las variables.

Figura 7 Método de mapeo

Capacidad vs

— —_—
Costos Demanda

f————— Desperdicios

Diagrama de
procesos

Variables de Diagrama causa-

estudio 1 Kaizen efecto

Lean . .
Actividades internas "
Manufacturing — SMED y externas ————— Tiempo esperado

Conceptos

béasicos L+ TécnicaPert Tiempo optimista —
Método,
P medicion,

M. variables e
Definiciones Tiempo mas instrumentos
- .

probable ||
Requerimientos y Concepto |

muestreo

Tiempo pesimista—

Aplicacion

Propuesta

Herramienta —

Formula r

Nota: Kevin Herrera




35

Lean Manufacturing

Rajadell & Sa&nchez (2010) consideran que el concepto de Lean Manufacturing es la
persecucion de una mejora del sistema de fabricacién mediante la eliminacion del desperdicio, de
todas aquellas acciones que no aportan valor al producto y por las cuales el cliente no esta
dispuesto a pagar y que ademas mediante la utilizacion de herramientas como 5S, SMED y
Kaizen. (pp. 1-2).

Kaizen

El autor anterior, especifica que la palabra Kaizen es la conjugacion de dos palabras: Kali,
cambio y zen para mejorar, no es solo un programa de reduccion de costos sino una cultura de
cambio para evolucionar hacia mejores practicas, lo que se conoce como mejora continua. La
mejora Kaizen tiene algunas caracteristicas que la diferencian de la innovacion. La innovacion
implica un progreso cuantitativo que genera un salto de nivel, que generalmente se produce por el
trabajo de expertos, sin embargo, la mejora Kaizen consiste en una acumulacion gradual y
continua de pequefias mejoras hechas por todos los empleados. El concepto de Kaizen debe

interpretarse como lo mejor en un sentido tanto espiritual como fisico. (p.12).

El mismo autor detalla que comprende tres componentes esenciales: percepcion, desarrollo de
ideas y la toma de decisiones. Escoger la mejor propuesta, planificar su realizacion y llevarla a la

practica:

e Puede y debe implicar a todo el personal.
e Se hace el mantenimiento de lo que se tiene.
e Orientacion centrada totalmente sobre el personal.

e Requiere el conocimiento de los esfuerzos incluso antes de los resultados. (p. 12-13).
5S

Continuando con el autor anterior, establece que la implantacion de las 5S sigue un
proceso establecido en cinco pasos, cuyo desarrollo implica la asignacién de recursos, la
adaptacion a la cultura de la empresa y la consideracion de aspectos humanos. Son cinco pasos

para eliminar lo innecesario, ordenar, limpiar e inspeccionar, estandarizar y la disciplina. (p.50).

Se introduce la figura 8 sobre el programa de 5s implementado en la compafiia que

empieza desde la etapa de clasificar.
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Figura 8 5S

Clasificar

Disciplina

Estandarizacion

Nota: Hologic Surgical Products
Seiri

Leon (2009) establece que “implica una clasificacion de los elementos existentes en el
lugar de trabajo entre necesarios e innecesarios. Para ello se establece un limite a los que son

necesarios.” (p. 5).
Seiton
El mismo autor menciona que:

El seiton implica disponer en forma ordenada todos los elementos esenciales que quedan
luego de practicado el seiri, de manera que se tenga facil acceso a estos. Significa también

suministrar un lugar conveniente, seguro y ordenado a cada objeto y mantenerlo alli. (p. 7).
Seiso
Continuando con el mismo autor, describe que:

Seiso significa limpiar el entorno de trabajo, incluidas maquinas y herramientas, lo mismo
que pisos, paredes y otras areas del lugar de trabajo. También se la considera como una actividad
fundamental a los efectos de verificar. Un operador que limpia una maquina puede descubrir

muchos defectos de funcionamiento; por tal razén el seiso es fundamental a los efectos del
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mantenimiento de maquinas e instalaciones. (p. 7).
Seiketsu

Significa mantener la limpieza de la persona por medio del uso de ropa de trabajo
adecuada, lentes, guantes, cascos, caretas y zapatos de seguridad, asi como mantener un entorno
de trabajo saludable y limpio. (Ledn, 2009, p. 11).

Shitsuke

Rajadell & Sanchez (2010) especifican que tiene por objetivo convertir en habito la

utilizacion de los métodos estandarizados y aceptar la aplicacion normalizada. (p. 62).
Lluvia de Ideas
Gutiérrez (2010) establece ese concepto como:

Forma de pensamiento creativo encaminada a que todos los miembros de un grupo
participen libremente y aporten ideas sobre un determinado tema o problema. Esta técnica es de
gran utilidad para el trabajo en equipo, debido a que permite la reflexion y el dialogo sobre un

tema, sobre una base de igualdad. (p. 198).

Continuando con el mismo autor, él recomienda los siguientes pasos para un proceso

disciplinado de lluvia de ideas:

e Definir con claridad y precision el tema o problema sobre el que se aportan ideas. Esto
permitira que el resto de la sesion solo esté enfocada a este punto y no se dé pie a la
divagacion sobre otros temas.

e Se nombra a un moderador de la sesidn, quien se encargara de coordinar la participacion
de los demés.

e (Cada persona en la sesion hace una lista por escrito de ideas sobre el tema (una lista de
posibles causas si se analiza un problema). La razén de que esta lista sea por escrito, y no
de manera oral, es que asi todos los integrantes del grupo participan y se logra concentrar
mas su atencion en el objetivo. Incluso esta lista puede encargarse previo a la sesion.

e Una vez leidas todas las ideas, el moderador pregunta a cada persona, por turnos, si tiene
puntos adicionales. Este proceso continla hasta que se agoten las ideas. Ahora se tiene

una lista basica de ideas sobre el problema o tema. Si el propdésito era generar esta lluvia,
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aqui termina la sesion; pero si se trata de profundizar ain mas la busqueda y encontrar las
ideas principales, entonces se debera hacer un andlisis de estas con las siguientes
actividades.

e Agrupar las ideas o causas por su similitud y representarlas en un diagrama de Ishikawa,
al considerar que para cada grupo corresponde una rama principal del diagrama, a la cual
se le asigna un titulo representativo del tipo de causas en tal grupo. Este proceso de
agrupacion permite clarificar y estratificar las ideas, asi como tener una mejor vision de
conjunto. (p. 198-199).

Desperdicios

Gutiérrez (2010) sefiala que el desperdicio es cualquier cosa o tipo de actividad que
genera costos, pero que no agrega valor al producto. También especifica que se identifican siete
tipos de desperdicio: sobreproduccidn, esperas, transportacion, sobreprocesamiento, inventarios,

movimientos y retrabajos. (p. 96).
SMED

“Single Minute Exchange of Die”, por sus siglas en inglés, tiene por objetivo la reduccion
del tiempo de cambio de “set-up”, donde el cambio se da entre la Ultima pieza producida de una
parte “A” y la primera pieza producida de una parte B. Los lineamientos para el desarrollo de esta

herramienta establecen que:

El nimero de minutos de tiempo de preparacion tiene una sola cifra, o sea, es inferior a 10
minutos. La necesidad de llegar a un tiempo tan corto proviene de que, al reducir los tiempos de
preparacion, se podria minimizar el tamafio de los lotes y por consiguiente, reducir los “stocks”

para trabajar en series muy cortas de productos. (Rajadell & Sanchez, 2010, p. 124).
Cruelles (2013) expone que SMED consiste en 3 etapas:

e Separar operaciones internas y externas: las actividades internas pueden ser realizadas
solamente con la maquina detenida, las actividades externas pueden ser realizadas antes o
después del cambio de lote.

e Convertir operaciones internas en externas: mediante la reprogramacién de actividades,
detectando qué actividades internas pueden realizarse mientras la maquina opera.

e Mejorar los procesos: mediante el redisefio de los procedimientos, perfeccionando los
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aspectos de las operaciones de preparacion, incluyendo todas y cada una de las
operaciones elementales. (p. 348).

Rajadell & Sanchez (2010) explican que la implementacion de SMED se da en cinco pasos

los cuales detallan:

1. ldentificar las operaciones en las que se divide el modelo: consiste en visualizar un cambio de
lote y se apuntan las diferentes tareas, la persona que las realiza y el tiempo que le dedica. Las
tareas se colocan de forma secuencial, obteniendo como resultado un cronograma del tiempo total
dedicado en realizar el cambio, pero sabiendo qué tareas hace cada persona de la linea y qué
tiempo utiliza para ello.

2. Separar las operaciones de preparacion internas de las externas: una vez listadas todas las
operaciones de cambio, se identifican cuéles de estas operaciones se realizan con la maquina en

marcha, operaciones externas o con la maquina parada, operaciones internas.

3. Convertir las operaciones de preparacion internas en externas: se trata de pasar las tareas que

se realizan con la maquina parada a tareas que se puedan realizar con la maquina en marcha.

4. Reducir las operaciones internas: se intenta al menos reducir al maximo posible el tiempo
dedicado al cambio. A partir de aqui se realiza un “brainstorming” entre los miembros del equipo
para buscar alternativas a la manera con que actualmente se estan realizando las diferentes
operaciones en el cambio, y asi reducir su tiempo. Se recomienda utilizar el menor nimero de
herramientas, colocar instrucciones visuales sencillas, redistribuir operaciones de cambio entre

los operarios.

5. Reducir operaciones externas: comprobar la efectividad de las posibles mejoras propuestas,
debe estimarse la reduccién del tiempo de cambio conseguida con la implantacion de las medidas
adoptadas. (pp. 216-222).

Diagrama de Flujo
Gutiérrez (2010) define el diagrama de flujo como:

Una representacion grafica de la secuencia de los pasos o actividades de un proceso,
incluidos transportes, inspecciones, esperas, almacenamientos y actividades de reproceso. A

través de este diagrama se ve en qué consiste el proceso y como se relacionan las diferentes
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actividades; es de especial utilidad para analizar y mejorar el proceso. (pp. 199-200).

A continuacion, se detalla la figura 9 para aclarar la simbologia utilizada en un diagrama

de flujo, ademas de un claro ejemplo para la construccién de este.

Figura 9 Ejemplo de diagrama de flujo

Simbolos para el diagrama de flujo

- -

e
Diseno de ~ Evaluacian Produccion
produccion del dis=io de prucha

|

Nota: (Gutiérrez, 2010)

Mapeo de procesos
Acorde a Gutiérrez (2010) el mapeo de procesos es:

Hacer un diagrama de flujo del proceso mas apegado a la realidad, en el que se
especifique las actividades que realmente se hacen en el proceso (actividades principales,

inspecciones, esperas, transportes, reprocesos). (p. 201).

Seguidamente se detalla la figura 10 como ejemplo de un mapeo de procesos adecuado.



Figura 10 Ejemplo Mapeo de Procesos
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Diagrama de Ishikawa

Nota: (Gutiérrez, 2010)

Acufia (2012) establece que este diagrama recolecta informacion sobre caracteristicas de

un proceso asociada al producto, argumenta que existen cuatro tipos: de procesos, de producto, de

factores y el de caracteristicas. (p. 207).

Seguidamente se detalla un diagrama de factores, en el cual se colocan las partes o

componentes del producto en cada una de las ramas, donde se muestra la figura 11 como un claro

ejemplo.

Figura 11 Ejemplo Diagrama de Ishikawa

Mantenimiento

Nota: (Gutiérrez, 2010)
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A la hora de enlistar las caracteristicas, Acufia (2012) menciona que se toman en

consideracion los siguientes aspectos:

e Recurso humano. Conocimiento, habilidades, capacitacion, responsabilidades, eficiencia,
aptitudes, actitudes, motivacion, educacion y conciencia de la calidad.

e Meétodos. Estandares, procedimiento, condiciones especiales, ergonomia, simplificacion
de trabajo, especificaciones y consideraciones del disefio.

e Tecnologia. Capacidad de calidad, condiciones de operacién, mantenimiento, capacidad
tecnoldgica, herramientas, ajustes y precision.

e Material. Variabilidad, cambios de material, tecnologia del material, proveedores, tipos,
cuidados, almacenaje y transporte.

e Medio ambiente. Iluminacion, ventilacion, temperatura, niveles de ruido y contaminacion
ambiental.

e Administracion. Programas de muestreo, organizacion de la inspeccion, programas de
incentivos, asignacion de cargas de trabajo, turnos de trabajo, estilo de direccion y
liderazgo.

e Capital de trabajo. Disponibilidad, requerimientos, costos de calidad, inversion, fuentes
de financiamiento.

e Mercado. Identificacion de nichos, impacto, clientes, ubicacién geografica, competencia
y publicidad. (pp. 209-210).

Para construir el diagrama de Ishikawa del presente trabajo, se seguiran los pasos establecidos
por Acufia (2012) para la construccion de cualquier tipo de diagrama relacionado con el proceso
de fabricacion de productos médicos que se necesiten efectuar para comprender la causa-raiz del

sistema en la linea de produccion, los cuales se mostraran a continuacion:

e Elegir el producto que sera objeto de estudio: Se hace con base en los formularios
incorrectos en el Departamento de Entrenamiento.

e Colocar la palabra producto en el extremo derecho de una flecha horizontal.

e Hacer una lista de todas las caracteristicas de calidad que se generan: Esta lista debe ser
de todos las partes del producto, del proceso y para cada factor en general.

e Ordenar la informacion de manera secuencial: Acomodar caracteristicas de producto,

proceso y factores en el orden de los factores de la calidad o el orden las caracteristicas
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principales.

e Se trazan las flechas diagonales (ramas) sobre las que se representardn las partes del
proceso, del producto, factores o caracteristicas.

e Dibujar subramas y anotar en ellas las caracteristicas de calidad: Se debe anotar las
caracteristicas de calidad asociadas a la parte 0 componente anotado en la rama.

e Verificar las caracteristicas: Verificar que si estén todas las anotaciones anteriormente
enlistas.

e Para la construccion de este diagrama de manera digital suelen utilizarse programas como
Minitab ®, SAS ® o0 Visio ®, en el caso del proyecto se ayudara con Minitab ®. (pp. 207-
209).

Meétodo de Flujo del Proceso

Gutiérrez (2010) la linea principal del diagrama de Ishikawa sigue la secuencia normal del
proceso en la que se da el problema analizado. Se anotan las principales etapas del proceso, y los

factores o aspectos que pueden influir en el problema. (p. 196).

Se detalla la figura 12 como un ejemplo para la construccion de este tipo de diagrama.

Figura 12 Ejemplo diagrama flujo del proceso
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—_—
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| | o
ura Correc Aplana Prueba .
| miento de agus )
| = : = oy | J& BORTD
—_—
Pulimients ——m= —— -—
= Dif Erencia m——
\ -+— Amaontonamiento a— P
hilonimnieni
Alambre _ - e

Nota: (Gutiérrez, 2010)



44

Estudio de Tiempos

Consiste en determinar el tiempo que requiere un operario normal, calificado y entrenado,
con herramientas apropiadas, trabajando a marcha normal y bajo condiciones ambientales
normales, para desarrollar un trabajo o tarea. (Palacios, 2009, pp. 182-183).

Factores por tomar en cuenta para la realizacién del estudio de tiempos:

e Seleccionar al operario.

e Analizar los distintos factores que intervienen en el proceso.

e Puestos de trabajo.

e Observar las condiciones ambientales.

e Dividir la operacion en elementos uniformes, identificables y medibles.
e Tomar y registrar los tiempos.

e Calcular el nimero de ciclos por cronometrar.

e Calificar la actividad del operario. (Palacios, 2009, pp. 196-198).

El material necesario para la toma de tiempos es: cronometro, formularios de estudios de
tiempos y tablero de observaciones, se va a seguir el procedimiento PSD-040 de la empresa para

poder ingresar estos materiales al cuarto de ambiente controlado.

Se seleccionan las tareas o el proceso que se ejecuta para la creacion del dispositivo Myosure,
tomando en cuenta la primera operacion realizada hasta el cambio de lote elaborada por calidad,
observar los pasos ejecutados y determinar el tiempo que realizan en la inspeccidn, asi obtener
variables de tiempo estimado, tiempo esperado y tiempo real para llegar a una conclusion de

causa-raiz y observar cada detalle de la linea.
Diagrama Pert
Bataller (2016) menciona y determina que el diagrama Pert:

Permite evidenciar la interdependencia de las tareas de los proyectos cuando se realiza la
planificacion. La principal caracteristica es que permite visualizar muy facilmente el camino o
ruta critica, es decir, la concatenacién de actividades que en caso de retrasarse implican un retraso
del proyecto de forma directa. Consiste en la representacion grafica de los nodos o

acontecimientos del proyecto unidos entre si por lineas que representan las actividades
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desarrolladas para ir de un hecho al otro. (p.40).

El método PERT asume tres estimaciones de tiempo por cada actividad, estas estimaciones

son:

e Tiempo optimista: duracion que ocurre cuando el desarrollo de la actividad transcurre de
forma perfecta. En la practica suele acudirse al tiempo récord de desarrollo de una
actividad, es decir, el minimo tiempo en que una actividad de esas caracteristicas haya
sido ejecutada.

e Tiempo més probable: duracion que ocurre cuando el desarrollo de la actividad transcurre
de forma normal. En la préctica suele tomarse como el tiempo mas frecuente de ejecucién
de una actividad de iguales caracteristicas.

e Tiempo pesimista: duracion que ocurre cuando el desarrollo de la actividad transcurre de
forma deficiente, o cuando se materializan los riesgos de ejecucion de la actividad. (p.41).

Tamario y Seleccion de la Muestra
Segun Pulido (2014), en el muestreo existen tres conceptos:

e Elemento: objeto por estudiar.
e Poblacion: coleccién de elementos.

e Unidades de muestreo: coleccion no traslapada de elementos de la poblacion.

Muestreo Aleatorio Simple
Gutiérrez (2010) menciona claramente que este muestreo:

Consiste en seleccionar un grupo de n elementos de la poblacion, de tal forma que cada
muestra de tamafio n tenga la misma probabilidad de ser seleccionada. Por lo general, este tipo de
muestreo se realiza eligiendo nimeros de una tabla de nimeros aleatorios, lo cual es equivalente
a la tradicional extraccion de “papelitos” de una caja o recipiente en la que estos estan

perfectamente mezclados. (p. 299).

Cada operario de la linea de produccion del estudio tiene la misma probabilidad de ser
elegido para la seleccion de la muestra, el dato obtenido serd colocado en la tabla de control de

datos, asi, serd mas facil de entender para los operarios, se obtiene una muestra representativa y
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es sencillo analizar la informacién obtenida.

Ya definido el método por utilizar se introduce la tabla 1 que muestra los elementos que

contienen la formula del muestreo aleatorio simple:

Tabla 1 Ecuacion estadistica para el calculo de la muestra

Simbologia | Descripcion
Tamario de
. muestra
N Tamario de
poblacion
e Error
desviacion
° estandar
7 Mivel de
confianza

Nota: (Asesoria Economica y Marketing, 2009)
A continuacion, se detalla la figura 13 para la obtencion del tamafio de la muestra:

Figura 13 Formula para célculo de la muestra

NgiZ*
T (N-1)e? 4 o222

Nota: (Asesoria Economica y Marketing, 2009)
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CAPITULO Il MARCO METODOLOGICO

La metodologia del proyecto presenta el tipo de investigacion, las técnicasy los
procedimientos que seran utilizados para llevar a cabo la indagacion. Es el "¢;cdmo?" se realizara
el estudio para responder al problema planteado y de ddnde se obtuvieron los resultados para el
analisis de la situacion actual y conlleva al objetivo de estudio.

Enfoque de la Investigacion
Enfoque Cualitativo
Hernandez (2017) determina que el enfoque cualitativo es donde:

Se escogen disefios cualitativos cuando el investigador quiere explorar, describir, y conocer
con amplitud y profundidad percepciones, emociones, sentimientos, experiencias, enfoques y
puntos de vista de personas, desde la perspectiva de los propios participantes o sujetos

investigados, este mismo autor detalla las caracteristicas de la investigacion cualitativa:

e No se sigue un camino definido, una sola ruta preestablecida.

e Se utiliza més una logica y un proceso inductivo.

e El tipo de datos que se recolectan y analizan son narrativos de distintas clases: orales o
verbales, visuales, escritos o simbolicos.

e La recoleccion de datos consiste en obtener las perspectivas y puntos de vista de los
participantes, al utilizar técnicas como la observacidn no estructurada, entrevistas
abiertas, revision de documentos entre otros.

e Larecoleccion y el andlisis de los datos no son completamente estandarizados. (pp. 114-
115).

Enfoque Cuantitativo

Hernandez (2017) sefala que el enfoque cuantitativo consiste en la recoleccion de datos para
probar hipotesis con base en la medicion numérica y el analisis estadistico; asi se establecen
patrones de comportamiento y se prueban teorias. EI mismo autor dictamina las caracteristicas de

este enfoque como lo siguiente:

e Mide fen6menos.

e Utiliza estadistica para la generalizacion de resultados.
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e Hace analisis causa-efecto para el estudio. (p. 98).
Enfoque Mixto

Hernandez (2017) valora variables y datos tanto numéricos como descriptivos para la

evaluacion y mejora de un proceso, algunas de sus caracteristicas principales:

e Perspectivas mas amplias del proyecto de investigacion
e Mayor sentido de entendimiento del fendmeno en estudio.

e Riqueza interpretativa.

En el caso de la investigacion, se elige el enfoque cuantitativo ya que se utiliza la descripcion
de los procesos actuales para entenderlos y mejorarlos y la obtencion de datos sobre los
principales errores en el proceso de produccion, la utilizacion de muestra aleatoria simple donde

se escogera a un operario al azar para obtener la referencia deseada.
Alcance
Estudio Exploratorio

Los estudios exploratorios se realizan cuando el objetivo es examinar un tema o problema
de investigacion poco estudiado, del cual se tienen muchas dudas o que no se ha abordado antes.
En el caso de esta investigacion, no aplica este estudio debido a que ya existen investigaciones

anteriores de la compafiia como de la teoria utilizada para desarrollarlo. (Hernandez, 2017, p. 75).
Estudio Descriptivo

Herndndez (2017) indica que en el estudio descriptivo se busca especificar las propiedades,
caracteristicas y perfiles de personas, grupos, comunidades, procesos, objetos o cualquier otro
fendbmeno que se someta a un analisis, el investigador selecciona una serie de cuestiones y
después se recaba la informacidn sobre cada una para representar lo que se investiga. Se forma

por tres pasos:

e Tomar una situacion
e Describirla detalladamente
e Mejorarla (p. 75-76).
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Estudio Correlacional

Se da cuando existen relaciones causa-efecto. Se determina que, para un problema Y,
existen una 0 mas causas X que lo ocasionan. La utilidad principal de este estudio es saber como
se puede comportar un concepto o una variable al conocer el comportamiento de otras variables

vinculadas. (Hernandez, 2017, p. 77).
Estudio Explicativo

Esté disefiado para determinar las causas de los eventos y fendmenos fisicos o sociales, su
interés se centra en explicar por qué ocurre un fendmeno y en qué condiciones se manifiesta, o

por qué se relacionan dos 0 mas variables. (Hernandez, 2017, p. 78).

El tipo de disefio seleccionado es el estudio explicativo ya que este mismo busca
encontrar las razones o causas que provocan ciertos fenémenos, relaciones y causas por lo que se
elige para la realizacion del proyecto.

Disefio
Disefio Experimental

Segun Hernandez (2017) un disefio experimental se utiliza cuando:

El investigador pretende establecer el posible efecto de una causa que se manipula, por
ejemplo, decir que la maquina X reduce el desperdicio en la linea de produccién. Cabe destacar
que el investigador puede incluir en su estudio dos o mas variables independientes o
dependientes, cuando en realidad existe una relacion causal entre una variable independiente y

una dependiente al variar la primera, la segunda igualmente variara. (p. 98-99).

Se muestra a continuacion la figura 14 para conceptualizar la definicion del disefio experimental

cuando se utilizan una 0 mas variables.

Figura 14 Esquema disefio experimental

Causa o
_ dvaria(t]l)!e ol Egiucatglg
In epe>r<1 lente dependiente Y

Nota: (Hernandez, 2017)
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Disefio No Experimental
Segun Hernandez (2017) los disefios no experimentales:

Implican investigacion que se efecttia sin manipular deliberadamente variables, se trata de
estudios donde no se hace variar en forma intencional las variables independientes para ver su
efecto sobre otras variables, se observan o miden fendbmenos como se da en su contexto, para

analizarlos siguiendo el planteamiento del problema. (p. 107).

Para efectos de este proyecto se utiliza el disefio experimental como forma tedrica de
explicar por qué el tiempo pesimista del proceso de produccion en la linea Myosure es tan alto,
determinar qué lo provoca, su causa, tiempos de ensamble, explorar el fendmeno en profundidad,

definir la variable independiente y dependiente e interpretar los datos de produccion.
Muestra de la Investigacion

Para el estudio de este proyecto se utiliza una muestra aleatoria simple, donde, primero se
efectie un cierto numero de observaciones del cambio de lote, una vez los operarios empiecen
con el ensamble del producto médico y observar en donde hay mayor duracion en el proceso,
aqui el tiempo de estimacion de la linea Myosure es en minutos, para aplicar la siguiente formula

en la figura 15:

Figura 15 Formula tamafio de muestra

40 |n' Y x2-Y(x)*%)
Y.x

Nota: (Jorge Acufia, 2012)

)2

n=(

Siendo:

n = Tamafio de la muestra que se desea calcular (nimero de observaciones)
n' = Numero de observaciones del estudio preliminar

¥ = Suma de los valores

x = Valor de las observaciones.

40 = Constante para un nivel de confianza de 95%

Margen: +10%
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Seguidamente se detalla en la tabla 2 la operacionalizacion de las variables que indican

como se estudiaran las mismas y evitar incertidumbre, tiempos muertos o diferentes

interpretaciones a través del proyecto.

Tabla 2 Operacionalizacion de las variables

Chjetivo Variable efinicién concephial efinicion operativa Definici on instrumental
Defirir datos de fiempo actual, esperado v Se refieren al proceso yla consecuencia da Se revi sard manuales de
NBCESATIO que iﬂdiquefel pmiﬁﬁmfe Proceso de ensamblar, un verbo que aludea ajustar, Paros programados y paros no procedimientos,
Unidad de analisis ; : . enzamblaje del coordinar o acoplar dlgo. Real Academia - ' documentos ymapeo de
de cambio delote de calidad en la linea . . - pogramados S
T producto. Esprfiola 2019). procesos del principal
- i hitps//definicion. de/ensamble OCe0.
El nimero de minutos de iempo de Set 81 nempo d
Defimirl enciales de la L a cifim muestra de la unidad de
S *s e L  PrEpuIacion USME Und SOR Qi 03265 | g g g del porcentaiede | estudio para determinar el
; ... . | operaciones internas vexternasenlalinea | Aplicacionde  |inferiora 10 mimitos. La necesidad de llegara = - - =
Uridad de andlisis . . . : cumpdimiento del programa de | iempo esperado v iempo
de roducei on relacionadas al roceso de SMED. un tiempo tan corto proviens de que E T -
o . . . produeci on pesimista yerfocarse en
fabricacion. mduciendo los iempos de prepamcion. e
(Rajadell & Sanchez, 2010, p 124). . i
innecesanias
Aralizar diferencias entre el tismpo real y Secuencia (ordenads) de actividades Se;?;i;ﬁﬁf‘;‘
Unidad de andlisis |00 e_spmdo que reduara el desperdicio S| (_repetmvas) cuy pm_:lmto iene qur lndd-::ador de tiempo real y porq:»ésvk.anbaﬁi:lm
ytiempos dumnte el proceso de intrinseco para su usuario o cliente. (Perez, tiempo estandar. determ nde
fabricacion, 2007, p.49) ML [azo
SITOTES.
. . Metodologia SMED -
. Grado en el que un comunto de caracteristicas . = Procedimientos, escalas,
Uridad de andlisis Prmi Mﬁ'ﬁ:fm deoc;l:ol T Control de datos. inherentes cumple con los requisitos. m:difdi‘i::umda;?ﬁ o | toma de datos histoicos v
IO T8 POPUSsto. (lshikawa, 1988, p98) mm determinar ez riz
. . - . - Se utiliza lalluwvia deideas
L .. Filosofia que infenta optimi zar vaumentar la | Porcentaje de cumplimiento . ..
Unidad de andlisis | Comuecer indiadomsdegestiondel | Fropuesade | pig g g cenduuctn, proceso o servicio. | Unidades procesadasuridades 51&.."’1“;‘&‘11’“:@
Frocesn. mejora. Real Academia Espafiola 2019). esperadas [ mioﬁ;ms

Nota: Kevin Herrera

Instrumentos

Para lograr el conocimiento requerido de la empresa, se utilizan los siguientes
instrumentos detallados en la tabla 3:
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Tabla 3 Instrumentos

Indicador Instrumento Recursos Requeridos Beneficios Esperados
Paros programados y R R L . R Conaocer artefactos médicos utilizados,
Entrevistas, registros de documentaci dn, Operarios, lider de .. .
paros no _ ) proceso de produccion empleado, equipos de
cronometro, datos de control. linea.

programados. trabajo, tiempo actual.

Porcentaje de . L. R Detallar los datos de produccién en
Hojas de observacion, informes, Cronometro vuelta

cumplimiento del o L histdricos e interpretar datos, manera en que
cumplimiento del programa de produccién |cero, Software Office. .
programa. la produccion se ve afectada.

Diagramas de flujo,

Indicador de tiempo Reportes diarios del tiempo actual y

; Lectura de documentadi on, comprension de| lluvia de ideas, .
real y tiempo . esperado junto con la muestra para la
i datos recolectados por los reportes. diagrama Pert, o
estandar. . . obtencion de datos.
Diagrama Ishikawa.

Metodologia SMED
unidades producidas . . Material i . . . .

- Reportes de trabajo de produccion SIALeS SLNSUMOS | b aterminar si la herramienta de excelencia

en el turno/unidades utilizados parala - L

reportes esperados. .. operacional cumple produccion.

esperadas en el creacion del producto.
turno.

Porcentaje de

cum plimiento

unidades Porcentaje demedicion obtenida con la Operarios de linea |Obtencién de datos para determinar que tan
das/unidad propuesta Myosure. efectivo es el sistema por proponer.
procesadas/unidades
esperadas.

Nota: Kevin Herrera
Proceso para la Recoleccion de Datos

Para el proceso de recoleccion de datos el tamafio de la muestra o numero de
observaciones es un proceso vital dado que se necesita efectuar un estudio de tiempos para
determinar un nivel de confianza en la etapa de cronometraje. Se va a utilizar, como material

fundamental, un cronémetro, tabla de observaciones, formularios del estudio de tiempos

Para el uso del crondmetro se utilizara el método de lectura con retroceso a cero que
consiste en oprimir y soltar la corona del reloj cuando termina cada elemento del cambio de lote
en la linea de produccion, recordando que el instrumento debe manipularse con cuidado y

mandarse a verificar en periodos de inactividad.

Se crea un formulario para registrar observaciones, duracion de cada proceso y
valoraciones para consignar datos mientras se hacen las observaciones, y estudiar los datos
reunidos para obtener informacion de tiempo esperado, tiempo pesimista y tiempo optimista a la
vez estimar la duracion de cada una de las actividades que realizan durante el proceso de
produccién mediante la técnica PERT, esta herramienta puede calcular ademas la duracién o

costo de una o mas tareas en produccién y obtener la duracién esperada.

Segun Acufia (2012), el método para calcular los tiempos necesarios de estudio esta dado
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por:
Tiempo esperado= (estimacidn optimista+4(estimacién mas probable) +estimacion pesimista) /6

Seguidamente, el mismo autor, detalla otra herramienta por utilizar, la cual es el
porcentaje de probabilidad de duracién de la actividad y obtener resultados como desviacion

estandar y varianza donde: Desviacion estandar= estimacién pesimista-estimacion optimista) /6
Varianza: ¢°

Ya con el aporte de los datos se aplica una distribucién normal estandar y conocer la
probabilidad de duracién de alguna actividad que esté comprendida en un rango determinado.
Los datos se obtendran mediante el proceso de produccion de la linea Myosure y la cantidad “n”
de observaciones preliminares para realizar todo el analisis mencionado en esta seccion y
responder al planteamiento del problema y disefiar una propuesta de mejora para obtener el

tiempo esperado.
Método de Analisis

Una vez recolectada la informacidn, se procede a utilizar herramientas ingenieriles para el
andlisis de los datos, ya sean datos numéricos o visuales obtenidos que ayuden a procesar la
informacion por medio de diagramas, graficos, mapas, andlisis estadisticos usando programas

como Excel, Visio, Project y Minitab.

Para procesar la informacion y estudiar el problema en si, primero, se presenta la
frecuencia de interrupciones o errores durante el proceso para el analisis de las causas,
clasificarlas, priorizarlas y generar un diagrama de Ishikawa para definir la capacidad actual

extensa del cambio de lote en la linea de produccion.

Se realiza un analisis de toma de tiempos de varios meses para definir tiempos maximos,
minimos, tiempo esperado, tiempo actual y mediante el diagrama PERT, determinar duracion y
costo de tareas, con la informacidén obtenida se puede conseguir datos como la varianza y la
desviacion estandar, con estos datos se puede concluir si hay una leve reduccion o aumento en los

tiempos y demostrar que el problema es real.

Clasificar las actividades internas en externas para ver el porqué de inconvenientes dentro

del proceso ya sea por recursos, cantidad, tamafio y disefio de los accesorios por utilizar; debe
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hacerse especial énfasis en esta situacion para encontrar las herramientas mas adecuadas, que
garanticen que se realice la preparacion de todo lo requerido antes del cambio de lote.

Cronograma
Estructura Descomposicién de Trabajo

Seguidamente se detalla la figura 16, la cual presenta la estructura descomposicion de
trabajos (EDT), que detalla el analisis, orientada al proyecto, del trabajo ejecutado en cada uno de

los capitulos de la investigacion, presenta cada apartado usado en el presente trabajo.

Figura 16 Estructura descomposicion de trabajos

Proyecto

l | | | l |

Capitulo | Capitulo 11 Capitulo 111 Capitulo IV Capitulo V/ Capitulo V

Herramientas
empleadas en el —
proyecto

Generalidades de
la empresa

Seleccion del Descripcion de la

. Conclusiones ———  Propuesta
enfoque situacion actual

Planteamiento M~ Seleccién del Anélisis de la . Anélisis
— Definiciones — ey Recomendaciones — L
del problema alcance situacion actual Econémico

Seleccién del - Plan de
Evaluacion de la . ”
implementacion

informacion

Definicion de ————  método de
objetivos investigacion

Definicion de Variables de
justificacion analisis

——— Antecedentes — Instrumentos

Proceso de
——— Proyecciones ——— recoleccion de
datos

Meétodo de
andlisis

——— Cronograma

Nota: Kevin Herrera

Diagrama Gantt

Se presenta, a continuacion, el plan, a través del tiempo, para realizar la implementacion
total del proyecto. El alcance de esta investigacion llega hasta la etapa de determinar la solucion y
estd presupuestada para concluirse en semana 10 de julio 2019, al seguir el diagrama de Gantt

mostrado en la tabla 4.
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Tabla 4 Diagrama de Gantt

Enera Febrero Iarzo Abril Julio
Semana Actividad [ [ T 2 k] 0 1l 12 13 I3 16 13 17 @ 0
2 Objetivas y formato
3 Capitula|
4 Capitula il
{3 Capitulall
T Entrega primera parte
29101 Capitulo IV
12 Capitulo ¥
13,1415 Capitulo ¥l
U] Cierre del progecto

Nota: Kevin Herrera
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CAPITULO IV DIAGNOSTICO

El siguiente capitulo detalla una descripcion del proceso actual de Hologic en la linea de
produccion Myosure y sus fallos durante el proceso de ensamble y sus posibles causas, el
objetivo es realizar una revision robusta de toda la empresa para contar con el conocimiento de
esta y poder realizar una propuesta de mejora para lograr superiores resultados en la linea. Se
describen los elementos de la empresa mostrados anteriormente, pero también los relaciona entre
ellos para poder entender la situacion de manera global. Se sabe que el diagnostico se cumplié si
se logra responder a las preguntas: ;Cual es el proceso actual de produccion en la linea
Myosure?, ;cuales son los principales fallos de cambio de lote que se presentan en los tiempos de
set-up?, ¢cuales son sus posibles causas? y ¢cual es la causa-raiz del problema? Una vez que se
respondan estas preguntas, se pueden desarrollar conclusiones y recomendaciones que guian a la

propuesta de mejora.
Descripcion de la Empresa
Mapa de Procesos

Hologic es una empresa que manufactura dispositivos médicos orientados a mejorar la
salud de mujeres en el mundo, y ayuda a los profesionales de la salud en todo el mundo a
diagnosticar y tratar a sus pacientes con precision, certeza y confianza. Con una tecnologia
innovadora en el nicleo del cuarto limpio, las innovaciones estan disefiadas para lograr resultados
clinicos, lo que hace posible detectar, diagnosticar y tratar enfermedades y otras afecciones de
salud de manera mas rapida y eficaz. El objetivo es minimizar las dudas y maximizar la confianza

que clientes y sus pacientes tienen en sus decisiones y diagndsticos.

Hologic fabrica dispositivos quirargicos para el pecho, esqueleto, ginecologicos y
medicina estética, en Costa Rica se trabajan nueve productos, donde cada departamento se
encarga de cumplir con las leyes de la Salud para producir productos dentro del cuarto de
ambiente controlado, para comprender la distribucion por departamentos y funciones se introduce

la figura 17.
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Figura 17 Mapa de Procesos

Hologic Surgical Products

Procesos

Proceso de .
Recursos Humanos Talento Humano . Entrenamiento
Onboarding

Area Estratégica

Cadena de Ingenieria de

Compras Produccion o
Suministro Procesos

Area Operativa

pe

Ingenieria de Desarrollo e
Manufactura Investigacion

Ingenieria de

Materiales Ingenieria de Calidad

Sistemas de Facilidades e Introduccion a
Informacidn Innovacion nuevos productos

Salud Ocupacional

Soporte

Nota: Kevin Herrera

La figura 17 describe las areas de operaciones en Hologic, se encuentran las areas
estratégicas, operativas y de soporte, se empieza desde la parte de recursos humanos para los
nuevos empleados, el talento humano para la descripcion de puestos, proceso de “onboarding” de
tres dias para el conocimiento de operativo de la empresa y seguidamente el area de

entrenamiento para el personal, ya después, el personal va a su respectivo departamento.

Para efectos del proyecto, se va a estar trabajando con el departamento de produccion, el
cual opera dentro del cuarto de ambiente controlado y con la variedad de productos ginecolégicos

para su exportacion.
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Descripcion de Productos

En Hologic, después del proceso de “Onboarding” de “new hires”, los que van para
produccion pasan por un proceso de entrenamiento de tres semanas, donde dependiendo de las
necesidades y especificaciones del cliente, se selecciona al empleado para una linea en especial,
donde se detalla a continuacion en la figura 18:

Figura 18 Productos Quirargicos

i [ |

Lineas de
produccion

- m “

Nota: Kevin Herrera

Celero

Detallada en la figura 18, las lineas de produccion del cuarto limpio son: Myosure, Atec,
Novasure, Eviva, Celero, Sertera, Mammosite y Scope Seals, estos nombres son las estaciones de
trabajo de Hologic, dispositivos médicos para la mujer en el tratamiento de pecho, esqueleto,

deteccidn de tumores y medicina estética.

Para términos de este trabajo, se va a estar trabajando bajo la operacion de Myosure, se
necesita analizar la situacion actual de la linea ya que apenas se esta cumpliendo la meta diaria de
produccidn por horas extras, por lo que se quiere entender los planes de produccién, excelencia

operacional y procedimientos Lean.
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Hologic se encarga del ensamble de productos médicos a alta escala internacional, para

ellos, todas las lineas de produccion en la compafiia tienen metas de produccion claras, objetivos

diarios y expectativas de calidad, a continuacidn, se afiade la tabla 5 con la produccién mensual

préxima de los productos médicos durante el 2016:

Tabla 5 Metas de Produccién 2016

Produccidn 2016 Total

Atec 13200 13210 13000 11500 13300 13310 13250 13200 13200 13150 13200 12100 155620
Myosure 22500 22000 22000 21800 22100 22200 22000 22200 21500 22100 22000 21700 264500
Novasure 26000 26000 25500 25000 25550 25600 25400 25200 25300 25300 25500 25000 305350
Eviva 5000 3000 4300 4800 4700 4300 45300 4310 4700 4700 4750 4700 57560
Celero 3800 3700 3800 3500 3550 3650 3700 3650 3600 3600 3650 3000 43200
Sertera 3000 2300 2500 2300 2600 3000 2900 2900 2400 2400 2300 2400 31600
Mammosite 2000 2000 2000 7800 7800 2000 2000 2000 7900 7500 7800 7600 94800
Scope Seals 1400 1300 1225 1275 1300 1250 1250 1300 1300 1200 1300 1250 15350
Mes Enero Febrera  |Marzo Abril Mayo lunio Julio Agosto Setiembre |Octubre  [Noviembre |Diciembre |N/A

Nota: Hologic Surgical Products

La tabla 5 detalla la produccion aproximada durante el 2016 de cada una de las lineas, los

productos Atec, Myosure y Novasure, son los productos con méxima manufactura en la empresa.

El dispositivo Myosure tiene una produccion diaria de 1230 productos, cuando no se

cumplen las metas de produccion se hacen horas extras de lunes a viernes de 4:06p.m. hasta las

6:00p.m. y los sdbados de 7a.m. a 3p.m.

Seguidamente, también se afade la produccion durante el 2017 para observar el

comportamiento de aumento o disminucion de las lineas de ensamble, afiadida en la tabla 6:

Tabla 6 Metas de produccion 2017

Praduccion 2017 Tatal

Atec 14000 14000 13500 13500 13350 14000 13500 13500 13500 13500 13550 13500 163600
Myosure 23000 22195 22300 22600, 22200 23000, 23000 23000, 22500 22300, 23000 22300, 273993
Novasure 28800 28780, 28810 28660, 28780 28800, 28700 28720, 28720 28700, 28660 28600, 344730
Eviva 5500 3500 5550 3400 5600 3400 3300 5400 3400 3600 3300 3230 63600
Celero 3800 3700 3700 3500 3500 3600 3600 3500 3400 3600 3630 3300 43050
Sertera 3000 3000 2500 2600 2500 2400 2300 2350, 3000 2300 2400 2300 31050
Mammosite 8000 7500 7400 7300 7300 7330 7333 7300 7500 7410 7500 7000 89115
Scope Seals 1300 1250 1400 1300 1400 1400 1200 1300 1400 1400 1300 1330) 15580
Mes Enero Febrero  |Marzo Abril Mayo Junio Julio Agosto Setiembre |Octubre  [Noviembre |Diciembre [N/A

Nota: Hologic Surgical Products
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La tabla 6 detalla los ocho productos ensamblados en la compafiia, muestra la produccion
aproximada desde enero a diciembre 2017.

Con respecto a la linea Myosure, durante el 2017 se ensamblaron 9495 dispositivos mas
con respecto al afio anterior, esto se da porque hubo un incremento de personal en la operacion,
durante el 2016 trabajaban veintitn operarios, para cubrir necesidades del cliente y demandas se
aument6 el nimero de personal a treinta ya que la linea se encontraba en crecimiento para

precisar mas funciones dentro del proceso.

A continuacion, se detalla la produccién establecida para el afio 2018 de los mismos 8
productos de la compafiia en la tabla 7:

Tabla 7 Metas de produccién 2018

Produccidn 2018 Total

Atec 14500 14510 14450 14320 14480 14350 14440 14500 14470 14500 14350 14300 173250
Myosure 23410 23340 23320 23210 23330 23310 22290 23000 23310 23290 23310 22980 278100
Novasure 28800 28780) 28810 28660 28780 28800 28700 28720/ 28720 28700 28660 28600 344730
Eviva 3800 3500 3800 3720 3790 3800 3810 3800 3780 3783 3800 3600 69385
Celero 3810 3810 3830 3700 3900 3900 3730 3800 3813 3600 3630 3700 45363
Sertera 4000 4200 4200 3300 4000 4200 4100 4100 3950 4000 3350 3300 48580
Mammaosite 8500 8400 2410 2100 8400 2410 8400 2500 2510 8410 2400 8300 100740
Scope Seals 1500 1700 1500 1400 2000 1675 1800 1780 1780 1600 1600 1500 19835
Mes Enero Febrero  |Marzo Abril Mayo Junio Julio Agosto Setiembre |Octubre  |Noviembre |Diciembre |N/A

Nota: Hologic Surgical Products

La tabla 7 detalla la cantidad producida del afio 2018 junto con el total producido por

linea.

Para ese afio, las operaciones de la empresa también crecieron, se afiadieron tres operarios
mas para la linea Myosure especificamente, para un total de treinta y tres operarios, se roto al
personal para que ejecutaran otras funciones de ensamble y se siguid con el mismo plan de
produccién. Ademas, se calcula la desviacion estandar de produccion del 2018, dando un valor de

0: 308.7 donde es el dato de variacion general del proceso

Seguidamente se introduce la figura 19 que divisa la produccién total para los afios 2016, 2017 y

2018 con respecto a las lineas de ensamble en Hologic para ver el comportamiento de los datos:
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Figura 19 Produccion 2018

Produccién afios 2016, 2017 & 2018
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Nota: tabla 5,6y 7

Los productos con mayor produccion y demanda a nivel internacional son Atec, Myosure
y Novasure, para el estudio de investigacion solamente se toma en cuenta el procedimiento de

ensamble en la linea de Myosure y se define su manera de acople para entender su fabricacion.

Es importante cumplir con las metas de produccion para satisfacer la demanda que el
cliente solicite y el proceso productivo para el manejo de “stock”.
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Procedimiento de Myosure

Para comprender el impacto dentro del cuarto de ambiente controlado se comienza
explicando el proceso de produccion realizado actualmente en la linea Myosure desde que entra
el material al passthru hasta su confeccion final y producto terminado al almacén. El
procedimiento que se realiza al inicio de produccion es planear con el encargado de materiales la
cantidad de unidades que se van a efectuar por dia y semana para el transporte de los materiales
necesarios. Durante este proceso de abastecimiento se encuentra una filosofia de Poka Yoke en
toda el &rea de produccion siendo soportada por areas de ingenieria de manufactura, asuntos
regulatorios, sistemas de calidad y microbiologia. Para efectuar el dispositivo médico se sigue el
proceso de higiene respectivo, se coloca cubre barbas, pelo, guantes protectores, kimono y cubre
pies, siguiendo todos los procedimientos regulatorios, se realiza el proceso de ensamble directo a

empaque, embalaje y transporte del producto a los clientes en Estados Unidos y Europa.
Materiales Usados
Equipo de proteccion

e Lentes de seguridad

e Guantes
Materiales

e Materia prima

e Punta Lined 0.5x0.020” gris
e Alcohol isopropilico

e Toallas libres de pelusa

e Jeringa para adhesivos (tamafio 3cc)

A continuacion, se observa la tabla 8 donde detalla el recurso y el nidmero de partes

necesarios para el desarrollo del dispositivo.
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Tabla 8 Lista de Recursos

Descripcién Tool #
Atomillador de punta hexagonal de 1.5mm o equivalants MiA
Atomnillador de punta hexagonal de 0U05™ o equivalente MiA
Atomillador con Torque de (20in-on) para tomde M3, con punta Allen de 1.5mm o con punta Allen de MiA
1.5mm de Acople Medaluna
Punta Allen de 1.5mm de Acops Madialuna, sl s requiers para el atomilador con Tongue de (20n- TLS-06603
on) para tomadlo M3
Atomillador con Torque de (20in-0z) para tomilio 4-40, con punta Allen de 00507 o con punita Allen de M
0.050° de Acople Medaluna
Punta Allen de 0.050° de Acople Medialuna, sl se requiere para el atornllador con Torgue de (20in- TLS-06606
on) para tomillo 4-40
Atomnillador con Torque de (40in-oz) para tomilio 832 redondesdo, con punta Allen de 5/84° o con MiA
punta Allen de 564" de Acople Medaluna
Punta Allen de 5647 de Acople Medialuna, 8l s requiere para &l atormillador con Torgue de (40in-on) TLS-06685
para tornillo §-32 redondeado
Atormillador con Torque de (20in-az) con punta del Retenton Cap o con punta del Retention Cap para RITA
Torque eléctrico
Funta ded Retention Cap o punta del Retention Cap para Torgue elécirco TLS-02937 o
TLS-0666T
Atomnillador con Torque de (Bin-oz) con punta Philips MiA
Shim de 0.005° TLS-03018
Shim de 0.003" TLS-03018
Frobador de continudad TLS-03052
Unidad de Control Bidireccional RM-10-550 o 10-550 MWiA
Accesonio de filacidn para Cutter Gear TLS-02036
Pinzas MiA
Medidor de Fuerza de 10 b MiA
Accesorio de prueba (Adaptador de Medidor de Fuerza) TLS-02830
Fin de Q088" R
Herrarmienta para Insercdn del Rioll Fin (Costa Rica) TLS-03341
Piatola de calor MWiA
Herrarmsenta para Inserckin del Anillo de Retencidn TLS-02838
Amarraderss SUPOBS1
Destomillador elécinco con acople adaptador de Cable Flex TLS-02840

Nota: Hologic Surgical Products

Antes de iniciar con el proceso se deben realizar ciertos ajustes, el dispensador de fluidos
debe estar calibrado a un tiempo de 6 segundos, con presion de 5.8 a 6.2 psi, se debe usar el “set
up rod fixture” para verificar la ubicacidn correcta de la punta del adhesivo en el fixture sujetador
de adhesivo antes de cada turno, lote y luego de cada descanso. La punta del adhesivo debe calzar

en la ranura cuando el ajuste es el adecuado.

Ademas, antes de realizar el procedimiento, se debe tomar en cuenta las siguientes

instrucciones:
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e Limpiar la mesa, fixtures y equipo con una toalla libre de pelusa con alcohol isopropilico
al inicio de cada lote y al inicio de la jornada, medio dia y fin de turno.

e Cambiar guantes cada vez que se rasque, toque a otra persona o usted mismo. Aplicar
alcohol en gel y colocarse nuevamente los guantes.

e Alguna persona que anteriormente haya realizado cualquier procedimiento relacionado al
uso de silicon o grasa no puede realizar el procedimiento a menos que la persona se

cambie el kimono y los guantes antes de comenzar.

El procedimiento de extraccion de tejido MyoSure es un tratamiento histeroscopico que
ataca y elimina el tejido uterino, incluidos los fibromas y los p6lipos. Esto puede permitir que
muchas mujeres que sufren sintomas anormales de sangrado uterino causados por polipos o
fibromas sean tratados de manera efectiva sin tener que someterse a una cirugia mayor. Para las
mujeres que deseen tener hijos en el futuro, el procedimiento MyoSure puede ser una opcion de

tratamiento por considerar.

Se afiade la figura 20 para entender como es que funciona la linea de trabajo, cuenta con
un total de treinta y tres operarios entre la estacion de trabajo hasta la revision del dispositivo, en
la seccion de passthru es por donde todos los materiales ingresan al cuarto limpio y han pasado
por una limpieza con alcohol isopropilico al 70%, llega el material a la estacion de trabajo para

empezar con el procedimiento y luego ser llevado al area de almacén para que sea exportado al

cliente final.
Figura 20 Estaciones de trabajo
( Inspeccion, )
Hélice & arrollado, ,
Passthru Cuchilla Cables Cerrado sellado & Almacén
calidad

Nota: Kevin Herrera

La figura 20 muestra seis operaciones del proceso, que va desde donde entran todos los
componentes del producto, su ensamble y cuando sale del cuarto de ambiente controlado para ser

llevado al almacén de producto terminado.
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Operaciones de la Linea Myosure

Existen cuatro operaciones de trabajo para el ensamble del producto, empieza en la
seccion de hélice y cuchilla, pasa por cableado que es actualmente la operacion dos, luego la
operacion de cerrado y finalmente la operacién de inspeccién por calidad, sellado y arrollado.

Operacion de hélice y cuchilla

Destacan once componentes para la elaboracion del producto en esta operacion, tales
como: atornilladores de punta hexagonal, puntas Allen, pines, pinzas con iméan, “bushings”,
carcasas, puntas de retencion y torques, se afiade la figura 21 de los componentes utilizados.

Figura 21 operacion de hélice y cuchilla

Adapiador moldeado  Bushing del eje  Montura / Hélice moldeada
de cable Flex de la hélice montura
_moldeada

Ventana de corte

Extremo proximal
de la ventana de
Carcasa de la
corte -
agamdens
tzquierda
RS TG sun =
¢ o y

Filo de corte

Nota: Kevin Herrera

Como detalla la figura, se ensefian los principales componentes de la operacion en hélice
y cuchillas, los operarios se encargan de equipar esta seccion con las primeras carcasas del

producto con los componentes anteriormente mencionados.

En esta operacion, los trabajadores se quejan de que en la estacién del “Passthru” no
completan la cantidad solicitada de componentes, por tal motivo, cuando se quedan sin recursos,

ellos se levantan de su estacién, buscan los componentes y retrasan la operacion.
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Operacion Cables

Los operarios se encargan de instalar la montura moldada con los cables de retencidn,
ademas se encargan de instalar los anillos y engranajes para que los anillos se muevan libremente
mostrado en la figura 22

Figura 22 Operacion Cables

// \ Retencdar del
cable de poder
- g Flex
N T
- .
TS

Engranaje
del
cortador

3 Manga de
retencion
de 1a hoja

Anilio de
retencion

Nota: Kevin Herrera

Esta es la operacion mas rapida del proceso y donde se utilizan menos recursos, siendo
solo cinco de ellos, los operarios de esta seccidn trasladan el componente desde la primera

operacion hasta la suya para empezar a colocar los cables, anillos y engranajes.

Aqui ya se tiene la mitad del componente ensamblado y los contribuidores no presentan
falta de material en sus estaciones, al tener menos operaciones en el proceso, realizan las

operaciones rapidamente.
Operacion de Cerrado

Se manejan componentes como puntas de retencion, “cutters”, “Loctite”, pistolas de calor,
probador de continuidad, en esta operacion se encargan de dejar el producto totalmente

ensamblado, detallado en la figura 23.
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Figura 23 Operacion de cerrado

Al—w i W e

Nota: Kevin Herrera

En esta operacion se encargan cerca de quince operarios, es el proceso de cierre del
producto, debe quedar totalmente ensamblado para pasar a la parte de sellado y revision, se
encargan de adherir las carcasas, usar los “testers” para determinar si funciona adecuadamente y

los cortadores proximales.

Aqui se presenta el cuello de botella de toda la operacion, es la parte del proceso mas
lenta por todo el “test” que se lleva a cabo para corroborar qué calidad no va a devolver el
producto; el proceso de los “testers” es un poco lento pero necesario, ademas de seguir
cumpliendo con el ensamble del producto hacen que la operacion se alargue, por lo que es

indispensable el trabajo en equipo para asegurar la maxima calidad del producto.
Operacion de Inspeccion, Arrollado, Calidad y Sellado

Ultima operacion dentro del cuarto de ambiente controlado que se encarga de la revision
del producto final, un total de cinco operarios ejecutan estas labores, se detalla a continuacion la

figura 24.
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Figura 24 operacion de inspeccion, arrollado y sellado

Nota: Kevin Herrera

Se realizan 4 operaciones en esta seccion: arrollado, inspeccion, sellado y calidad, es la
ultima operacion dentro del cuarto limpio antes de que el producto sea llevado al almacén de

materia prima para ser exportado a los hospitales y clinicas de América del Norte y Europa.

En esta operacion se inspecciona que el producto esté adecuadamente ensamblado segun
los procedimientos y parametros de calidad del AP-02257, seguidamente, sigue la parte de
arrollado que se encarga de enrollar los cables del producto en los espacios retenedores para
luego pasar por la maquina selladora, la cual dura 3.41 segundos sellando dos productos

simultdneamente y ser llevado a calidad para su retiro fuera del cuarto limpio.
Responsables de Produccion del Set-Up
e Contribuidores de produccion

Treinta y tres operarios de produccién que han llevado un mes y medio en proceso de
entrenamiento para poder ensamblar el producto adecuadamente, siguiendo todas las regulaciones

de limpieza.
e Lider de produccion

Esta atento al proceso de produccion, da las oOrdenes para llevar el material desde el
“Passthru” hasta cada una de las estaciones, ademas que indica a cada operario y al materialista

sobre cambios, lotes producidos y para que todos inicien sus labores.
e Material Handler (manipulador de recursos)

Se encarga de recoger los desechos del proceso, carga los materiales a las estaciones de

trabajo con la aprobacion del supervisor para tener todas las partes con su debida trazabilidad.



69

e Inspector de calidad

Debe atender la 6ptima produccién del dispositivo médico

Procedimiento de Linea

Seguidamente se introduce el procedimiento efectuado en la estacion de hélice y cuchilla

donde detalla operacion por operacion realizada por el lider y por los operarios en la figura 25:

Figura 25 Operacion de hélice y cuchilla

Proceso de ensamble hélice y cuchilla
Lider

Inicio de la
operacion

Operarios

Revisar
componentes
entregados

|

Entregar
materiales a la
operacion

Deslizar la

montura

moldeada
sobre la hélice

Presionar pin de
movimiento hacia el
adaptador

|

Presionar el I pin
de movimiento en
el adaptador
moldeado

|

Aflojar los tornillos
del hub y deslice el
engranaje en el
extremo de la
hélice.

J

Insertar la manga de
retencién de la hoja,

Deslizar la montura
sobre hélice para
insertar adaptador
del cable Flex

fixture para fijar
engranaje

Pasar
componente a
siguiente
operacion

Fin

Nota: Kevin Herrera
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Se detallan las operaciones de cuchilla y hélice, el “material handler” le delega los
componentes en una bolsa al lider con el nimero de parte en una etiqueta para la trazabilidad y el
control de calidad del producto, luego el lider abre las bolsas y empieza a contar los componentes
para repartirlos a la estacion, al distribuir los componentes, los operarios estdn cambiando las
etiquetas del producto y empiezan con el proceso de ensamble, agarran los pines y la montura de
carcaza Myosure para insertar el montaje y colocar los botones de encendido y apagado, se utiliza
un adaptador y Loctite para que el producto esté perfectamente ensamblado, se inserta el pin de

movimiento en el adaptador y se conectan los engranajes para el movimiento de las hélices.

Se prueba la hélice para que gire libremente, luego se inserta un cable flex sobre la hélice
para insertar la cuchilla, los tornillos de la carcasa abierta y que el fixture esté listo para la

montura de los cables en la siguiente estacion.

En la primera operacion se ensambla la parte de los “bushing” y carcasas, l0s operarios se
quejan de que no les alcanzan los componentes para el lote, por lo que ellos se levantan de su
estacion y agarran mas componentes de los anaqueles dentro del cuarto limpio, en esta operacion
debe hacerse un reacomodo de la estacion ya que la misma se encuentra con los componentes en

desorden y las cajas no tienen el suficiente espacio como para almacenar componentes.

Seguidamente sigue la segunda operacion de la linea Myosure llamada Cables, segun el
procedimiento, esta es la operacién mas sencilla y rapida de todo el proceso, los operarios la

ejecutan con mayor facilidad y rapidez, por lo que se detalla en la figura 26:
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Figura 26 Operacion de cables

Proceso de ensamble cableado
Lider Operarios

Inicio de la
operacion

Revisar
componentes
entregados

Entregar Utilizar el
materiales a la atornillador mover
la tapa

-

Insertar dos
tornillos en cada
agujero de la tapa

=

Instalar el pin en la

montura moldeada,

e instale el anillo de
retenciéon

operacion

I

Deslizar el engranaje
del cortador roscado a
través de la montura

moldeada e instale el
anillo en la ranura del
engranaje

No

éQuedod el anillo
totalmente ajustado?

Si

Rotar el engranaje
para que el anillo
se mueva
libremente

Instalar un
bushing de eje de
hélice

Pasar
componente a
siguiente
operacién

Fin

[Fase

Nota: Kevin Herrera

Es la segunda operacion de la linea donde se introducen tornillos, engranajes y cables al
dispositivo para su funcionamiento con los “tester” de la siguiente operacion. Se instalan los
cables de retencion y los anillos para que los engranajes ajusten apropiadamente la montura, se
revisa que todo haya quedado ajustado sino pasa a revisién por el mismo operario, se instala el

“bushing” de eje y pasa a la operacién de cerrado.
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Detallada la operacién de cables, los operarios realizan esta operacion méas rapidamente,
se encuentran con los componentes necesarios para la demanda del lote, los operarios firman la
hoja del “router” del cambio de lote cuando las operaciones de hélice y cuchilla y la operacién de

cerrado tienen trabajo en retroceso o cuellos de botella

Ahora sigue la operacion de cerrado, es la operacion cuello de botella de todo el proceso
por la cantidad de pasos, responsabilidad y control que se debe detallar durante su preparacion

por lo que se detalla la figura 27 para su comprension:



Figura 27 Operacion de cerrado

Proceso de cerrado

Lider

Operarios

Inicio de la

Revisar
componentes

|

Entregar
materiales a la
operacién

Aflojar los tornillos y
aplicar Loctite
colocar una cufia de

[Fase

0.005 pulgadas entre
el extremo préoximo y
el bushing del eje

Colocar ensamble
afilado e insertar el
extremo no afilado a
través del bushing

Rotar engranaje
para mover la
montura para

insertar el extremo
no afilado

Insertar nucleo del
cable flex en en
ensamblaje, luego
verificar que el
nucleo gire
libremente y se
deslice

Usar caliper para
medir la cantidad de
protrusiéon, debe
estar entre 2.193" y

2.583"

Insertar moldura
Yy manguera de
succion a través
de la tapa del
extremo

Rotar engranaje hasta

que la ventana de corte
esté cerrada a la mitad,

usar una jeringa llena
de lubricante y aguja
para llenar brecha

Asegurar que la brecha

se encuentre llena a
todo alrededor de la
cuchilla, girar el tubo
mientras se dispensa
lubricante

Pasar
componente a
siguiente
operaciéon

Nota: Kevin Herrera
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Cerrado es la tercera operacion de la linea y la mas compleja por la cantidad de funciones
delegadas para los operarios, aqui el dispositivo se termina de ensamblar completamente para

prepararse a revision completa.

Se aplica Loctite a los tornillos y se coloca una cufia de 0.005 pulgadas acorde al
procedimiento, se coloca el ensamble afilado junto al otro extremo del componente para que esta
misma pueda rotar, se inserta el nicleo del cable flex, se verifica que el ndcleo gire y deslice
libremente, se utiliza el primer “tester” llamado Caliper para medir la protrusion, si pasa la
prueba, se debe insertar la otra carcasa para completar la moldura, se utilizan tornillos y
atornilladores para colocar los componentes, se utiliza una brecha con lubricante para que el
componente gire al ser utilizado, a la cuchilla se le adhiere con Loctite una brecha que sirve para
no dafiar el utero de la paciente y se vuelve a utilizar un “tester” de control por 30 segundos para

verificar que el dispositivo si cumple el estandar de calidad.

Esta operacion es la mas complicada de todo el proceso, los operarios muchas veces se
recargan de trabajo y se atrasan en ensamblar el componente, principalmente se atrasan con la
revision del producto con los “tester” e igualmente deben firmar la hoja de continuidad de la

operacion, por lo que ahora es la operacion cuello de botella de Myosure.

Seguidamente se presenta la operacion de inspeccion, arrollado, calidad y sellado la cual
es la ultima operacion dentro del cuarto limpio y de la linea de Myosure antes de que el

dispositivo sea llevado al area de almacén para su exportacion, por lo que se detalla la figura 28:



Figura 28 Operacion de inspeccion, arrollado y sellado

Proceso de inspeccion, arrollado, calidad y sellado

Operarios Calidad Lider

Aplicar una gota de
Loctite al agujero
roscado del tubo y

asegurar que cable esté
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|
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probador de
continuidad haga beep
mientras sujetan el
Molded Saddle

|

Instalar un tornillo de
tapa de carcaza y aplicar
Loctite

|

Instalar carcasa de
agarradera derecha,
aplicando una gota de

Loctite con aguja de

acero

Instalar carcasa de
agarradera derecha,
apicando una gota de
Loctite con aguja de

acero inoxidable bajo la
cabeza del tornillo

Usar dispositivo TRD
para controlar
cualquier vibracién
inusual o
irregularidades

Revisar funcionalidad
del dispositivo,
ensamble y
movimientos

¢El dispositivo funciona
debidamente?

Iniciar proceso de
sellado en la
maquina

|

Revisar sellado del Llevar trazabilidad y
producto demanda del producto

Dar orden de llevar

material a almacén
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selladas del dispositivo

Fin del proceso

Fase

Nota: Kevin Herrera
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Inspeccion, arrollado, calidad y sellado es la cuarta y Gltima operacion dentro del cuarto
de ambiente controlado, participan varios operarios y dos ‘“seniors specialists” de calidad para
verificar que en si el dispositivo funciona y fue ensamblado acorde a las normas regulatorias de

salud ocupacional.

Se revisa el componente en si y se utiliza el probador de continuidad hasta que haga
“beep”, este “test” verifica el estado del producto, luego pasa por dispositivo TRD que controla
las vibraciones inusuales o irregularidades del mismo, ademas de los movimientos que realiza el
mismo, si presenta alguna incongruencia, se desarma y se intenta salvar todos los componentes
posibles, sino se sella el producto en una maquina, se lleva la trazabilidad y se prepara para

empaque

En esta operacién como se menciona en el parrafo anterior, se lleva la trazabilidad del
producto, firman los “router” y se lleva el control de componentes usados, es una operacion
rapida, pero si encuentran algun defecto en el producto final, lo devuelven a la operacion de
cuchillas y hélice para que lo desensamblen, salven los componentes que se puedan y vuelvan a

empezar con otro dispositivo.
Tiempos de Set-up 2018

Seguidamente se presenta los tiempos promedio de duracion en minutos para el cambio de
lote de la linea Myosure durante el periodo 2018, en el procedimiento se detalla que el tiempo
minimo de cambio esta en 40 minutos, por lo que se detalla a continuacion la tabla 9 con la

informacion.

Tabla 9 Tiempos promedio 2018

Promedio de tiempos actuales 2018
Mes Tiempo (Min)
Enero A40.5
Febrero 43
Marzo 45
Abril 43
Mayo 46
Junio 43
Julic 45.3
Agosto 45
Setiembre 43.5
Cctubre 43.5
Moviembre 39 Promedioc anual
Diciembre 39.5 {min) Varianza Desviacion estandar
Total 43.025 A3.025 5. 2075 2.281994741

Nota: Kevin Herrera
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En la tabla 7 se puede observar que solo para los meses de noviembre y diciembre se
cumplié con la operacion indicada del AP-02257 de durar menos o igual de 40 minutos, este
apartado se logré cumplir porque hubo un aumento en horas extra por la demanda de fin de afio,
por lo cual se puede reclasificar las 6rdenes de trabajo y aprovechar mas el tiempo de los

operarios durante el cambio.

El promedio general para el 2018 es de 43.02 minutos, 3 minutos por encima de lo
permitido, como resultado, se obtiene una desviacion estandar de 2.28 los cuales indican que
tanto estan dispersos los datos con respecto al promedio, no hubo mucha dispersion, pero no se
esta cumpliendo con la meta establecida de la linea.

Toma de Premuestra

Seguidamente se conlleva el estudio de premuestras, se utiliza un tamafio N de 30

premuestras para calcular el tamafio de la muestra. Donde se utilizan las siguientes variables:

e o= desviacion estandar de 1.64
e Z=nivel de confianza del 95%
e e=error de la muestra de un 10%

e N=tamafio de la poblacion igual a 30

Para el calculo de la muestra, se toma el tiempo de cambios de “set-up” de la linea

Myosure completamente al azar, desde enero 2019 hasta mayo 2019 observandose en la tabla 10:

Tabla 10 Toma de premuestras

Mes Muestra 1 | Muestra 2 | Muestra 3 | Muestra 4 | Muestra 5 | Muestra 6 | Promedio
Enero 37 37 40 41 37 39 38,5
a
Febrero 37 43 39 40 41 40 a0
Marzo 40 40 12 40 40 41 0,5 1.64
Abril 41 39 39 42 40 43 40,67
Mavo 39 39 41 42 41 40 40,33

Nota: Kevin Herrera
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Se tomaron los meses de enero, febrero, marzo, abril y mayo 2019 para el muestreo, 6
muestras seleccionadas al azar y con reemplazo en minutos durante el cambio de lote durante

cada mes.

Cada muestra se obtuvo seleccionando a un operario durante el cambio de lote, el tiempo
fue cronometrado y se tomo toda la operacion completa desde que el “material handler” entregd
los componentes desde el “Passthru” hasta la llegada del dispositivo al almacén.

Utilizando la formula de la figura 13 da un tamafio de n igual a 29.17 redondedndose a 29,

por lo que se utilizara una muestra de 29 observaciones.

Para entender el comportamiento de los datos, se introduce la figura 29, para las

premuestras de enero hasta mayo 2019.

Figura 29 Promedios primer cuatrimestre 2019
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Nota: Tabla 10

Una vez realizado el estudio de los tiempos se procede a realizar un promedio general de
los datos obtenidos durante los cuatro meses, mas datos adicionales como la desviacion estandar.
El cambio de set-up del procedimiento actual esta en 40 minutos por lo que se quiere disminuir el
tiempo de ese cambio y se necesita realizar un estudio de tiempos, actividades internas y externas

y aplicacién de SMED para aprovechar el tiempo productivo.
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En general, los datos promediados de la tabla 10 presentan una desviacion de 1.64
minutos con respecto al promedio general de los cuatro meses comparado a inicios del 2018,
desde que se empezd con el estudio de las premuestras para el 2019, el promedio ha ido en
aumento leve, el procedimiento indica que el cambio de lote general tiene que darse en 40
minutos por lo que el cambio no se estd cumpliendo apenas por donde lo dicta el procedimiento.
Por ahora existe una minima desviacién de los datos con respecto al promedio, pero ¢hasta qué
punto se puede seguir sin cumplir el procedimiento si en auditorias no pueden cumplir con lo

establecido?

Toma de Observaciones

Con la informacion obtenida de la tabla 10, se toman 29 observaciones para ver el
comportamiento de las muestras, igualmente se toma dentro de un periodo entre enero a mayo

2019, y se detallan los datos en la tabla 11:

Tabla 11 Muestreo de datos

Mes Muestra 1 | Muestra 2 | Muestra 3 | Muestra 4 | Muestra 5 | Muestra 6 | Promedio

Enero 40 38 37 40 43 38 39,33
Febrero 38 41 40 41 38 37 39,17 1 s
Marzo 37 41 42 41 38 43 40,33 40,07 1,9
Abril 40 39 42 42 40 40 40,5

Mayo 41 38 41 43 42 41

Nota: Kevin Herrera

Obtenidos las 29 muestras, se calcula la desviacion estandar de la muestra de 1.9 minutos
y la media muestral de 40.07 minutos, por otro lado, también se detallan los tiempos con

cronémetro vuelta cero del cambio de “set-up” en minutos.

Definidos los tiempos, se utiliza una distribucién t de “student” para desarrollar la
funcion, por ser una distribucién normal, pero con un tamafio de muestra inferior a 30 se utiliza
este analisis, se quiere medir que la media de la poblacién estudiada es igual a un valor

especifico.

Para realizar la prueba t se utiliza la siguiente formula en la figura 30:
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Figura 30 Férmula prueba t

_ T Mo
s/ /1

Nota: Asesoria Econémica y Marketing, 2009
Donde se detalla a continuacion:

e [ media de la muestra
e Xx: media poblacional
e s: desviacion estandar

e n: nlmero de datos

Aplicando la férmula de la figura 30 y al sustituir los valores, se obtiene el resultado del
estadistico t igual a -0.19, se busca en la tabla t-student una significancia del 95% con grados de
libertad 29-1 donde se encuentra el resultado 1.7011, con esta significancia que, al ser mayor que
0.05 se puede afirmar que no existe diferencia significativa entre la media de la poblacion que es

40 con respecto a la media muestral que pertenece a la poblacion igual a 40.07.

Linea de produccion

Una vez detallado los tiempos de produccidn se estudia en si, los movimientos de la linea

y su lapso de duracién en la estacion, detallados en la figura 31:

Figura 31 Tiempos totales linea Myosure

Arrollado
Cortey :
Hélice Cableado Cerrado inspeccién y
sellado

7 3 /25 @
@ @ \_min min

Nota: Kevin Herrera
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Se presenta el detalle de produccion actual de 40 minutos para el cambio de lote para toda
la linea, la tercera operacion, cerrado, al estudiarse los tiempos por operacién programé una
duracion de 25 minutos para contemplar el fin de la operacidn, la cantidad de tiempo ocioso que
resulta en la estacion es debido a tiempos desiguales de trabajo asignados a los operarios, por las
observaciones realizadas, se destacan actividades ociosas como falta de material, asignacion de
determinadas tareas diferentes a los operarios mientras pasa al frente el producto a la estacion.

No existe alguna condicién al sistema de produccién en la estacion 3, esto es, un volumen
adecuado para la utilizacién razonable de componentes ya que no se entregan los suficientes al
inicio de la operacion, existe un atraso considerable al dar el mantenimiento a los “tester” de

continuacion y se debe organizar el suministro continuo de partes.

Estudio de Movimientos

Se genera un estudio de movimientos en linea 3 para entender los métodos utilizados para
realizar las actividades durante el despeje, donde se quiere establecer estandares de cuales son

ociosas y cuéles se pueden mejorar durante la produccion, donde se detallan en la tabla 12:

Tabla 12 Estudio de Movimientos

. Tiempo

Operacion Estandar
1. Alcanzar un componente gue se encuenira 1 minuto
sobre un rack en medio de produccidn
2. 3alir del cuarto limpio por olvido de 4 minutos
herramientos para calibracion
3. Limpiar con alcohol isopropilico nuevas 5 minutos
herramientas ingresadas al cuarto limpio
4. Encontrar un componente por desorden en la > minutos
estacion
5. Anotar componente en hoja ruta para no 2 minutos
perder trazabilidad
6. Imprimir hojas de cambio de lote, trazabilidad y 5 minutos

despejes
7. Escanear documentos de control de productos 2 minutos
8 Verificar que el nimero de SKU del producto

o 3 minutos
coincida con el producto
9. Colocarse Kimono, lavarse Ias manns Yy cofia 4 minutos
para volver a entrar al cuarto limpio
10. C!::tger componentes vy distribuirlos por la 3 minutos
estacion
Total 25 minutos

Nota: Kevin Herrera
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Se detallan trece actividades observadas entre marzo y abril, las cuales fueron
cronometradas durante el cambio de lote de la linea, hubo actividades durante la produccion
donde el componente atraviesa todas las operaciones adecuadamente, pero al llegar a la estacion
tres, los operarios agregan actividades a la operacién que solo demoran la ejecucién de ensamble
o inclusive el técnico olvida herramientas clave para la calibracion o mantenimiento de los
“tester” de continuidad, por lo que tiene que volver a los talleres fuera del cuarto limpio y volver

a realizar todo el procedimiento de limpieza de las herramientas.
El estudio de movimientos realizado permitié observar:

e Inadecuada manipulacion de los componentes.
e Mala utilizacion del espacio de la operacion.

e Mala planificacion.

e Frecuente interrupcion durante la produccion.
e Puntualidad.

e Mala ejecucion de labores.

Para completar el estudio de movimientos se agrega la tabla 13 para detallar la cantidad

de veces que cada movimiento fue realizado:
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Tabla 13 Cantidad Movimientos Observados

Movimientos segun las
observaciones realizadas
Operacion # de.veces %
realizado
1 3 7%
2 8 175%
3 7 15%
4 3 7%
5 4 0%
B 4 0%
7 4 0%
8 2 4%
g 7 15%
10 4 0%
Total 46 100%

Nota: Kevin Herrera

Se utilizaron las operaciones de la tabla 12 para generar la tabla 13, de las observaciones
realizadas, se anotd la cantidad de veces que los operarios realizaban los movimientos
innecesarios y se definidé un porcentaje para observar méas facilmente las acciones ejecutadas un

mayor numero de veces.

Eventualmente, las acciones repetitivas mas frecuentes conllevan salir del cuarto limpio,
accion que la realiza el técnico al olvidar alguna herramienta, equipo o componente al cuarto de

ambiente controlado, ademas de limpiar con alcohol cualquier equipo ingresado.

Al contar con la informacién de metas de produccion, mas el estudio de tiempos, se
somete el plan de produccién de la linea Myosure, detallandose jornada, personal y tiempos de

produccién en la tabla 14:
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Tabla 14 ejecucion de produccion

Impacto en la produccian

Praduccian 8 horas y
diaria (horas) media
Dias laborales 5

Cantidad de

operarios 33

Cantidad de

técnicos 2

Hora semanal
de labor de
produccian 475
Tiempo de
produccian

semanal 1567,5

Cambios
diario de lote 12
Tiempo
perdida en

minutos 25
Tiempo
operacion de
la linea
perdidos por
el cambio de

lote 300 minutos

Nota: Kevin Herrera

Se cuenta con un total de 33 operarios, 2 técnicos, un lider de produccidn, la jornada es de
6:30 a.m. hasta las 4:00 p.m. de lunes a viernes y se producen cerca de 1600 productos en esta

linea.

Con el tiempo perdido en linea 3 de 25 minutos por despeje diarios, hay un tiempo de 300
minutos diarios que se desaprovechan en la estacion, esto, solo contando el estudio de

movimientos realizado en la operacion 3.

Cinco Porqueés de los Errores

Realizando una serie de porqués a los operarios de la linea 3 y al técnico, ademas de
analizar la cadena de consecuencias que suceden dia a dia se determina la herramienta mostrada

en la figura 32
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Figura 32 Raiz 5 porqués

1. "Training™ no les dejo claro el procedimiento y sus
funciones

demasiados componentes y el codigo del producto es

|
2. Al llenar la documentacion se equivocan porque son N
muy pequefio.

—

3. Tienen dudas sobre como realizar su trabajo cuando N
hay escasez de componentes o qué pueden o no pueden
hacer durante el procedmiento

e

N

4. No se cuenta con una herramienta clara sobre
comportamientos esperados.

o |

hvd

5. Falta de interés por querer hacer las cosas mejor

Nota: Kevin Herrera

Dentro de las principales filosofias de la empresa con respecto a Lean Manufacturing,
alineadas a comportamientos de excelencia operacional y calidad, es que las personas no cometen
errores intencionalmente. Ademas, dicen que antes de buscar las causas raiz se evalua el entorno

y el proceso que llevd a esa persona para estar donde esta y hacer lo que hace.

Al hablarse con los operarios, muchos de ellos no se encuentran conformes con su puesto
porque no los dejan decidir si quieren 0 no estar en este rol, no existe un proceso efectivo para
que sean elegidos acorde a lo necesario para el puesto, sino que solo por su evaluacion técnica.
Entonces, muchos de los que estan en el puesto no cuentan con habilidades blandas para saber
ensefar o liderar a personas y a los que estan no se les desarrolla en esta area, ademas de que sus
funciones siempre han sido de ensamble y nunca han podido empoderarse ni entender el proceso
completo de cdmo actuar ante falta de componentes o tiempo ocioso entre actividades, mas que

nunca les han hablado de la filosofia Shingo de excelencia operacional.
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Actividades Internas y Externas

Ya definido el procedimiento actual de la linea, se presenta una lista de actividades
internas y externas. En las actividades externas, todo el equipo se encuentra ejecutando su debida
accion, todo esta en funcionamiento, manteniendo la produccion del dispositivo y en las
actividades internas los operarios se centran en verificar lista de recursos, esperar al cambio de un

nuevo lote, sin producir nada. Por lo que se detalla la tabla 15 con la siguiente lista:

Tabla 15 Actividades internas y externas

Actividades [ntarnas

[Lider reviss componentes.

Dulaterial Handler pone etigquetas 3 los componentes.
COiperarios colocan etigueta de cambio de lote
Oiperarios firman router de cambio da lote. ol

. "a"—a"—ng

Lios componentes 58 reparten en las estaciones.

Operario firma haja de cambio de lots v producto. l
Operarios lirpizm extacicn con alcahol 2l 7096 antas de inicar
_|I:¢E METD.

Lidar verifica gue los documentos corresponden al lote an nso
de produccion.

[Etiguetas e diferencian v separan.

Tecnico calibra squipos.
Sa verifica que componsntes, fivtures v documentacin estan
dizponibles.

Hacer requerimisnto de materjal

CN N N

v _-’u.:r.irldades Actividades
Duaterial Handler lleva material 2] lider. internas axtemas
Depasitar materizles en binas. S 15 bl
Cambio de companentes a los ansguelss.
Operarios buscan v preparan componentes.

Informar a comtrol de calidad para que revise material.

Se llenan 3 router diferentes para 1a trazablidad del producta.
S revizan etiquetss bisn colocadas.
Combinacion de procesos para el lote siguiente.

Colocar nueva etigueta de cambio de lote.
[Entreza de dispositive al lider.

LN EN [N P BN I N £

Dejar equips ne utilizado en su respectivo higar. ol
Calibracion de testers.
Verificar mantenimisnto raalizado por técmico por las 7
COTECCIONES ¥ TEparacionsas.

EN

Nota: Kevin Herrera
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La lista detalla 25 actividades en total, tanto internas como externas de todo el lote de
produccion, en la linea de Myosure; las actividades externas son operaciones las cuales hay que
conservarlas y optimizarlas ya que sigue el proceso de fabricacion, nunca se detiene y las
actividades internas se realizan con los operarios detenidos, sin producir y totalmente en

distraccion.

Se encontraron un total de 9 actividades externas y 16 internas en la linea, el objetivo, es
reducir las operaciones internas con el fin de reducir los tiempos invertidos en cada actividad, hay
que transformar esas actividades y aprovechar los movimientos necesarios de los operarios en el

ensamble del dispositivo.
Para comprender el impacto que las actividades internas estan provocando, se detalla la figura 33:

Figura 33 Actividades internas y externas

Actividades internas y externas

B Actividades internas = Actividades externas

Nota: Tabla 13

Ya sometidas las 25 actividades, se separan para obtener un 64% de actividades internas
contra un total de 36% de actividades externas, y se toman funciones de operarios, lider,

“material handler”, técnico y los especialistas de calidad.
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Detallada la lista de actividades internas y externas, se puede apreciar que hay mas
actividades internas, por lo cual hay que detallar cudles son criticas en el proceso, ya que, la
cantidad de los recursos no viene completa a como lo detalla el lider, se separan los componentes
durante produccion, se verifica vencimiento del recurso durante ensamble cuando deberia hacerse
antes del cambio, contribuidores que terminan lote 1 esperan al inicio del lote 2 por lo que son
factores que pueden atrasar la produccion y no deberia existir tiempo donde los operarios estén

sin actividades o tareas por ejecutar.
Operaciones Criticas del Proceso

Durante las reuniones con la supervisora y lider del area y ademas de “gemba walks”
durante el procedimiento de ensamble, se identificaron operaciones con amplia duracion de sus

actividades y que no generan gran valor al proceso en si, detalladas en la figura 34:



Figura 34 Actividades de despeje criticas

Actividades de despeje

Lider

Operario

Myosure

Preparar el
router, hojas en
el ampo e
imprimir
documentos

Solicitar el
material de la
linea al Passthru

Revisar el
material que
llegbé

Verificar cantidad
Yy nimero de lote de
componentes

Verificar en la
selladora que el lote
anterior se termine
con el nimero de
lote correcto

Sacar material
de la linea

N

Llamar al

Quitar

técnico

Verificar que los
documentos

etiquetas del
lote anterior

Limpiar la
estacioén con
alcohol

Meter nuevo
material en la
linea

correspondan al
lote en uso de
produccién

l

Contar adaptador,

Llenar los
componentes del
nuevo lote en la
linea y el router

cuchillos y topos

Escanear

Colocar las nuevas
etiquetas del
nuevo material y
vaciar material

Firmar los
despejes y
router

Llevar material
a la ventana de

equipos

empaque

Nota: Kevin Herrera

89
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Se detalla una operacion de actividades criticas en la linea respecto al despeje realizado
por el lider y los operarios, 10 realizadas por el lider y 7 por los operarios respectivamente, se
requiere tomar y analizar el tiempo de esas actividades para dividir estas actividades de

operaciones internas.

Analizando la duracion de las actividades, se va a concluir cuéles pueden ser necesarias

en la operacion y cuéles necesitan ser cambiadas para modificar la operacion.
Clasificacion de Causas

Después de analizar el proceso completo se realiza un estudio de causas observadas
durante la recoleccion de tiempos, esto para buscar acciones del porqué, se detallan actividades
internas tal como una lista de las causas observadas durante produccion a la hora de ejecutar cada

actividad realizada por el “material handler”, lider de linea, técnico y operarios:

e Falta de interés y compromiso de contar las partes por tener experiencia en el
procedimiento.

e Falta de capacitacion durante entrenamiento.

e Lider pierde tiempo contando y separando los componentes antes de iniciar el proceso de
cambio de lote.

e Operarios que esperan arribar el producto en estaciones 3 y 4, se distraen y no ayudan al
lider a separar los componentes para ensamble.

e Falta de control del estado de las herramientas (nimero de parte).

e Falta de control de la cantidad de herramientas.

e Desorden a la hora de mantener y almacenar componentes.

e Procedimientos no son los méas agiles para inspeccién de calidad, esperan a que termine la
linea con el producto final para detener la linea.

e No se calibra dispositivo TRD antes de iniciar con el despeje en la linea.

e Algunos componentes estan en mal estado y por no revisar se devuelve el producto.

e Material no viene con el didmetro solicitado y no se ajusta al producto.

e Dificultad para localizar componentes.

e Los componentes en el “Passthru” no son contados cuando el lider manda la solicitud por

correo, simplemente echan los componentes en el carro de transporte tratando de que
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calce el nimero indicado por el lider a criterio experto.

e Los “testers” no se calibraron para determinar si estaban calibrados o si funcionaban.

e Algunos operarios no revisan si los componentes quedaron bien ajustados o ensamblados
como lo indica el procedimiento AP-01670S_022 01, simplemente contindan con la

operacion.

Teniendo los detalles anteriores se puede definir 5 tipos de categorias para clasificar las
causas: método, maquinaria, material, mano de obra y medio. El enfoque es determinar la
situacion actual durante el proceso de ensamble y clasificar las causas detalladas en la tabla
16.

Tabla 16 Clasificacion de causas

Clasificaciim e causas
Descripoidem il il

Lo coenpanentes e el Passthn o som contados cuando
el lider nsamda la. sodicitud por comee, simplemnente echan

s ampanesies en o camo de mmspone raando de Meindi
que cabee o ndiero indicado por el lider a criterio
i,

Falin de imterés v compromise de coniar las paries por

Mt FeliEbod o -]
eTer experincia en of procedinsiento.
Lider pierde tiempo concandis y separasdo kos
coanponentes aves de iniciar el proceso de cambio de Material Pelaterial 5

e,

Iperarios qae esperan aribar el producto en esaciones
5 v 4, se distraen y 5o ayudan al der a separar ks sdedicitin Pediciin 1
coanpmenies para ensamble.

Faltn de comitrol del estada de las hemanientas (niimee

ate
ie parie]. Material relanc de chra 3
Falta de control de la cantidagd de hermmicatas. Material Mecrologia 1
Desordens o la hors de mantener y  alsnscenar

i . Mt redic amblente 1
e LTS

Procedinsientos so som los mibs dgiles para inspeczidn
Ie callidad, esperan 2 que termine la linea con el products Sdanis de ohra Total 17
¥inal para deener ls s

Lo operanios s¢ quejan gee o aire del cuaro coatmelado

se encuenira sy fHe Lot iy

Lok tesiers no se calibraron parn determiner si estohan

w il
calibrados o i funcionaban. —

flgunos operands no Tevisan si los compatienies
quedaran hien ojustodos o csamblados o como o indica
el procedisniento AP-OIGTOS 022 (1, simplemerie
coatindian eon la operaciin.

Manis de ohra

Mo se callben dispositive TR antes de miciar con o

Ml

Jespeje en la linea S
Algunos compouemies estin en mal esindo y por no
5 N N R - Mdaterial
revisar se devuelve e produrio.
Smerial no vieme con el didneto solicidn ¥ Do se

N = Mlatenial
pjusia al producto
Liificulzad para localizar compomentes. Bl
Faltn de capacitaciim durante eniresamierio. Mann die ohra
Procedinsienio manisl. lernalogia

Nota: Kevin Herrera

Como se observa, se enumera y describe las causas que se encontraron en el proceso de

ensamble, un total de 17 causas donde se encuentran fuentes como método, material, mano de
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obra, medicion, medio ambiente y tecnologia.

Se encuentran 6 causas clasificadas en la seccion método, 5 en material, 3 en mano de
obra y una en medicién, medio ambiente y tecnologia, esta tabla ayuda a observar las causas
principales del porqué el proceso de ensamble, se atrasa durante el cambio de lote.

Al tener la lista detallada junto con su clasificacion, seguidamente se evallan las causas
mas criticas con su total ponderado y se observa qué situacion afecta méas al proceso. Detallado
en la figura 35:

Figura 35 Clasificacion porcentual de las causas

Clasificacion porcentual de las causas

= Método = Material = Medicion = Mano de obra = Tecnologia = Medio ambiente

Nota: Tabla 16

De las 16 causas, se clasificaron en 5 secciones porcentuales para describir mejor el

método utilizado y entender graficamente qué afecta mas al proceso.

Ya clasificadas dichas causas, se observa que el 35% de estas causas se asocian al
método, se enfatiza como se realiza la operacion de ensamble del dispositivo, hay
comportamientos inadecuados realizados por el operario que atrasan la elaboracién del producto,

pelo luego se tiene la clase de material con un 29% la cual también estd asociada a malas
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practicas que el personal efectia durante el proceso por lo que es indispensable corregir
comportamientos, trabajo en equipo y crear un ambiente donde el cambio en procedimientos no

se vea con miedo.

También se observa un 18% de causas por mano de obra y un 6% restante con respecto al
medio ambiente, tecnologia y medicidn, las cuales igualmente no generan algln valor agregado a

la operacion, pero también deben ser corregidas.
Diagrama Ishikawa

Seguidamente se introduce la figura 36 para determinar los principales problemas que se
tienen en el procedimiento de la linea, destaca:

e Disconformidades durante el proceso desde operaciones de ensamble hasta revision del
producto en calidad.

e Flujo y revision del recurso ensamblado no es suficientemente puesto a prueba como lo
indica el AP-01670S_022_01.

e Causas destacadas y mencionadas en la tabla 16.
Figura 36 Diagrama Ishikawa

Medio ambiente

Rendimiento del operario Aire muy frio
Estaciones de trabajo Y

. en espera de material
Compromiso

Entrenamiento

‘IDuracién cambio
I de lote

Rendimiento del operario . .
Calibrar herramientas

Operarios realizan

Control cantidad de recursos S
procedimiento manual

Componentes necesarios

Componentes en mal estado
Desorden

Accesorio inadecuado

Material

Nota: Kevin Herrera

El siguiente diagrama muestra las ramas completas del diagrama de Ishikawa, anotadas
las causas principales de los factores que se involucran en el proceso de ejecucion del producto y

el analisis de este.
Mano de obra

El rendimiento de trabajo no es el mismo para las 33 personas de la linea, cuando estan

esperando los recursos en estaciones 3 y 4, cuando pueden ayudar al lider con la revision de los
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materiales, para no llegar al punto de responsabilizarse més en el puesto, cargas de trabajo

innecesarias y procesos repetitivos.
Medio

En la estacion de trabajo 3 y 4 los operarios tienen tiempo de espera para que el producto
llegue, pueden ayudar separando componentes con el lider, repartiendo los recursos, calibrar

equipos de prueba y firmar la ruta de producto.
Material

Preguntandole al lider de la linea, Bryan Padilla, sobre el proceso y rendimiento del
producto, detalla que en el area del “Passthru”, el “material handler”, omite la parte del proceso
para abastecer el producto adecuadamente, que simplemente echa los componentes al célculo
propio de lo que puede producir la linea, por lo que el lider gasta tiempo en contar los recursos,
observar si hace falta y repartir cuando inicia el lote

También algunos componentes por su diametro o pulgadas no calzan durante el proceso
de ensamble ya que no se recibe o revisa bien el material, lo que igualmente genera un “hold” en

la linea.
Método

No se calibraron los “testers” en 3 ocasiones cuando se hacia el cambio de lote, por lo que
generd un atraso en produccion y tiempo, se observd que algunos operarios no revisan que el
producto esté ensamblado adecuadamente, por lo que automaticamente trasladan el ensamble a la
siguiente estacion sin verificar el proceso y se ha devuelto el producto, se necesita establecer un

plan de 5s para tener un sistema de control de recursos.
Tecnologia

El proceso de ensamble es totalmente manual excepto en la operacion de sellado donde la
maquina sella en 3.81 segundos, puede llegar a considerarse una causa de proceso repetitiva, pero

es una causa poco relevante puesto que el proceso de ensamble requiere de concentracion.
Medio Ambiente

Las condiciones del cuarto de ambiente controlado, debe tener un aire acondicionado frio

donde no se debe obstruir la salida o paso del aire, por lo que, cualquier operario, sensible al
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cambio de temperatura brusco, puede afectarle su salud al estar la planta ubicada en un lugar muy

caliente.
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CAPITULO V CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

El siguiente capitulo detalla las conclusiones y recomendaciones del estudio, utiliza el
analisis, estudio, definiciones y resultados del capitulo anterior para detallar puntos de mejora y
consecuencias del procedimiento actual en Hologic.

Conclusiones

El procedimiento de ensamble de la linea Myosure en Hologic, Alajuela se distribuye en
cuatro estaciones: hélice y cuchillas, cableado, cerrado y calidad, inspeccion y sellado. Segun los
resultados encontrados mediante un estudio de tiempo en cada estacion, se concluye que las
estaciones de cerrado y la de hélice y cuchillas son las criticas para el proceso de ensamble, los
tiempos obtenidos fueron de 25 y 7 minutos aproximadamente, se determina que los tiempos
prolongados se asocian a los movimientos innecesarios realizados por el personal y al abandono
de sus actividades durante el cambio de lote, esta claro que los compafieros no tienen conciencia

sobre los paros de linea por lo que se debe generar un control de tiempos.

Para comprobar los principales problemas que afectan al proceso, se realiz6 un estudio de
métodos y movimientos, donde, los resultados indicaron que la salida del cuarto limpio del
técnico por olvido de herramientas y la verificacion de etiquetas de cambio de pieza, son el

motivo principal que genera un atraso para la operacion

A fin de justificar las acciones ejecutadas, se determinan las operaciones externas e
internas de la linea, 9 externas y 16 internas aproximadamente, las actividades internas, que se
realizan durante la linea detenida, mas frecuentes son: buscar y limpiar con alcohol los
componentes, colocarse el equipo para ingreso al cuarto limpio varias veces durante el mismo
cambio y busqueda de herramientas, se comprueban los tiempos de duracion y el resultado indica
que tardan alrededor de 8 minutos las tres acciones en conjunto, mas las operaciones externas
mas observadas, firmar “router” de cambio de lote, limpiar estacion con alcohol y revisar

componentes, las cuales se elaboran con marcha de la linea en 4 minutos.

Es importante conocer cuales movimientos son innecesarios durante el cambio para
transformarlos y realizarlos con la operacion en marcha ya que, por estas acciones existe un

aumento en los tiempos estandares, los cuales deben de disminuirse.
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El personal carecia de capacitacion acerca de términos y conceptos asociados a Lean
Manufacturing y productividad grupal, ademas que las herramientas y accesorios para realizar el
cambio se almacenaban en desorden, se olvidaban en el taller o no se tenia claro las funciones
como equipo, los cuales generan un desperdicio, se determina que se requiere entrenamiento en el
procedimiento de ensamble, generar conciencia del impacto de tiempos muertos y la falta de
flexibilidad, para optimizar procesos y que se facilite el desarrollo de los técnicos y operarios

Recomendaciones

Una de las principales recomendaciones que se propone es implementar capacitaciones a
todo el personal en las que se explique la ejecucion del sistema SMED en la linea de Myosure,
los flujogramas que se proponen y el procedimiento de ensamble redisefiado para eliminar las
dudas de funciones que tienen los compafieros, para volver a tomar tiempos y hacerlo lo mas
realista posible acorde con la ejecucion de ensamble, con el fin de poner en préactica la filosofia
Lean y tener el proceso en un control mayor, dando méas claridad a los operarios con los

lineamientos necesarios de la empresa y tener un mejor resultado.

Se recomienda brindar mejoras visuales al procedimiento actual que ensefie la manera
adecuada en la que un componente debe ir ensamblado, ademas de detallar los analisis efectuados
con los estudios de movimientos, asi se explicaran las operaciones con la linea en marcha y las
operaciones con la linea detenida, esto, para lograr una comunicacion asertiva entre el personal

de produccion y realizar pruebas en conjunto con el procedimiento propuesto.

Es de suma importancia considerar las sesiones de reentrenamiento para que todos estén
involucrados en el nuevo proceso y dar mayor soporte al procedimiento, el factor mas importante
para el cumplimiento correcto del proyecto, una vez que se haya implementado, es ingresarlo a la
modalidad de mejora continua y seguir avanzando con el mismo, ya que se puede obtener
mejores resultados, esto para reducir los movimientos innecesarios, mejorar tiempos de

produccidn y aprovechar el talento humano para la mejora en la linea.
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CAPITULO VI PROPUESTA

Después de analizar la situacion actual de la empresa se propone una serie de soluciones
para desarrollar de manera precisa, los cambios de lote en produccion, se busca principalmente
una mayor participacion de los operarios a la hora del cambio, coordinar responsabilidades y

bases de mejora continua.

Para el disefio del proceso, primeramente, se estudia la operacién de hélice y cerrado, se
analiza la estacién y se propone un sistema de 5s, se compran bines mas grandes para que
cologuen méas componentes, se traslada un anaquel para que esté cerca de la operacion y
disminuir movimientos innecesarios, el lider llevara una documentacion controlada para anotar

los cambios de lote y demostrar cuando se cumple o no con los requerimientos.

Para el estudio del tiempo de los tecnicos, se les capacitd sobre el procedimiento de
SMED vy lo importante que es mantener la linea en funcionamiento durante la operacion, ademas
se les brindo una ficha técnica para que no olviden el equipo y no sea necesario salir y entrar
varias veces al cuarto limpio, durante la toma de tiempos los técnicos atrasaban los cambios al

olvidar herramientas y son responsables también del proceso.

Ya que varios operarios no entendian completamente el procedimiento de ensamble, se
hizo un redisefio del procedimiento, ahora mejor explicado, con imagenes que detallan el
ensamble del componente, un diagrama de proceso para las funciones primordiales que deben
realizar los operarios y el lider y una nueva revision del procedimiento del despeje de linea para

tener a todo el equipo calibrado.

Después, cuando ya todos recibieron el material de capacitacion, se analizé el estudio
SMED, se tomaron varias muestras de tiempo con el procedimiento propuesto, las operaciones
mejoraron resultados, se disminuyeron varios movimientos innecesarios, los técnicos tuvieron un

mejor rendimiento cuando se explicaron los objetivos principales.

El tiempo del cambio de lote logra disminuirse 15 minutos, para que se haga en 25 minutos,
se puede mejorar la cantidad de productos elaborados, disminuir horas extras y mejorar términos
de productividad y eficiencia, se logra ver una mejora en produccion cuando se hable de producir
mas dispositivos para mejorar la demanda por el cliente, antes se lograba una produccién mensual

de 1230 dispositivos, con la propuesta, se puede llegar a fabricar 660 dispositivos de mas.
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Propuesta de Mejora
Aplicacion de 5s a los Componentes

Los compartimientos de los componentes necesitaban mas espacio, estar rotulados y
mantener un orden en la estacion de trabajo de corte y hélice. Durante la observacion del proceso,

los componentes estaban en una caja de metal.

Este cambio se realiz6 con ayuda de un ingeniero de manufactura, el lider de la linea y los

operarios de la estacion de cuchillas y hélice ya que:

¢ No se tiene control sobre la cantidad necesaria de componentes en la operacion.
e No hay control detallado de los componentes.

e El personal busca los componentes cuando deberian seguir en el proceso de ensamble.

Este proceso de 5s busca impedir retrasos en la confeccion del dispositivo, buscar
incremento en la cantidad de componentes que se incorporan en el médulo, fatiga del personal al
buscar los componentes, agregar valor al cambio de SKU vy tener trazabilidad en la lista de
materiales, se busca ordenar los componentes segun su prioridad en el procedimiento, por lo que

se detalla a continuacion la tabla 17.

Tabla 17 Plan 5s

Enfoque de 55 en la estacion de helice v cuchilla en 1a linea Myosurs
# Describir procedimiento de “Despeje del Area de Trabajo”
[SSOPD06, Rev D15) para establecer alcances y evitar mezclas de
componentes.
* Ordenar componentes, segun lo requiera la linea.
= Facilitar posicion de objetos incluidos en el proceso de
manufactura o que no estén asociados a la operacian.

Participantes de la reunion: Ingenieria de procesos, Compras, Lider y
Supervisora de linea.

Responsables: Lider y Supervisora de linea.

Temas tratados

Se programa una reunion con la supervisora de produccian, lider de
linea, departamento de compras, material handler e ingenieria de
procesos para determinar discrepancias en el procedimiento.

Se decide rotular el almacenamiento de los componentes de
acuerda al criterio de la supervisora, una vez campras haya realizado
la orden de compra para tener un espacio ordenado.

Se habla con material handler para disponer de materiales a como
lo indica el lider y que el depaermamento de compras programe con
anticipacion las ordenes de componentes.

Explicar a los operarios sobre la importancia de realizar 55 en sus
estaciones mas el nuevo almacenaje de los componentes.

Nota: Kevin Herrera
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La tabla 17 detalla una reunion realizada con la supervisora de produccion, el lider de
linea, un representante del departamento de compras, “material handler” e ingenieria de procesos
para discutir sobre el flujo de operacion de la estacion de hélice y cuchillas ya que los
comparieros reportan falta de componentes y que ellos mismos tienen que ir a buscar los

materiales, mas que algunas veces no tienen el material disponible en el “Passthru”.

El encargado de compras detalla las érdenes de compra apenas el lider manda la solicitud
del componente, el “material handler”, despacha los componentes desde la zona de MRO hasta el
“Passthru”, debe completar el formulario para dar trazabilidad de los componentes y entregar al
lider. Se va a comprar una nueva caja de materiales para ordenar los componentes del area a
criterio experto del lider para tener un mejor espacio, orden y que los operarios puedan ejecutar

su ensamble sin problema alguno.

Se compraron cajas para los componentes mediante una orden de compra a Amazon, una
caja grande para las hélices y seis bases para los “bushings”, cuchillas, tornillos, torques, pines y

anillos de retencién detallados en la figura 37.

Figura 37 Aplicacién de 5s en estacion 1

Antes Despuces

Nota: Kevin Herrera
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Se colocan cuatro imagenes de un antes y después del cambio por la compra de las cajas
para los componentes, el orden de la estacion fue revisado por el lider, ya que él conoce como

funciona la operacidn entera y sabe acomodar a sus operarios.

Con esta aplicacion de 5s se quiere ordenar la estacion de la linea debido a que los
operarios se quejaban de no tener el suficiente espacio para colocar los componentes, a diferencia
del proceso del antes, ahora caben mas componentes para las hélices, antes se permitian solo seis
piezas, con el cambio de bines ahora se pueden colocar entre veinte a treinta piezas por la
capacidad de los bines y dependiendo de cuantas hélices quieran afiadir los operarios y evitar

desplazarse hasta el centro de acopio.

Se afiade la figura 38 para observar la diferencia en el area de Myosure con la compra de

los dos anaqueles:

Figura 38 Anaqueles con bines

Antes Después

Nota: Kevin Herrera

La figura 38 afiade los dos anaqueles juntos con los bines comprados para la estacion de
hélice, cuchillas y cables, tienen bastante espacio para colocar piezas y tenerlas acomodadas por

etiquetas.
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La principal funcion de los anaqueles es evitar que los operarios se levanten de sus
puestos y se desplacen hasta el despacho de materia prima, con los componentes cerca evitan
recorrer 41 metros porque les queda a unos 10 metros de la operacién, antes se encontraba el
espacio para reuniones con el lider, ahora, se colocan los dos anaqueles cerca de la operacion.

Ficha de Control Cambio de Lote y Tiempo (min.)

Se crea la siguiente ficha técnica para registrar los tiempos de la linea ya que actualmente
el lider solo los lleva en un Excel anotados, esta ficha va a ser compartida con los operarios de
produccion y se tendra impresa para ver resultados de los comparfieros en “gemba walks” y
reuniones, la ficha va a ser completada por el lider de produccion. Se detalla a continuacion la
figura 39:

Figura 39 Control de tiempos y cambios de lote

HOLOGlC Production line: Myozure
Supervisor:

Tl 0pny  Toqynica] feader

Nota: Kevin Herrera
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La figura 39 detalla la ficha que debera completar el lider de la operacion, ademas de
anotar la fecha en la que se realiza el cambio, el “Stock Keeeping Unit” (SKU), el lote y la

duracién en minutos para un control de los datos.

Esta ficha ayuda a llevar un dato de andlisis correspondiente a la duracién de los lotes y
unidades producidas, por lo que habra que explicar motivos del porqué no se cumplié con la
métrica, de ser el caso, o indicar observaciones realizadas para anotar comportamientos por
mejorar, una vez que se haya completado la hoja, se debera escanear y guardar la informacion en

caso de alguna auditoria interna que se requiera.

Se definen los comportamientos que se quieren medir para esta ficha, el lider también
Ilevara el control de la ficha y la cambiara apenas se termine el mes, por lo que tendréa fecha de
actualizacion los 28 de cada mes:

e Tomar tiempos.

e Definir elementos (actividades tiempos cortos).

e Iral “Gemba” para documentar situacion actual.

e Observar operaciones internas y externas.

e Eliminar trabajos de buscar y encontrar.

e Arreglar herramientas y materiales antes del cambio Hacer marcas visuales antes del
cambio.

e 55,
Planes de Accion

Para lograr causar la reaccion esperada en el personal; se disefié un entrenamiento cuyo
motivo es:
e Capacitar a los operarios, lider, técnico, “material handler” y “trainers”
encargados de realizar los cambios de lote, mediante la introduccion a Lean
Manufacturing y SMED, para maximizar su rendimiento durante el desarrollo de
sus actividades.
e Realizar una explicacion general de Lean Manufacturing, conlleva la
metodologia SMED, los pasos y beneficios.

e  Definir el uso de los accesorios y herramientas.
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e Explicar las normas de mantenimiento preventivo para herramientas, selladora y
control de inventarios.

e Evacuar dudas con respecto a los temas tratados en el entrenamiento.

e Escuchar y evaluar inquietudes del personal con respecto a sus labores y

situaciones que interfieren en su trabajo.

La capacitacion sera aplicada a los treinta y tres operarios, “trainer” de linea, técnicos y
lider y supervisora de linea, tiene una duracion de 50 minutos y dividida en dos sesiones, ya que
no se puede atrasar produccion, se va a tomar 15 minutos de la reunion diaria que tiene la linea de
Myosure a las 6:50 a.m. por lo que se programara de 6:50 a.m. a 7:40 a.m., incluird una breve

explicacion de sus metas claras y objetivos por parte del equipo de Ingenieria de Procesos.
Capacitacion a Personal Involucrado

Se va a reunir a todo el personal de ensamble de la linea, técnicos, lider y supervisora de
linea y el departamento de “Training” para el proceso de capacitacion, primeramente, se afiade la
figura 40 que divisa la definicion simple de lo que es la terminologia SMED, asi como los lotes

en produccion:

Figura 40 Definicion SMED

- Consiste en una serie de tecnicas dirigidas a
disminuir el tiempo de cambio de formato/modelo
de las maquinas que intervienen en el proceso
productivo.

- El tiempo que transcurre desde la ultima pieza
buena del producto A hasta que se produzca la
primera pieza buena del producto B.

A B

Proceso Proceso
corriendo corriendo
Set up total

Nota: Kevin Herrera

Se explica de donde nacié la idea del SMED y el cémo hace que los “set-ups” y cambios
deben realizarse en menos de 10 minutos, también se explica los tiempos muertos y los periodos

cuando un sistema no estéa disponible.
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Seguidamente se afiade la figura 41, contiene informacion bésica acerca de los objetivos
que tiene el departamento por cumplir con la implementacion de SMED en la linea:

Figura 41 Plan de SMED objetivo
C______________________________________________|

Obijetivo

Medir la duracion de tiempo de los diferentes
despejes de lineas y cambios de lotes, con el fin
de conocer su duracidn actual, para encontrar
oportunidades de mejora y reducir este tiempo.

Nota: Kevin Herrera

La diapositiva indica el principal objetivo del plan SMED, que busca mejorar la duracion
de cada actividad con respecto al cambio de lote.

Se busca detallar cada paso realizado al relacionarlo con el cambio de lote, se buscan

pensamientos “Lean”, excelencia operacional y filosofia Shingo
Ahora se detalla cada una de las etapas y pasos que conlleva el SMED en la figura 42:

Figura 42 Etapas SMED

Publicacicn
de resultados

Analisis v Nuewa
oporfunidades medicion de

Nota: Kevin Herrera
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Cada uno de los pasos explica como se va a realizar el proceso de SMED, medir la
situacion actual, explicarles los resultados, se analiza mas la propuesta, se les explica las mejoras

planteadas y se corre una nueva medicion de tiempos para demostrar resultados.

Consiste en una serie de cuatro pasos sencillos de toma de tiempos, andlisis de
operaciones internas y externas, explicar a los operarios los resultados necesarios para recolectar
informacién cuando se vuelva a medir los tiempos, pero con el compromiso del personal para

realizar la medicion lo mas remota posible.
La figura 43 se detalla con respecto al proceso que se debe seguir a continuacion:

Figura 43 Proceso de induccion
|

Proceso

Cada lider deberd de medir la duracién de los
cambios de lotes y los cambios de SKU que se
tengan durante 2 semanas seguidas.

La medicién se debe de redlizar lo mdas real
posible.

Una vez redlizada la foma de tiempos, se debe
de digitar la informacién en la plantilla de Excel
destinada.

Nota: Kevin Herrera

La figura 43 detalla parte de la responsabilidad del lider con respecto a los cambios de

lote realizados durante el despeje.

Se le explica al lider y la supervisora los resultados durante la operacién y los analisis por

cumplir para que la propuesta funcione y se pueda disminuir los tiempos.

Seguidamente se introduce la figura 44 como parte de la documentacion que el lider debe

llevar como registro cuando se esté realizando el despeje, mostrado a continuacion:
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Figura 44 Plantilla de lider

Plantilla

En este
formato

— 00:00.0
I ! ol v
—Seleccionarcon Decimas
“X solouna Segundos
opcién Minutos

Nota: Kevin Herrera
La plantilla explica como se debe completar la plantilla, contiene informacion sobre los

lotes, unidades y tiempos de duracion.

Esta plantilla se utiliza para controlar los tiempos de duracion y llevar un orden y control
de los cambios, es facil de completar, ayuda a llevar trazabilidad y verificar cuando se cumple o

no la métrica.

Se afiade la figura 45 que contempla el camino por cumplir de la compafiia con SMED y

cdémo se ha empezado a cumplir con las operaciones.

Kaizen Events .

L |

Line clearance
rocedure

Figura 40 Sistemas de informacion

Standard
standard Dt
Time

6s and Visual
Management

> ()

-
QBE‘"

| v -

Nota: Kevin Herrera
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Se mencionan las filosofias del sistema SMED: una filosofia Lean y que también cumple

con los esquemas de la compania de “Hacerlo bien a la primera” y “Escucho y aprendo”.

Sirve para demostrar en auditorias que el programa SMED cumple con los estandares de

mejora continua que lleva como meta Hologic para los procedimientos.

Ademas, también se menciona de dénde nacié la idea del SMED y el como hace que los
“set-ups” y cambios deben realizarse en menos de 10 minutos, también se explica los tiempos
muertos y los periodos cuando un sistema no esta disponible.

Luego se detalla la figura 46, donde comienza la explicacion de la metodologia:

Figura 41 Paso 1 para SMED
Paso 1 — Listado de actividades actuales
= Identificar las operaciones
(actividades) en que se divide el

cambio de modelo

= Tomar tiempos de cada
actividad

Nota: Kevin Herrera

El primer paso detalla la identificacion de actividades realizadas en la linea, el impacto de

estas y la cola de produccion que se genera.
También se menciona los tiempos de cambio actuales, los tamafios de lote y el impacto en
utilizacion del equipo.

Seguidamente se explica la funcion de la toma de tiempos a los operarios para que sepan

que se les tomaréa el tiempo de operacion de las actividades, por lo que una definicion se detalla

en la figura 47:
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Figura 42 Definicion de tiempos

El Estudio de Tiempos es una técnica de medicion
del trabajo empleada para registrar los tiempos y
ritmos de trabajo correspondientes a los elementos
de una tarea definida.

Elemento: Es la parte delimitada de una tarea

definida que se selecciona para facilitar la
observacion, medicion y analisis. m

Nota: Kevin Herrera

Se explica al personal sobre las diferentes formas de la toma de tiempos, el método
escogido es la vuelta cero, se tiene un cronometro para llevar el control y que actuen con la

misma brevedad posible para observar los efectos en produccion
Luego se afiade la figura 48 como el segundo paso para la operacion:

Figura 43 Paso 2 SMED

Paso 2 — Observar situacion actual

= Ir al Gemba para documentar el proceso actual
en tiempo real, jnada platicado!

= Nos ayuda a entender porqué hacemos las
cosas como las hacemos, jmucha curiosidad!

Nota: Kevin Herrera

Es la observacion y clasificacion de operaciones internas y externas, se explica que aqui
se detallan operaciones que se realizan con la linea puesta en marcha y las actividades que se
realizan cuando se detiene la operacion; uno de los propdsitos no es reducir personas sino la

mejora continua en la operacion.

Luego se afiade la figura 49 como el tercer paso del SMED:
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Figura 44 Paso 3 SMED

Paso 3 — Separar operaciones internas y externas

Operaciones Internas: operaciones que se DEBEN
realizar con la maquina parada. N

Operaciones Externas: operaciones que PUEDEN
realizarse con la maquina en marcha mientras esta

produciendo. N
A B

Proceso - Proceso
Elementos internos y externos
corriendo =nda
Set up total —T.

Nota: Kevin Herrera

Se les explico las actividades vistas en la operacion y como se iban a separar: internas y

externas, se vieron cantidades, procesos y elementos utilizados.
Luego se afiade la figura 50 con el cuarto paso del SMED:

Figura 45 Paso 4 SMED
Paso 4 — Convertir operaciones internas a externas

= . H E .
o B M H Em .

INT [ | H
e I HEEE®BR HE =

Nota: Kevin Herrera

Se explica la transformacion de doce actividades internas vistas en las operaciones de
corte, hélice y cuchilla y los técnicos, por lo que se explico la manera de ayudar en sus labores:
eliminar el buscar y encontrar herramientas y componentes, completar el trabajo de preparacion

antes, ayudas visuales como 5s y la estandarizacion de procedimientos.

A continuacion, se afiade la figura 51 con los comportamientos esperados de todo el

equipo:
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Figura 46 Comportamientos esperados

¢ Que comportamientos queremos que el
sistema de SMED promueva en Ilas
personas de HOLOGIC?

Lideres
Mandos Medios

Asociados

Nota: Kevin Herrera

Se explica responsables de cada area y operacion, documentar quien hard cada funcion,
corridas piloto a los funcionarios, realizar ajustes, hojas de trabajo estandar, reporte de resultados

y el disefio del proceso sustentable.
Mantenimiento Preventivo de Herramientas y Componentes

Antes de iniciar cualquier cambio de lote, el técnico se encarga de revisar los “testers” y la
selladora para prevenir cualquier eventualidad que interrumpa el desarrollo de los procesos, pero
el problema radica en el técnico, el cual no tiene detallado un inventario de las herramientas que
se necesitan por lo que termina devolviendose al taller por los materiales o incluso toma un
retraso de 5 minutos cuando es necesario por observaciones realizadas. Por lo que es necesario

contar con algun instrumento que tenga al menos lo siguiente:

e Que sea facil de entender, completar y trasladar de una operacion a otra donde el personal
proporcione informacion relevante y detallada de la maquinaria.

e Contenga informacion especifica y lista de los componentes necesarios para realizar el
mantenimiento adecuado para que se prepare con anterioridad el material.

e Definir un control y orden a la hora de realizar cambios de lote.

Se afade la figura 52 como parte de la herramienta de control y orden de inventario para el

técnico:



Figura 47 Lista de mantenimiento
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HOLOG'C Docu;.sphg Maintenance Assembly Line
Document number:
Lista de Mantenimiento AP-016705_022_01
S’Gom:?s ,?,?(E: Myosure Tissue Removal REY: 007
Device (TRD) Rev. Release date:
16/05/2019
Descripcion del equipo Identificacion del equipo
Piztola de calor STEINE IHL-1310
Probader de continuidad Fluke Model
Alicate manual Mc Mazter Carr
Cinta de medicion calibrada MA
Accesorio de soporte de base TLS-05413
Boquilla ancha para caja térmica TLE-03347
Yilvulaz control de aire FAB-08313
Atornillador con torque 40in MIA
Pinzaz MiA
Medidor de fueraa 10lb NlA
Dizpenzador de graza MNIA

Nota: Kevin Herrera

La figura 52 afiade un valor critico para la operacion del técnico, detalla la descripcion del
equipo necesario para la calibracion de los equipos y componentes del cuarto de ambiente

controlado.

Para evitar que el técnico se devuelva hasta los talleres por olvido de alguna herramienta
de calibracién e inclusive, volver a repetir el proceso de lavado de manos, sanitacion de equipo,
colocarse kimono, cofia, guantes y zapatillas de proteccion se recomienda el uso de la
herramienta para tener la lista de equipos que debe llevar durante los cambio de lote, esta es una
actividad que mayor peso tiene, ya que por el atraso del técnico, los operarios no pueden empezar

un nuevo lote si tienen las herramientas sin calibrar o si requiere algin cambio de “tester”.
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Plan de Implementacion del SMED

Seguidamente, se detalla el plan de seguimiento para la ejecucion de SMED en la linea
Myosure de Hologic, inicialmente se estudio, observé y midié cada una de las estaciones de la

linea para prestar atencion al proceso de ensamble.

Por lo que, primero se cred un diagrama explicando cada una de las fases de produccién
para conocer el método utilizado actualmente por los operarios, se tomo tiempos durante los
cambios de lote para desglosar mas facilmente los métodos de balance de lineas y estudio de
movimientos por lo que ayudd a observar las operaciones de cambio, cumplimiento de tareas y

desglose de actividades internas y externas.

Cuando ya se tomo el tiempo de las actividades, se realizé un estudio de movimientos
para observar frecuencia de cada accion realizada, ademas se realizo el analisis de operaciones
internas y externas en el trabajo, una operacion interna se realiza cuando los operarios se
encontraban durante el cambio de lote con la produccion detenida, ya fuera por falta de
calibracion de las maquinas, falta de componentes o cambios de herramientas, por otro lado, la

operacion externa se realiza con el operario en marcha, cero interrupcion durante el proceso.

El siguiente paso, corresponde a convertir las operaciones internas encontradas en
externas, esta funcion permite acortar el tiempo de cambio al realizar las operaciones con los

operarios en marcha, para llevar el analisis a cabo se determinaron los siguientes puntos:

e Movimientos innecesarios.
e No se tienen los Utiles organizados mediante una metodologia 5s.
e Cargas de trabajo entre los mismos operarios.

e Redistribucion de las tareas y operaciones.

Con la ayuda de la tabla 15, se minimizaron las actividades internas, se habian detallado
16 actividades internas, con la explicacién de SMED, mas los analisis de tiempos, se logro
disminuir estas actividades internas realizadas durante la linea detenida y se realizan ahora

durante el despeje de linea para el cambio de lote, detallado en la tabla 18:
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Tabla 18 Conversion de actividades internas y externas

Actividades Internas Externas
Operarios firman
router de cambio de v
lote.

Operario firma hoja
de cambio de lote y v
producto.

Lider verifica que
los documentos
correspondan al lote v
en uso de
produccioén.
Etiquetas se
diferenciany
separan para ser
diferenciadas.
Técnico calibra
equipos.

Se verifica que
componentes,
fixtures y v
documentacién
estén disponibles.
Cambio de
componentes a los v
anaqueles.
Operarios buscany
preparan v
componentes.
Informar a control
de calidad para que v
revise material.

Se llenan 3 router
diferentes para la
trazablidad del
producto.

Se revisan etiquetas
bien colocadas.
Combinacién de
procesos para el lote v
siguiente.
Colocar nueva
etiqueta de cambio v
de lote.

Entrega de
dispositivo al lider.
Calibracion de
testers.

Verificar
mantenimiento
realizado por v
técnico por las
correcciones y
reparaciones.

Nota: Kevin Herrera
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Afadida la tabla 18, se detallan las actividades internas convertidas a externas y las
actividades internas que quedaron igual bajo la operacién, bajo los conceptos de SMED, se
convirtieron doce actividades internas a externas, las cuatro operaciones restantes no se pudieron

cambiar porque:

e Los anaqueles sirven para almacenar componentes cuando se acaba el abasto de la linea,
principalmente en la primera operacion, por lo mismo, el anaquel se encuentra cerca de la
operacion para no perder tiempo buscando la materia prima y detener el proceso.

e Es comln que, si los operarios se quedaron sin abasto para producir, se levanten y
busquen los componentes, para este punto, se utilizd el sistema de 5s para acomodar las
estaciones de trabajo y anaqueles para una mejor distribuciéon de espacios y no
interrumpir.

e La combinacion de procesos ocurre cuando se cambia de lote (de “reach” a “lite”),
detienen la linea para quitar los componentes que sobraron del cambio anterior y
guardarlos.

e Hay un punto donde la operacion numero cuatro termina lote y lider revisa los
dispositivos para la calidad, detiene la linea al final y los operarios quedan en espera de

cualquier regreso de material.

Seguidamente, las operaciones convertidas abarcan el mantenimiento realizado por los
técnicos, firma de los “router” que se realizan con los SKU y movimientos realizados en

operaciones de hélice, corte y cerrado.

Se especifican los tiempos realizados como parte de la propuesta SMED a los técnicos y
operarios de estacion 1 & 3. Primeramente, se hace el estudio de tiempo al técnico, utiliza la lista
de chequeo asignada para no olvidar herramientas, lleva el radio de comunicacién cuando el lider

lo llama 10 minutos antes, se detalla el estudio en la tabla 19.

Tabla 19 Anélisis SMED técnico de linea
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Analisis SMED técnico de linea

Detalles: técnico utiliza ficha técnica para evitar olvido de
componentes, piezas y magquinas por calibrar, esta funcion es
para prevenir entrar y salir del cuarto limpio varias veces,
limpiar todas las herramientas con alcohal, ponerse el
equipo adecuado y llegar a la linea de ensamble.

Fecha: 12/6/2019 Duracion: 4 minutos
Comentarios: técnico detalla que no hubo interrupcion en su
proceso, le fue mas facil recordarse de todos los
componentes con la ficha, asignaba un check a la casilla
como se explica en la hoja y le fue mas rapido cumplir su

funcion
Observaciones Antes Despues
Tiempo estandar |10 min 4 min
Tiempo de ahorro & min
Porcentaje de disminucion B0%

Nota; Kevin Herrera

Se toma el tiempo del técnico cuando realiza el cambio de lote del producto, previamente
se le olvidaban algunas herramientas y debia quitarse el kimono, cofia, “booties” y cubre barba
para ir a los talleres, traer los materiales, colocarse el equipo de nuevo, lavarse las manos y
desinfectar las herramientas con alcohol isopropilico, ahora llevaba un “checklist” de los
materiales, se le explicd el objetivo de SMED con la capacitacion y que las operaciones
realizadas por su persona estaban bajo operaciones internas y atrasando la linea por lo que se le

tomaron varios tiempos para definir su compromiso con el estudio.

Se definen los tiempos de estudio a los técnicos en la tabla 20:

Tabla 20 Tiempos del técnico

) . Tiempo de
. Tiempo estandar .
Tecnicos operacion
actual )

(propuesta)
1 8min 58seg 4min 02seg
2 8min S50seg Amin 05seg
3 Smin 45seg amin 5dseg
4 10min 02seg amin S6seg
5 10min 05=seg amin S6seg

& gmin Seseg 4min
7 10min 02seg amin 57seg

Nota: Kevin Herrera
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Detallada la tabla 20, se observa siete lineas con el tiempo estandar y el tiempo real al

aplicar la teoria de las operaciones externas y el compromiso de los técnicos.

Se observa que la duracion del técnico promedio cuando olvidaba sus herramientas para el
“tester” es de 10 minutos, era una mala practica ya que detenia la linea, es estrictamente
necesario calibrar los tres “testers” que se utilizan y hasta reemplazarlos, por lo que ya explicado
la situacion actual de la linea los técnicos saben de la importancia de no detener una produccion.
Al haber mostrado esta significancia se reduce el tiempo de espera, por lo que los tiempos
tomados con la propuesta son el tiempo en el cual el operario daba mantenimiento a la selladora 'y

a los dispositivos de calibracion.

Para la estacion de corte y hélice, también se detallé un analisis, a continuacidn, se detalla

la ficha en la tabla 21;

Tabla 20 Analisis SMED estacion corte y hélice

Analisis SMED operarios de corte y hélice

Detalles: los operarios se quejaban del desorden de
la estacion, por lo que se aplico un 55 a la estacion,
también la falta de comonentes y los movimientos

innecesarios como coger companentes y distribuirlos

par la linea y encontrar componentes se equilibraron
Fecha: 14/6/2019 Duracion: 3 minutos
Comentarios: operarios destacan agrado con la
compra de los bines para los componentes, ahora los
mismaos estan etiquetados en estacion 1, ahora hay
un rack cerca de la estacion cuando ellos necesiten
alguna pieza para ensamble

Observaciones Antes Despues

Tiempo estandar |7 min 3 min

Tiempo de ahorro 4 min
Porcentaje de disminucion 42 BS%

Nota: Kevin Herrera
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En esta estacion los operarios estaban reclamando los pocos componentes que se
asignaban, habia un desorden en la estacion y la operacion se detenia cuando se iba a buscar los

componentes.

Implementado el sistema de 5s, mas la explicacion de SMED, los operarios entienden
mejor el proceso de fabricacion y la importancia de no detener la linea, mas los complementos

con el redisefio del proceso Myosure.

Para identificar la mejora en la estacion se agrega la tabla 22 donde se observa los tiempos
de operacion antes y después del proceso:

Tabla 21 Tiempos de hélice y cuchilla

S Tiempo Tiempo de
Helice v . s e
_ estandar operacion
cuchilla X
actual [propuesta)
1 Emin 45Sseg Smin D5seg
2 Emin 30seg 2min 55=seg
3 Fmin 59seg 2min 59seg
a Fmin DS5Sseg 2min 55seg
5 BEmin 39seg Smin D3seg
& Emin 4G6seg 2min 56seg
T Fmin llseg Smin Dlseg
B Emin 47seg Imin
= Fmin D2seg 2min Seseg

Nota: Kevin Herrera

La tabla 22 contiene los tiempos de produccion en la estacion 1 de Myosure, se tomaron
nueve muestras al azar para medir el tiempo de duracion de la linea antes de SMED vy después del

analisis realizado.

El tiempo se mejora un 42.85%, los anaqueles estdn méas cerca de la estacion, por lo que
ahora el operario se desplaza una distancia menor, se compraron bines mas grandes para colocar
los componentes y se proporciond una filosofia Lean para atender las necesidades de los
operarios. De una duracién cercana a los 7 minutos, se pasa a un ensamble alrededor de 3

minutos.

Ahora se analiza la estacion 3 de Myosure, cerrado, es la operacidbn que mas

procedimientos realiza, se afiade la tabla 23 con respecto a la estacion:



Tabla 22 Anélisis SMED linea de cerrado

sAnalisis SMED operacion de cerrado

Detalles: los operarios no entendian el proceso adecuadao,
=2 arregld el procedimiento de despeje de linea, se
fortalecio el entrenamiento con un mejor procedimiento y el
diagrama de procesos.

Fecha: 18/6,/201%9 Duracion: 5 minutos

Comentarios: operarios entienden funcionamiento SMED,
training, operaciones internas y externas, actividades que no
generar valor al procedimiento vy movimientos innecesarios

CDhservaciones Antes Despuss
Tiempo Estandar 10 miin S5 min
Tiempo de ahorro 5 min
Porcentaje de disminucion S50%%

Nota: Kevin Herrera
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En esta operacion los operarios no entendian el proceso de ensamble apropiado, no saben

qué se puede hacer y qué no durante la operacion, detallaban que esta parte del entrenamiento no

es nada robusta ni comprensible.

Lo que se realizo fue un redisefio del proceso de ensamble, se explica el método de

ensamble ahora con imagenes, se agregd un diagrama de procesos nuevo Yy también se capacito al

personal con el procedimiento nuevo para valorar el entendimiento de todos.

Se detalla el cambio de tiempos de operacion en la tabla 24:

Tabla 23 Tiempos de cerrado

Operacion
de cerrado

Tiempo
estandar
actual

Tiempo de
operacion
(propuesta)

10min

Smin 12seg

Smin 33seg

Smin leseg

Zmin 47seg

Smin 24zeg

10min 25seg

smin 27seg

gmin 59seg

smin 20seg

8min 47seg

S5min 05seg

Smin 4lseg

S5min 13seg

Zmin 43seg

Smin 28seg

A= =l L I = N I G LR SR

Zmin 38seg

Smin 13seg
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Nota: Kevin Herrera

Se toma el tiempo de la operacion de cerrado, se tomaron nueve operarios al azar para

determinar los tiempos de duracion.

Al explicarse el redisefio del proceso y la terminologia SMED, se entendi6 el objetivo de
la linea y el diagrama del despeje de linea, mejoraron los tiempos de ensamble de

aproximadamente 10 minutos a 5 minutos, por lo que afiade valor al proceso productivo.

El nuevo diagrama de proceso, el redisefio del proceso y el documento de despeje de

lineas se encuentra en la seccion de Apéndices.
Ahora se agrega la tabla 25 la cual contiene el tiempo de implementacion contra el actual:

Tabla 24 Implementacion de la propuesta

Tiempo de cambio de lote
1 A0 min 25 min
2 38 min 24 min
3 41 min 25 min
4 40 min 20 min
3 A0 min 25 min
B 42 min 26 min
F 39 min 25 min
Promedio 40 25,14
2% de disminucidn 37.5

Nota: Kevin Herrera

La tabla 25 detalla 7 datos recolectados del cambio de lote actual y los implementados

durante una semana en produccion con el estudio SMED.

Se puede observar que si se pueden reducir los 15 minutos propuestos al aplicar las
herramientas, los procesos y los movimientos necesarios con la filosofia de reduccion de tiempos
a un intervalo de 25 minutos, el porcentaje de reduccion del tiempo es de 37.5%, lo que significa

una mejora en sus operaciones, cantidad de piezas producidas y demanda.
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Cambios Implementados

Datos de Produccion

Se analizan los datos de la produccién actuales junto con el estudio realizado con el
sistema SMED, por lo que, posteriormente se afiade la tabla 26 con los datos de produccion
actual con respecto al método y andlisis propuesto:

Tabla 25 Impacto en produccion

Impacto de ajuste en la produccion con el proyecto
Antes Después
Tiempo acumulado Tiempo disminuido
en cambio de lote 25 con el cambio en 11
cerrado (min) estacion 3 (min)
Tlempo_perdldo - Tiempo disminuido
cambio de lote }
o 7 con el cambio en 4
hélice y estacion 1 (min)
cuchilla(min)
Tiempo operacion Tiempo operacion
de linea 3 perdidos de linea 3 reducidos
. 300 . 168
en cambio de lote con el cambio por
por semana (min) semana (min)
Tiempo operacion Tiempo operacion
de linea 1 perdidos de linea 1 reducidos
) 84 . 36
en cambio de lote con el cambio por
por semana (min) semana (min)
Demanda diaria 1230 Demanda diaria 1233
(antes) dispositivos (propuesta) dispositivos
Tiempo de repuacion del
preparacion del 40 minutos prep . 25 minutos
i proceso productivo
proceso productivo
con la propuesta
Cantidad de Cantidad de
dispositivos 132 dispositivos que se 3
ensamblados en 60 pueden ensamblar
minutos con +15 minutos

Nota: Kevin Herrera
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La tabla 26 contiene elementos clave de produccion como cantidad de demanda y tiempos
de produccion.

Se puede observar que hubo una mejora en los tiempos con el analisis en estudio, las
operaciones de hélice y cuchillas y de cerrado pueden mejorar sus operaciones, ademas el técnico
es una clave fundamental para no detener la linea, se necesita del compromiso de todo el personal
para que la produccién pueda seguir en avance, se estan ahorrando 25 minutos del cambio de

lote.

En una hora los operarios pueden ensamblar 132 piezas de producto, en efectos de
produccion de la linea significa que pueden producir otras 33 piezas cuando se termina el cambio,

lo que significa un aumento con su produccién mas un valor agregado para la operacion.

Actividades de Cambio Lote

Para lograr un claro cambio de las actividades internas transformadas mas las cuatro
actividades que todavia se hacen con la produccion detenida se agrega la tabla 27, esto con el fin
de anotar el tiempo de duracidn de estas actividades y tener un control de datos de como estas

acciones pueden repercutir de manera positiva o negativa durante las actividades.

Tabla 26 Actividades durante el cambio

Actividades durante el cambio de lote

P Cumplimiento de la actividad .
Descripcion Comentarios

Hora de inicio Hora de fin

Operarigs firman router de cambio

Operario firma hoja de cambio de lote v producto

Lider wverifica que los documentos correspondan al
lote en uso de preduccion

Etiquetas se diferencian y separan pars ser
diferenciadas

Tecnico calibra equipos

Sewverifica que componentes, fixturesy
documentacién estén disponibles

Cambiode componentes a los anagueles

Operarios buscan y preparan componentes

Informar 8 control de calidad para que revise material

Se llenan 3 router diferentes para |a trazablidad del
producto

Se revizan etiguetas bien colocadas

Combinacion de procesas para el lote siguiente

Colocar nueva etigueta de cambio de lote

Entrega de dizpositivo al lider

Calibracion de testers

Verificar mantenimiento realizado por técnico por las

COMMECCIONEs ¥y reparaciones

Nota: Kevin Herrera
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La tabla 27 contiene informacion sobre todas las actividades internas que se
transformaron y las cuatro que no se pudieron convertir, por otro lado, también detalla horas de

ejecucion de las actividades y también una seccion de comentarios.

Se debe completar el nuevo formulario puntualizando la hora de inicio y de fin de cada
una de las actividades detalladas, sera responsabilidad de la supervisora de velar para que se
ejecute esta accion, lo que se quiere medir con esta funcion, es que tanto operarios, personal
administrativo y auditores visualicen que estas actividades internas se tienen bajo control, lo
importante que es durar lo minimo y mantener las actividades internas transformadas totalmente a
actividades externas, de lo contrario, se debe realizar un plan de accién (A3) y explicar por qué se
fallé con el procedimiento.

Seguidamente se detalla la tabla 28 con un resumen de tiempos establecidos en areas de

hélice y cuchillas, corte, técnicos y cambio de lote:



Tabla 27 Resumen de tiempos

Tiim: 1[4 BN

Diescipodn Ankes Duspuis
Térricos Theripo real en segundos {antes) Tiempa de cperackin real en segundos
{prapusstal
1 538 a2
2 53] 2a5
3 ] 238
3 Bz 23
5 Bl 23
B 535 21
T B0 237
Toital tiemps estindar 4178 1670
Hiblice y cuchila
1 5 185
2 330 175
3 473 173
q 25 175
5 328 183
B 45 175
? a1 181
Toital Befmpo eskancar 2935 1254
Operackin de cerrado
1 0] Eb
2 573 316
3 5E7 324
4 BZ5 327
3 FEE] 320
B 5E7 ans
7 581 313
Total tempo estindar 4157 2217
Tiempo de cambio de lote
1 2300 1500
2 2280 1440
3 250 1500
4 2300 1560
3 2300 1500
B 2570 1550
T 7380 1500
Total tempo estindar LESI0 10560

Nota: Kevin Herrera
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La tabla 28 contiene datos anteriores tomados junto con los que se propusieron con el

nuevo programa, pero en segundos, observar que estan en una sola medida mostrandose ambos

resultados.
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Ayuda a visualizar la mejora que se realizo en toda el &rea de Myosure y como se logrd

cumplir con los tiempos de avance para mantenerlos en el procedimiento y mejorar operaciones

dentro de la linea de ensamble y llegar a proponer la idea en otras lineas.

En la operacion de hélice y cuchilla se redujo cerca de 4 minutos la accion de cambio,
tenia una duracion de 7 minutos, ayudas visuales, reduccion de movimientos y
capacitacion fueron claves para la implementacion.

En la operacion de cerrado se duraba alrededor de 10 minutos, con el trabajo en equipo,
responsabilidades claras, un procedimiento claro y renovado, se logr6 una mejora de 5
minutos, para evitar fatigas, todo el personal de la linea sabe ensamblar el dispositivo en
cualquiera de las cuatro operaciones y evitar la monotonia del trabajo.

En el trabajo del técnico, se duraba 10 minutos, por olvido de herramientas, méas entrar de
nuevo al cuarto limpio y limpiar con alcohol las nuevas herramientas, se reduce el tiempo
a 4 minutos, ellos son excelentes haciendo el mantenimiento y cambios de equipos,
faltaba crear conciencia, capacitar y ver el area de oportunidades para mejorar

operaciones.

Valoracion Econdmica

Beneficio

A la hora de realizar el andlisis, se detectd un desperdicio de tiempo del personal con

respecto a las actividades de ejecucion durante el cambio de lote, al realizar las capacitaciones y

el redisefio del proceso, se mejora la eficiencia de produccion del personal directo en la linea de

Myosure.

Con el proceso de entrenamiento al personal, el cual se incluyo a los 33 operarios de la

linea, lider y supervisora de Myosure, los técnicos y su supervisor directo y la “trainer” de la

linea, se liberan horas hombre invertidas durante produccion (personal directo) detallado en la
tabla 29.
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Tabla 28 Beneficio esperado con la propuesta

. . Dispositivos Dispositivos Total de
. Dispositivos que se .
Cantidad ensamblados en ensamblados en Precio por NnUEevos
pueden generar en ese | n L.
ganada lapso una hora una hora con la unidad dispositivos
- actualmente nueva propuesta por precio
15 minutos a3 132 165 5250 5 8250

Nota: Kevin Herrera

Como se observa en la tabla 29, se especifica las unidades que se pueden producir durante
15 minutos, en una hora actualmente ensamblan 132 piezas, por lo que en media hora fabrican 66
piezas y 33 piezas en tan solo 15 minutos.

Ya que se pueden producir 33 piezas y el precio por unidad es de $250, hay una unidad
representativa como ganancia para la empresa al aplicar la propuesta de $8250, una ganancia
potencial de ahorros

Costo

Para la capacitacion del personal, se encuentra la superintendente de Ingenieria de
Procesos de la empresa, la cual se encuentra certificada para el entrenamiento, no se agregan
contrataciones externas, tampoco materiales adicionales, ya se tenia mapeado el trabajo estandar,

los costos estan dirigidos en el coste de los bines y anaqueles y la capacitacion.

La compafiia cuenta con salas disponibles para dar cursos y presentaciones, las cuales se
reservan de forma inmediata y gratuita, por lo que no hay costos para impartirlos, por lo que se

afade la tabla 30:

Tabla 29 Costo de materiales y capacitaciones

Insumo Cantidad Tiempo invertido Costo por unidad Total
Anaqueles 2 - $250 $500
Bines 15 = S13,4 $201
Tiempos operarios 33 100 minutos $3,5 $350
Tiempos técnicos 2 100 minutos S4,2 $420
Tiempo lider 1 100 minutos $4,5 $450
$1921
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Nota: Kevin Herrera

Como se observa en la tabla 30, se tomaron en cuenta los contenedores y anaqueles para
la operacion de hélice y cuchilla y los tiempos invertidos en el personal para las dos sesiones de

entrenamiento de 50 minutos cada una.

Calculados los datos de las cotizaciones de compras de anaqueles y bines, mas los salarios
del personal por hora, se da un costo total de $1921 por el gasto en insumos y las capacitaciones

ejecutadas.
Costo/Beneficio

El costo total es de $1921 en inversion de horas al personal y por la compra de insumos para la
linea, sin embargo, el proyecto esta logrando una mejora en el proceso de produccion de Myosure
de $8250. Se detalla la tabla 31 con la formula empleada:

Tabla 30 Formula beneficio/costo

Beneficio = $8250 = 4 29
Costa 1921

Nota: Kevin Herrera

Desde el punto de vista financiero, se considera la propuesta rentable para implementarla,
se considera el beneficio de costes para el departamento de produccion y se mantienen estandares
de calidad, ademas, los procedimientos se volvieron méas sencillos de entender para todo el
personal involucrado en el procedimiento de Myosure, lo que les brinda a los operarios y técnicos
seguridad para realizar la operacion, una mayor motivacion donde se puede impulsar el

crecimiento y oportunidades de mejora.
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APENDICES
Apéndice 1

Procedimiento montaje de fabricacion

HOLOGIC Manufacturing Assembly Procedure

Procedimiento de Sub-

' Rev Rel Date:
SIGNATURES ensamble Myosure Reach eV nelesse Late

ON FILE 20/06/2019
Tissue Removal Device /06/
Document number: AP-03171 | Rev 00&
Proposito:

Este procedimiento describe los pasos para construir un Sub-ensamble de MyoSure Reach

Tissue Removal Device (TRD), Flex Drive Cable.
Alcance:

Este procedimiento debe ser utilizado por personal entrenado para ensamblaje de un

MyoSure Reach Tissue Removal Device (TRD).
Referencias:

RS-00363 MYOSURE REACH TRD ROUTE SHEET.DHM-04140 PROCESS
FLOWCHART FOR THE MYOSURE FC DEVICE

Responsabilidades:

Es responsabilidad de todo el personal de manufactura el uso de este procedimiento de

ensamblaje.
Definiciones:

TRD- Dispositivo de Remocion de Tejido (Tissue Removal Device).



131

Seguridad:

El mantenimiento, transporte y la manipulacion del Flex Cable Jacket deben ser
cuidadosamente efectuados, asegurandose de que el material esté totalmente estirado de forma

horizontal en todo momento.

Equipo requerido:

Descripcion de Equipos Identificacion de Equipos

Pistola de calor o Caja Térmica Pistola de calor: Numero de parte
SteinelHL-1910-E / Caja Termica: N/A

Accesorio para instalacion del Anillo Retenedor | TLS-03680

Probador de Continuidad Fluke Model T+ Pro (TLS-03052)

Atornillador con Torque de (6 in-Ibs) con punta | N/A
Philips

Alicate manual (Las partes del alicate deben | NUmero de parte McMaster Carr 5642A21
estar cubiertas con tubos de termo contraccion | o equivalente

para evitar dafar el conector

Pinza de punta redonda N/A

Cinta de medicion calibrada / Regla Calibrada | N/A

Accesorio de Soporte de Base, uso opcional* TLS-05409

Accesorio para Tubo Termo-Contraible TLS-04106

Boquilla ancha para Caja Térmica TLS-03947

Base para Accesorios de MyoSure, uso
) TLS-03899
opcional*
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* El uso de estos implementos es recomendado pero su uso no es requerido para el proceso de

manufactura.
Procedimiento:

Realice los pasos de este procedimiento en un ambiente controlado (cuarto limpio), a

menos de que se indique lo contrario.

Utilice guantes de nitrilo en un ambiente controlado, a menos de que se indique lo

contrario.

Durante el procedimiento de ensamblaje, completar segin sea necesario, la hoja ruta

apropiada.

Verifique que el mandémetro de la valvula reguladora de presion de la Herramienta de
Instalacion del Anillo Retenedor muestre una lectura igual o superior a 70 PSI. Es recomendable
utilizar la mayor presion posible para obtener un mejor desempefio del implemento. Detenga la
operacion del implemento si el valor del mandmetro esta por debajo de 70 PSI y contacte al

Supervisor de Manufactura, Lider Técnico o Técnico de Ingenieria para soporte.

Manémetro
Vzlvula Reguladora de Presion /

Inserte el Flex Cable Jacket, a través del conector del extremo proximal, y el anillo de
retencion de aplicacion manual, para que la porcion angulada del anillo de retencion esté en

direccion contraria de la férula en la que se esta empujando.

Cargue el conector del extremo préximo, el anillo de retencién y la manga del cable Flex
en la herramienta de instalacion del anillo de retencidn. La manga del cable Flex debe insertarse
en el hueco del pin superior, y el conector del extremo proximo debe estar apoyado en el pedestal

como Se muestra a continuacion.
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Presione las dos valvulas de control mostradas abajo, para activar el pistén que presionara
el anillo de retencion en la férula de la manga del cable Flex, bloqueando el conector del extremo
proximal al cable.

Verifique que el acople entre la férula de la manga del cable Flex y el conector del

extremo proximal sea fuerte.

NOTA: Si el anillo de retencion esta dafiado deséchelo y repita los pasos, usando un nuevo anillo
de retencion.

Desenrolle los cables del ensamble del “switch” la palabra en espafiol es interruptor
con cuidado para prevenir dafio al ensamble e inserte el PCB del ensamblaje del “switch”, a

través del conector del extremo proximal.

Rosque el “plug” del “switch” en el agujero M8 x 1mm del conector “body”, apriete con

las pinzas acolchadas con el tubo de contraccién segin la lista de equipos.

Verifique que el conector masculino roscado esté roscado totalmente en el conector y que
el conector esté totalmente insertado en el conector del extremo proximal. (Manipule con cuidado

el conector proximal)
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Mida 4.000” (+/-.250) del extreme del PCB del “Switch Assembly” al extremo del Flex

Cable Jacket con una cinta métrica calibrada o regla calibrada.

Sostenga el cable doblado

Comience a introducir el
Cable Sheath sobre el Flex
Cable Jacket

Continie introduciendo el
Cable Sheath hasta estar cerca
de la placa del Switch.

Sostenga el cable doblado del Ensamble del Cable Switch PCB con una mano en posicion

mientras que introduce el Cable Sheath en el Cable Flex Jacket.

Asegurese de que el Cable Sheath esté ligeramente expandido, como se muestra en

imagenes, para ayudar a la insercion del Flex Cable Jacket y el Ensamble del Switch PCB

simultdnea en el Cable Sheath. ContinGe realizando esto hasta que el Cable Sheath esté

introducido por completo en el Flex Cable Jacket al mismo tiempo que el cable del Ensamble del

Switch PCB sea visible.
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Expanda ligeramente el Cable Sheath | Confintie infroduciendo el Switch = v -.
‘cuando esta cerca del Switch y Flex Cable Jacket mientras mm#:m:gggg’:;g;?'
Assembly PCB | expandeel Cable Sheath | >W"oN folane et

Continte expandiendo el Cable Deje volver el Cable Sheath a su
Sheath conforme sea necesario forma natural y continie ‘Usted vera finalmente el Switch
mientras introduce el Flex Cable expandiendo como en la imagen Assembly PCB

Jacket y el Switch _anterior.

]

Aseglrese de que al menos 4.000” (+/-0250”) del cable switch se extiende mas alla del
extremo del Flex Cable Jacket. Ajuste de ser necesario
Utilizando el SHRINK TUBING FIXTURE coloque el cable PCB y el Flex Cable debajo

la abrazadera y cierre la abrazadera.

Luego de que cierra la abrazadera deslice el Cable Sheath hasta que toque el lado de la

abrazadera. Abra la abrazadera namero 2 y deslice el tubo de termo contraccion sobre el Cable
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Sheath hasta que esté contra la abrazadera nimero 1 (asegurese que el Cable Sheath no se mueva
mientras se desliza el tubo de termo contraccion). Encoja el tubo sobre el Flex Cable Jacket y el
Cable Sheath.

Inserte completamente el mono conector del enchufe en el probador de continuidad.
Activar el interruptor en el Switch Assembly PCB vy verifique que el probador de continuidad
haga “beep” cuando se presione el interruptor. Verifique que todos los componentes estén en su
lugar.
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Apéndice 2

Procedimiento de despeje

e Antes de comenzar cualquier trabajo, asegurarse que el area esté limpia, lo cual incluye
utilizar alcohol isopropilico (IPA) al 70% o alguna otra sustancia segun aplique, y toalla
sin pelusa al inicio y final de la jornada, de acuerdo con el procedimiento de Limpieza del
Cuarto de Ambiente Controlado.

e Retire cualquier material, componente, herramienta, etiquetas o instrucciones de proceso
que no estén incluidos en los procedimientos de manufactura, o no estén asociados al

reinicio de produccion cuando haya cambio de lote u operacion.

e No se permite iniciar lote hasta que los rechazos y retrabajos tanto de materiales como de
unidades finales del lote anterior, hayan sido retirados de la linea de produccion o de la
operacion segun aplique. Los rechazos deben ser documentados de acuerdo con los
procedimientos “Reporte de Discrepancias” y “Junta de Revision de Material 0 Proceso

de Eventos No Conformes de Costa Rica”, segun aplique.

e Si trabaja con un conjunto de instrucciones o una hoja de ruta de produccion, verifique
que todos los materiales, documentos y suministros requeridos estén disponibles en la
estacion de trabajo, y que estos correspondan al lote en uso y coincidan con lo indicado en
la hoja de ruta.

e Para las operaciones de empaque/etiquetado, verifique que se estén usando las etiquetas

correctas, correspondientes al lote en uso y concuerden con la hoja de ruta de produccion.

e Verifique que los materiales en el puesto de trabajo sean trazables en todo momento por
medio de su etiqueta, y que la etiqueta contenga como minimo el nimero de parte y
namero de lote. Aseglrese que todos los materiales estén documentados en la hoja de

ruta.
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Para los equipos que estan incluidos en el programa de mantenimiento preventivo,
verifique que tienen la etiqueta con fecha de expiracién y que no van a expirar durante el

dia de trabajo.

Para operaciones en Costa Rica, identifique la linea de produccion o area de trabajo, con
el namero de lote el inicio y el final de cada lote, utilizando la Hoja de Identificacion de
Lote.

Las operaciones de manufactura para un lote nuevo no deben iniciar antes de que un
supervisor de produccion, lider de produccion o designado de produccion haya firmado el
“router” y el Formulario de Lista de Chequeo para Despeje del Area de Trabajo o uno de

los dos, confirmando que se puede iniciar la produccion del lote.

Para los despejes de linea realizados en Costa Rica, refiérase también a la seccion

“Diagramas de flujo para despejes de lote realizados en la linea Myosure en Costa Rica”.
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Diagrama de flujo para despejes de lote realizados en la linea Myosure en Costa Rica

Supervisor o Designado

Operador

(@

Retire de la linea de producldn cuakquier fxtere hemamienta y materia prima de!
loke anterkar que no sean requerdos. Materia prima ool lote anterior que no sea
requerida; sl e posble, los bines o contenadores deben ser removidos de la
estaddn de trabaje y vaclados. De no ser posible, entonces una vertficackin manual
debe realtzamse para confirmar que | bin o contenador esta completam ente vack
e material.

Entregar la materia prima al supervisor o designado, o olocarlas en un dmea
designada para que posberiorment o sea devoelta al Fass Through.

** Encaso ce gue b matera prima sea requerida para el sigeiente lote, esta debe
ser werificada por & supervisor de producckin o designado.

¥

Retire e la linga de produccian los rechas os y rebrabajos @nto de Materla prima
camo de unldades del kote anterior.

v

Entregar kos rechazos y retribajas de maberiakes o unidades al Supervisor o
designado o colo@rcs en un drea designada.

v

Verificar que no haya compenentes que ne cormesponden al nueso lote, on los
bine:s, dzbajo de estos o en las es@dones de rabajo.

Completar formulario De retr bajos y rechazos segin aplgue.

¥

*# Ecte paso s puede reallzar antes, durante o despuds del

Caolocar los fixtures, heramientas i 0 @quipes necesanios an la dnea de producoian.
**Ecte paso también puede ser realzado por @l téonico de manufactura

cambio de lote
+

Retire b documentacikdn, formularios, identificacion de lnea
refacionada al lobe anterior.
**Egip paso también puede ser reallzado por el operario

v

Fadlitar la documientacion del nueva ke,
Ircluir chesviaciones tempora les.

.

Vierificar sl la matera grima nuseva ¥ remanente &n la linea de
producckin comesponde al ruevo lote.
%% Eote paso ¢ pusde reallzar antes o duranke ¢l cambio de

lote:

Covnpliet ar bnfommad tn del Rioutes:
= Materiabes
- Revisiones

= Equipos § pardmastnas
"% B paso e puede realizar antes o dusante o cambia de

v

Ident fique &l inicio y final de late

# Cantinua
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Supervisor o Designado Operador
Asegurar gue L3 estacion de trabajp
etk limgia
A
Veriigue que todos los compontntes
documentaddn  y  equipesfidures!
hemamienias esién disponibles
comespenden al |0 y coinddan con o
router. Complefe & "lsta g
Verlficacider para Despeje de Linea®
adjintels o roater. NOTA: para
proctscs que no utilizan nouter se
deben completar o formulario §
entragaric a Suparisar o designads,
5i se encuenta una anomalia dumnte & despeje de Enea, Mo inid
produccide, notifigue al supervsor del drea y vedfigue gue mo hay
produto impactado, en mso de haberio, se dehe seguir el
¥ procediminto Aeporte de Discreponcias ¥ Anba de Reviidn de
Silangy | |Material o Frocess de Eventos No Confomes de Costo Rico segin
51 oy b hary apkgue.
* |_ S BT g En cise de no haber produdo impactads, notifigue al suptrvisr dal
wnzmaly area, comija la anomalia y continde con o despeje di linea
Complete ¢l formidaris "Lsta de Chaguso para
despeje del drea de rabajo” y fieme ¢l DHR,
** El superdsor de peoduccidn, lider de
prodizzion o designads de produccién deberd
completar este domulario v firmar el DHR ames
it iniciar producd fn S Firmar & rouier
Un desigrada de peroduccibn o calidad, diferente
al supenvisoe, lider de produtcidn o desinadn v
de producdtn gue ejecutd ol despeie de ks,
ejecutard y rmard a verilicacin de despeie de Iictar producciin
linea.
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Verificacién cambio de despeje de linea

Designado para Verificacion de Despeje de Linea

( iicia )

e,

Verifique gue en las estadones de trabajo y bines (o debajo de estos] no haya herramientas, fictures, equipos, rechazos, re-trabajes,
materia prima, suministros, sub ensambles y/'o dispasitives gue no comesponden al lote actual.

** Equipas gue no estdn siendo utilizados deben ser identificados como tal.

¥

| Verifique que la linea de produccidn esté identificada con la informacién correspondiente al lote actual, al inicio y final del lote. |

v

| Verifique que el DHR y todes kos formularias que estén sienda utilizados sean los cornectos y aprobados. |

v

| Verifique que si hay desdaciones temporales estén reportadas en o nouter.

¥

Verifique que la materia prima, pardmetras, equipos, fictures (S aplican), heramientas (si aplican) y revisiones de los documentos estén

comectamente documentados en el DMR.

Verifique que la matera prima, suministros, etiquetas de producto, decumentadén, hemramientas, fixtures, equipes, rechazos, re-trabajos
y sub ensambles correspaondan al lote actual.
** Equipas gue no estdn siendo utilizados deben ser identificades como tal.

v

Verifique que los materiales sean trazables en todo momento por medio de su etiqueta, y que k etigueta mntenga como minimo el

nimero de parte y nimeno de lote.

Verifique que los materiales con fecha die expiracidn no estén expidos de acwerdo con [a etigueta o etiquetas segin aplique. Verifique
gue o vayan a expirar el dia después de la jornada de trabajo, los adhesivos deben ser retirados de |a linea de produccdn, el dia antes de

la fecha de caducidad.

| Verifique que los equipos estén dentro del pericde de calibracidn /o manbenimiento (s aplia ).

v

de produccitn o designade haya firmado el despeje de linea en el DHR.

Verifique que o formulario “lista de chequeo para despeje del drea de trabajo® se genend y completd oorrectamente y gue el supervisor

i la hay

Sinala I':n—¢

Completar y Firmar la “Lista de dhequea
para despeje de linea del drea de trabajo”
y el DHR.

.

Motificar al personal de produccidn para que se
haga la correccitn inmediata [si no se ha iniciado la
producridn o seguir el procedimiento Reporte de
Discreponcias y Junto de Revisidn de Moteral o
Proceso de Eventos No Conformes de Costo Rico (s
ya se inicid ka produccidn), segin aplique.
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